Herstellerinformationen

Name DAMPSOFT GmbH
Anschrift Vogelsang 1
24351 Damp

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011427

Produktinformationen

Produktname

Planungshilfe ZE (PZE)

Basic UDI-DI

426237735DSWINHKPURNQ

Zweckbestimmung

Bei PZE handelt es sich um eine Software, die vom
Hersteller dazu bestimmt ist, die zahnmedizinische
Behandlungsplanung anhand des einschlagigen
Regelwerks der Versorgungsleitlinien der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV) zu
optimieren.

Risikoklasse

lla

Konformitatsbewertungsverfahren

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines QM-
Systems und einer Bewertung der technischen
Dokumentation gem. Anhang IX der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR)

EMDN-Code

712110192 - Instruments for dental treatment units -
Medical Device Software

Harmonisierungsrechtsvorschriften

ISO 13485:2016

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN I1SO
13485:2016/A11:2021)

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

Benannte Stelle

Name

TUV SUD Product Service GmbH

Kennung

c € 0123
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DAMPSOFT




DAMPSOFT

Kennungszertifikat

EN ISO 13485

tuvsud.com/ps-cert

Nr. Q5 118578 0002 Rev. 00
Nr. G10 118578 0001 Rev. 00

Diese EU-Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung der DAMPSOFT GmbH
ausgestellt. Wir erklaren hiermit, dass das oben genannte medizinische Produkt den Bestimmungen
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) uber Medizinprodukte (MDR) entspricht.

Damp

Joh_—

Dietmar Hermann, Geschéftsfiihrer Markt
Damp, 20. Feb. 2025

Fortgeschrittene elektronische Signatur
Signiert auf Skribble.com

Dietmar Hermann (PRRC)
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https://www.tuvsud.com/en/services/product-certification/ps-cert?q=cert:Q5%20118578%200002%20Rev.%2000
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10%20118578%200001%20Rev.%2000
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