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Herstellererklarung zur CE-Konformitat der Bort MaRanfertigungen (Bort
Individual ) nach Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR).

Sehr geehrte Damen und Herren,

gerne informieren wir Sie Uber die CE-Konformitdat unsere MalRanfertigungen (Bort Individual)
mit Inkrafttreten der neuen Medizinprodukteverordnung 2017/745 MDR am 25.05.2021

Unsere Malanfertigungen im Bereich der Bandagen und Kompressionsstriimpfe sind mit
individuellen MaRen fir einen einzigen Patienten auf Basis des industriellen
Fertigungsverfahrens der Serienfertigung hergestellt.

Laut aktueller MDR-Verordnung zdhlen diese serienmaRig, in industriellen Verfahren analog der

Serienfertigung hergestellten Produkte, sowie MaRanfertigungen nicht als Sonderanfertigung.

Mit dem Aufbringen des CE-Kennzeichens, bestatigen wir als Hersteller die Konformitat mit der
Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR).

Mit freundlichen GriRRen

lhre Bort GmbH
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