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» Declaraci6n de no obieci6n «

Para los materiales utilizados para fabricar productos medicinales la MDR (Medical 
Device Regulation, Reglamento U E 2017 /7 45) exige, entre otros requisitos, el certificado 
de no objeci6n de los materiales empleados con respecto a la toxicologfa . 

.../ Los productos nora
®
son exentos de ingredientes carcin6genos y que 

entranan riesgos toxico/6gicos, segun el reglamento UE2017 /7 45.

La superficie de celula cerrada de los materiales nora
® minimiza, ademas, el riesgo de 

peligros para la salud por germenes y bacterias adheridos, ya que permite una limpieza 
y desinfecci6n completa. 

Gracias a sus caracterfsticas, los materiales nora
® son adecuados para su transformaci6n 

en productos medicinales de la clase 1 . 

Los productos nora
® estan certificados mediante pruebas peri6dicas en institutos de 

ensayo de renombre y, por lo tanto, pueden llevar los siguientes sellos de calidad: 
• Dictamen de tolerancia cutanea del Institute Dermatest
• Sello "SG Schadstoffgeprüft" (test de para sustancias nocivas) por el Institute de

Ensayos e lnvestigaci6n de Pirmasens

EI requisito previo basico es el control constante de la producci6n mediante un sistema de 
gesti6n de calidad completo. La certificaci6n segun la norma ISO 9001 :2015 garantiza la 
calidad constante de la fabricaci6n, la venta y del marketing de los productos nora

®
. Esto se 

complementa mediante un sistema de gesti6n medioambiental segun la ISO 14001:2015. 
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