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Unbedenklichkeitsbescheinigung
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
MEDICAL DEVICE REGULATION

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie als unser Kunde mussen die Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR)
Anhang XIIl durch eine Dokumentation und Erklarung (Konformitatserkldrung fur
Sonderanfertigungen) erflllen.

Wir erkldren die Unbedenklichkeit unserer Materialien nach Anhang | der grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter Berlcksichtigung der ord-
nungsgemaBen Anwendung und unter Bericksichtigung der entsprechenden
Verarbeitungshinweise.

Bei den an Sie gelieferten Materialien handelt es sich um Zwischenprodukte, die als
Bestandteile zur Herstellung von Sonderanfertigungen dienen. Sie sind nicht als
Medizinprodukte klassifiziert und bendtigen daher gemaB MDR weder eine CE-
Kennzeichnung noch eine UDI. Wir gewéahrleisten durch unseren Produktionsprozess
eine Chargenrlckverfolgbarkeit, wie sie fir Hersteller von Zwischenerzeugnissen in
der MDR gefordert wird.

FUr Rickfragen stehe ich lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen

Christina Mander
Verantwortliche Person fUr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
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