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Rechtliche Anforderungen fiir die Herstellung von medizinischen Gesichtsmasken EN 14683 Typ Il R

Unternehmen zugelassen fiir EN 1S0 13485 SQS Zertifikat
Entwicklung, Produktion, Vertrieb von glltig bis 28.02.2022
Medizinprodukten

Produktanmeldung bei Swissmedic Art. 6 MedDO CH-202004-001 / 14.4.2020

Prifung der Biokompatibilitat und
Hautvertraglickeit:

- Zytotoxitat

- Haut Sensibilisierung

- Hautirritation

DIN 10993-5:2009-10
DIN 10993-10:2014-10
DIN 10993-10:2014-10

Testbericht und Zertifikat
Bioserv, Rostock (DE),
in der EU akkreditiertes Labor

Priifung der Normen fiir Hygienemaske
Typ Il R:

- Bakterienfiltration

- Differenzdruck

- Spritzwiderstand

- Bioburden (Keimbelastung)

EN 14683:2019-B
EN 14683:2013-C
SO 22609
ISO 11737-1

Testbericht und Zertifikat
HygCen, Bischofshofen (AT),
in der EU akkreditiertes Labor

Grundsatzliche Anforderungen an ein
Medizinprodukt Klasse 1 (Auszug)

- Klinische Evaluation

- Technische Dokumentation

- Risikoanalyse

Richtlinie 93/42 EWG
MDR 2017/745

AN

Kennzeichnung auf Verpackung

- Produkteinformation in allen
Landessprachen DE, FR, IT

- Name und Adresse des Herstellers

- fiir Hersteller ausserhalb der EU:
Name und Adresse des EC-REP
(bevollméchtigter Vertreter in der EU)

MDR 2017/745

AN

Rothrist, August 2020




