L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| DE | KONFORMITATSERKLARUNG

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 11

50181 Bedburg

Deutschland

erklart hiermit, dass der Artikel 8100 // VINYL PF

den Verordnungen (EG) Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 2023/2006 und (EU) Nr. 10/2011 in den jeweils giiltigen Fassungen entspricht.
Die Gesamtmigration sowie die spezifischen Migrationen liegen bei spezifikationsgemaRBer Anwendung unter dem gesetzlichen
Grenzwert, gemdR der Verordnung (EU) Nr. 10/2011. Die eingesetzten Materialien und Rohstoffe entsprechen der Verordnung
(EU) 10/2011.

Sofern in dem Produkt Stoffe mit Beschrankungen (SML/QM) enthalten sind, werden die in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
aufgefiihrten Grenzwerte eingehalten. Fiir Stoffe, die nicht in der Unionsliste (Anlage | der Verordnung (EU) Nr. 10/2011)
aufgefiihrt sind, gelten weiterhin die nationalen Bestimmungen wie z. B. die Empfehlungen des BfR. Es werden keine Dual-Use-
Stoffe verwendet.

Spezifikation zum vorgesehenen Verwendungszweck oder Einschrankungen:
Art/Arten von Lebensmitteln, die mit dem Material in Beriihrung kommen sollen:
Alle Arten bis auf fetthaltige Lebensmittel

Verwendungsbedingungen, wie Dauer und Temperatur der Behandlung oder Lagerung bei Kontakt mit dem Lebensmittel:
Zwei Stunden bei 40°C

Verhéltnis der mit Lebensmitteln in Beriihrung kommenden Flache zum Volumen, anhand dessen die Konformitét des Materials
oder Gegenstandes festgestellt wurde:
6 dm?/ 1kg Lebensmittel

Es wird keine funktionelle Barriere verwendet.

Unterzeichnet fiir und im Namen von: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Geschaftsfiihrung
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Bedburg, 19.04.2022
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Es gelten unsere allgemeinen Geschéfts- und Lieferbedingungen (zu finden unter www.nitras.de oder auf Anfrage). Our general terms and conditions of business and delivery apply (can be found at www.nitras.de or on request).
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