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IThre Anfrage Unbedenklichkeitsbescheinigung / Konformititsbescheinigung

Sehr geehrter Damen und Herren,
vielen Dank fir Ihr Interesse an unseren Produkten.

Als Hersteller von Medizinprodukten sind wir gesetzlich verpflichtet, die Ubereinstimmung unserer Produkte
mit dem Anhang I der MDD zu erkldren und auch nachzuweisen. Dazu gehort auch die biologische
Unbedenklichkeit der von uns verwendeten Materialien, insbesondere derer, die mit der Haut in Kontakt
kommen. Selbstverstidndlich haben wir von allen Herstellern diesbeziiglich Becheinigungen eingeholt. Fiir jedes
unserer Produkte haben wir eine vollstindige Produktakte, wie sie der Gesetzgeber fordert, angelegt. Darin
enthalten sind eine Risikoanalyse, Konstruktionsunterlagen, Sicherheitsdatenblatter,
Unbedenklichkeitsbescheinigungen, Konformitétsbescheinigung usw.

Wir als Medizinproduktehersteller sind weiterhin verpflichtet, von einem zugelassenen Sachverstindigen die
oben erwiihnte Produktakte priifen zu lassen. In unserem Hause tut dies der TUV Product Service. Der
Hersteller hat dafiir eine Zertifizierung nach der MDD vom TUV Product Service erhalten. Damit bescheinigt
uns der TUV, daB wir alle fiir uns geltenden gesetzlichen Anforderungen einhalten.

Dadurch, da3 wir uns von einer hoch angesehenen, unabhingigen Stelle haben priifen lassen, gehen wir davon
aus, alles notwendige getan zu haben, um das Vertrauen unserer Kunden in unserer Produkte zu stirken.

Wir bescheinigen Thnen hiermit ausdriicklich die Konformitdt unserer Medizinprodukte mit dem
Medizinproduktegesetz. Diese beinhaltet selbstverstidndlich auch die Unbedenklichkeit aller von uns
verwendeten Materialien.

Sollte auf Threr Seite noch Fragen zu diesem Thema bestehen, sind Sie hiermit herzlich aufgefordert
mich anzurufen.
Thomas Jebens 0511/167 00-40

Mit freundlichen Griiflen

Thomas Jebens
Qualitdtsmanagement- und Sicherheitsbeauftragter



