CoRitter®

[ THE DENTAL EXPERTS |

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active
Implantable Medical Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices (MDD) (Directive Certificates) and/or’

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the
continued placing on the market and putting into service

Document No. C56-4000-2401EN

Manufacturer name Ritter Concept GmbH

Manufacturer address and contact details Fraiburger Sir. 45, 38400 Bioerach,

Germany

Single Registration Number (SRN) (if available) DE-MF-000006415
Notified body name (if applicable) o See attached schedule
Notified body number (if applicable)

o See attached schedule
Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable) o See attached schedule
Original expiry date as indfcated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable) o See attached schedule
End date of extended validity/transition period

o See attached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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o for the above listed Directive Certificate # 44 232 150576, issued in 2019-03-22 by
TUV NORD CERT GmbH, ID # 0044, the conditions for the legal extension of validity as
required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

o the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in
compliance with the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing
on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

e Directive Certificate(s) covering the listed device(s) Was/were issued after 25 May 2017,
was/were valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

0 CE Expired/expires after 20 March 2023:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made
or will be made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for
the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed
written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024.

> Quality Management System (QMS)
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

> Device(s) as listed in the attached schedule.

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users
or other persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Ritter Concept GmbH

Biberach, 2024-01-15

Olha Niziaieva, PRRC
olha.niziaieva@ritterconcept.com
tel:+4915202052037

nbH | Frefburger Str. 45 | €8400 Biberach

55, QoEiA .
51 52 925410 | vanwritterconeept.com

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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Schedule of Devices

The above Manufacturer’s Declaration is valid for the following devices:

End date of

Identification of the | Directive Original expiry Notified Notified Body Substitute

device(s)® Certificate date as Body name | name and number | extended Device(s)

(e.g., device name, | number(s) indicated on the | and number | where the MDR validity / (if applicable)

family/group name to which this | Directive that issued | application was transition

device model or confirmation | Certificate (s) the Directive | lodged/contract period

catalogue number) is made prior to the Certificate signed

(if applicable) | extension of the | (if applicable) | (if applicable)
validity
(if applicable) !

Dental Treatments:

Contact World 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Contact Lite 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Contact Lite Comfort | 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Format C Plus 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Excellence 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Superior 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Ultra-Performance A | 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Ultra-Performance E | 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH

Ultimate Comfort 44 232 150576 0044 TUV NORD CERT N/A

line

2024-01-19

GmbH

2028-12-31

3 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined above
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Aria, Aria Smart 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH
Ritter R400 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
. GmbH
Ritter R400 Smart 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2028-12-31 N/A
GmbH
Autoclaves:
Clean Tec AB 80 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2027-12-31 N/A
GmbH
Clean Tec BB 18 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2027-12-31 N/A
GmbH
Clean Tec BB 23 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2027-12-31 N/A
GmbH
Clean Tec CB 18 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2027-12-31 N/A
GmbH
Clean Tec CB 23 44 232 150576 | 2024-01-19 0044 TUV NORD CERT | 2027-12-31 N/A
GmbH
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ZERTIFIKAT /| Certificate

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Ritter Concept GmbH
Freiburger StralRe 45
88400 Biberach
Deutschland

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage 1
for additional sites: see annex 1

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische Zwecke - eingefilhrt hat und aufrechterhalt.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN 1SO 13485 : 2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Design und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Lagerung, Installation und Service
von zahnarztlichen Behandlungseinheiten und Autoklaven

Design and Development, manufacture, distribution, warehousing, installation
and service of dental treatment units and autoclaves

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 221 150576 Giltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3531 0921 von [ from 2022-03-22
bis / until 2025-03-21

%, o

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte Essen, 2022-03-21

Certification body for medical devices

Die Giltigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH Am TOV 1 45307 Essen www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 1 von 1
Annex 1, page 1 of 1

Reg.-Nr./ Reg. No. 44 221 150576

Weitere Fertigungsstétte/Niederlassungen
Additional sites

Ritter Concept GmbH Herstellung und Lagerung von zahnérztlichen
Freiburger Strafte 32 Behandlungseinheiten und Autoklaven

88400 Biberach

Deutschland Manufacture and warehousing of dental

treatment units and autoclaves

Bericht Nr. / Report No. 3531 0921 Giltigkeit / Validity
von / from 2022-03-22

‘n Edition 3
) $

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2022-03-21
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00




ZERTIFIKAT / Certificado

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / Se certifica que la empresa

Ritter Concept GmbH
Freiburger StraBe 45
88400 Biberach

Alemania

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage 1
Para otros centros de produccion, sucursales: Véase el Anexo 1

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN I1SO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen flir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhait.

Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

Nur der deutsche oder englische Text ist rechtlich verbindlich.

ha introducido y mantiene un sistema de gestion de calidad segtin la norma DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN I1SO 13485 : 2016 -
Productos médicos — Sistemas de gestion de calidad — Requisitos para fines regulatorios.

Este certificado no es el justificante necesario para poder usar el marcado CE.

Solo la version alemana o inglesa de los certificados es juridicamente vinculante.

