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>> Dichiarazione di non obiezione <<

II Regolamento U E 2017 /7 45 relative ai dispositivi mediei prevede fra l'altro ehe i materiali 
utilizzati per la produzione di un dispositive medieo dispongano della certificazione di non

obiezione tossicologiea dei materiali impiegati. 

V 
In conformita al Regolamento UE 2017 /7 451 i prodotti nora

® 
sono privi di 

componenti cancerogeni e preoccupanti da un punto di vista tossicologico. 

lnoltre, la superfieie a cellule ehiuse caratteristica dei materiali nora
® riduee al minimo il 

rischio di minaece per la salute dovute a germi e batteri ehe vi possono aderire, in quanto 
e possibile sottoporre tale superfieie ad una eompleta pulizia igieniea e disinfezione. 

Grazie alle loro earatteristiche, i materiali nora
® sono idonei per la produzione di 

dispositivi mediei di classe 1 . 

1 prodotti nora
® sono certifieati da rinomati istituti di prova, ehe li sottopongono 

regolarmente a test, e possono vantare i seguenti sigilli di qualita: 
• Marehio di eompatibilita eutanea testata dell'istituto Dermatest
• Marehio "SG Sehadstoffgeprüft" (testato tossieologieamente) del PFI Pirmasens

II prerequisito fondamentale e rappresentato da un eostante monitoraggio della 

produzione attraverso un sistema di gestione della qualita globale. La eertificazione 
secondo la norma ISO 9001 :2015 garantisee la eostante qualita dei proeessi di 

produzione, vendita e marketing dei prodotti nora
®
. A questa si e aggiunto anehe il 

sistema di gestione ambientale seeondo la norma ISO 14001:2015. 

Confermato nel gennaio 2025. Valido dal O 1.01.2025 al 31.12.2026. 
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