Konformitatserklarung

im Sinne der EG-Medizinproduktrichtlinie Nr. 93/42, Anhang 7, EWG
unter Beriicksichtigung der Richtlinie 2007/47 EWG 09.07

Flr Materialien, die zur Herstellung eines Medizinproduktes verwendet werden,
verlangt das Medizinproduktegesetz MPG die Bescheinigung der Unbedenklichkeit
der eingesetzten Materialien hinsichtlich

e Toxikologie
e Karzinogenitat.
Unsere Produkte sind in vollem Umfang konform mit den Anforderungen des MPG.

Unsere Produkte sind frei von toxikologisch bedenklichen und karzinogenen
Inhaltsstoffen, z.B. krebserregenden Aminen aus Azofarbstoffen.

Alle in dieser Erklarung bzw. in der Anlage aufgeflihrten Produkte, auf welche sich
diese Erklarung bezieht, sind mit dem Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang 7 gemaB den Bestimmungen der Richtlinien 93/42 / EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte Ubereinstimmend.

Diese Erklarung ist auf unbestimmte Dauer giiltig.

Bei einer Anderung der Produkte verliert diese Erklarung ihre Gultigkeit.
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