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» Unbedenklichkeitserkldarung «

Fur Materialien (Werkstoffe), die zur Herstellung eines Medizinproduktes verwendet werden,
verlangt die MDR (Medical Device Regulation, Verordnung EU 2017/745) u.a. die
Bescheinigung der Unbedenklichkeit der eingesetzten Materialien hinsichtlich Toxikologie.

nora°® Produkte sind gemaf3 VO EU 2017/745 frei von toxikologisch
bedenklichen und karzinogenen Inhaltsstoffen.

Die geschlossenzellige Oberflachenbeschaffenheit von nera® Materialien minimiert auf3er-
dem das Risiko einer Gesundheitsgefdhrdung durch anhaftende Keime und Bakterien, da
eine vollstéindige hygienische Reinigung und Desinfektion an der Oberfléiche méglich ist.

nora® Materialien sind aufgrund ihrer Eigenschaften fir die Verarbeitung zu Medizin-
produkten der Klasse 1 geeignet.

nora® Produkte sind durch regelméBige Tests bei renommierten Priffinstituten zertifiziert und
dirfen folgende Gitesiegel tragen:

e Hautvertraglichkeitsgutachten des Instituts Dermatest

e SG Schadstoffgepriift des Prif- und Forschungsinstituts Pirmasens

Grundvoraussetzung ist eine standige Produktionsiberwachung durch ein umfassendes

Qualitdtsmanagementsystem. Die Zertifizierung nach 1ISO 9001:2015 gewdhrleistet die
konstante Qualitét von Herstellung, Vertrieb und Marketing der noera® Produkte. Ergénzt
wird dies durch ein Umweltmanagementsystem nach ISO 14001:2015.
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