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>> Declaration d'innocuite <<

Pour les materiaux utilises dans la fabrication d'un dispositif medical, le reglement europeen 
relatif aux dispositifs medicaux (UE 2017 /7 45) exige entre autres un certificat d' absence 
de risques toxicologiques des materiaux utilises. 

Les produits nora
® sont exempts de substances presentant des risques 

toxicologiques et de substances carcinogenes conformement au

reglement UE 2017 /7 45. 

De plus, la structure de surface a cellules fermees des materiaux nora
® minimise les risques 

sanitaires lies a I' adhesion de germes et de bacteries, ces surfaces pouvant etre entierement 
nettoyees et desinfectees dans le respect des regles d'hygiene. 

Les materiaux nora
® sont adaptes a une utilisation dans des dispositifs medicaux de classe 

1 en raison de leurs proprietes. 

Les produits nora
® sont certifies lors d' essais reguliers effectues par des instituts de test 

renommes, et portent les labels qualite suivants 
• Certificat de tolerance cutanee de l'institut Dermatest
• Label SG d' absence de contaminants de l'institut de test et de recherche Pirmasens

La condition essentielle est une surveillance continue de la production dans le cadre d' un 
systeme de management qualite complet. La certification ISO 9001:201 5 garantit la 
qualite constante de la fabrication, de la vente et du marketing des produits nora

®
.

Le tout est complete par un systeme de gestion environnementale selon ISO 14001:2015. 

Confirme en janvier 2025. Valable du O 1/01/2025 au 31/12/2026. 
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