Geltungsbereich / Ambito de validez

Design und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Lagerung, Installation und Service
von zahnarztlichen Behandlungseinheiten und Autoklaven

Diseno y desarrollo, fabricacion, distribucion, almacenamiento, instalacion y
servicio de unidades de tratamiento dental y autoclaves

Reg.-Nr. / N° de certificado 44 221 150576 Giiltigkeit / Validez

Bericht Nr. / N° de informe de auditoria 3531 0921 von / desde 2022-03-22
bis / hasta 2025-03-21

}14 qr Edition / Edicion &

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2022-03-21

Organo de certificacion de dispositivos médicos

Die Giiltigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
La validez se puede verificar en: https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH Am TUV 1 45307 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / N° ref. érgano designado 0044

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00



ANLAGE/ANEXO

Anlage 1, Blatt 1 von 1
Anexo 1, Pagina 1 de 1

Reg.-Nr. / N° de certificado 44 221 150576

Weitere Fertigungsstéatte/Niederlassungen
planta de fabricacion

Ritter Concept GmbH Herstellung und Lagerung von zahnérztlichen
Freiburger Stralle 32 Behandlungseinheiten und Autoklaven

88400 Biberach

Alemania Fabricacién y almacenamiento de unidades de

tratamiento dental y autoclaves

Bericht Nr. / N° de informe de auditoria 3531 0921

h%

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte
Organo de certificacién de dispositivos médicos

TUV NORD CERT GmbH

Benannte Stelle Kenn-Nr, 0044 [ N° ref. 6rgano designado 0044

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00

Giiltigkeit / Validez
von / desde 2022-03-22
Edition/ Edicion 3

Essen, 2022-03-21



ZERTIFIKAT /| Cepmucgpukam

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / Hacmosawum ydocmosepsemcs, Ymo gupma

Ritter Concept GmbH
Freiburger Strafle 45
88400 Biberach

lepmaHus

fur weitere Fertigungsstatten, Niederlassungen: siehe Anlage 1
€ TeppuTOpMansHLIMK NoapasneneHuamMm/ KoMnaHuaMmu cornacHo Mpunoxexuo 1

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN I1SO 13485 : 2016 / EN ISO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhait.

Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

Nur der deutsche oder englische Text ist rechtlich verbindlich.

BHEApWNa 1 NogaepKWBaeT CUCTEMY MEeHEQMEeHTa KayecTBa B COOTBETCTBMK co cTaHaapTom DIN EN ISO 13485 : 2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - meguumHckme npubopel - cuCTEMLI MEHELKMEHTA Ka4ecTea - perynupytolme TpebosaHus.
HaHHbIn cepTUdUKaT He ABNAETCA AOCTATOYHLIM ANA MCNonb3oBaHua Mapkuposku CE.

Tonkko HemeLKan UK aHrnuincKas (GopMynMpoBKa Ha cepTudmkaTe UMEeET PUANYECKYIO CUny.

Geltungsbereich | O6nacme delicmesus

Design und Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Lagerung, Installation und Service
von zahnéarztlichen Behandlungseinheiten und Autoklaven

lMpoekmupoeaHue u paspabomka, npouszeodcmeo, ducmpubyyus, cknadupoeaHue,
ycmaHosgKa u obcnyxusaHue cmomMamosio2u4eckux 1e4eb6HbIX yCmaHOB80K
U aemokaeoe

Reg.-Nr. / Pea.-Ne. 44 221 150576 Glltigkeit / Cpox deticmeua
Bericht Nr. / Omyem Ne. 3531 0921 von/c 2022-03-22
bis/ po 2025-03-21

’14 Y Edition / Pedakyus 6

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2022-03-21

CepmuchukayuorHslll opaad no MeduyuHckum npubopam

Die Giiltigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
HocmoeepHocmb MOxHO nposepums no adpecy https://www.tuev-nord.de/de/unternehmeny/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.
TUV NORD CERT GmbH AmTUOVA1 45307 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 | HomugbukayuoHHbIt Homep opzaruzayuu 0044

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00



ANLAGE/NMPUNTOXE

Anlage 1, Blatt 1 von 1
NMPUNOXEHMWE 1, Cmpanuya 1us 1

Reg.-Nr. / Pez.-Ne. 44 221 150576

Weitere Fertigungsstéatte/Niederlassungen
Lpyeue npoussodcmeeHHble nnowadku/gunuars!

Ritter Concept GmbH Herstellung und Lagerung von zahnérzilichen
Freiburger Strafle 32 Behandlungseinheiten und Autoklaven
88400 Biberach

MepmaHus lMpoussodcmeo u cknaduposaHue

cmomMamonosu4yecKkux ycmaHOB80K U aemaokiasos

Bericht Nr. / Omyvem Ne 3531 0921 Gultigkeit / Cpok deliemsus
von/c 2022-03-22

FR Edition / Pedakyus 3

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2022-03-21
CepmugbukayuoHHbIl opaaH no MeduyuHcKum npubopam

TUV NORD CERT GmbH

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 /| HomugbukayuoHHbId Homep opzarusaluu 0044

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-00



