Konformitatserklarung

gemaB Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004, 10/2011/EU und (EG) Nr. 2023/2006

Hiermit erklaren wir, dass die folgenden Gerategruppen

EXtract 830(M)
EXstatic 310, 311, 312, 315
EXtract 850M

die Anforderungen an die Einhaltung der oben genannten Vorschriften erfillen.

Das Ziel der Vorschriften liegt in der Riickverfolgbarkeit und der guten
Herstellungspraxis.

Die allgemeinen Anforderungen werden umgesetzt durch den Zukauf von Einzelteilen
— mit potenziellem Lebensmittelkontakt —, welche aus Materialien bestehen, die die
Anforderungen der FDA erflillen. Fir Materialien, bei denen kein CFR der FDA
anwendbar ist, erkldaren wir die Eignung alternativ durch "no—objection letter" des
Public Health Service der Food and Drug Administration.

Als weiteren Aspekt der guten Herstellungspraxis verstehen wir die Sicherstellung der
Riickverfolgbarkeit von Artikeln mit potenziellem Lebensmittelkontakt wahrend des
gesamten Herstellungsprozesses sowie der Verkaufsphase. Die Riickverfolgbarkeit
wird durch unser Qualitatsmanagementsystem nach DIN EN ISO 9001:2015 sowie
durch die Vergabe von eineindeutigen Seriennummern fiir jedes Gerét sichergestelit.

Dies entbindet den Kunden nicht davon, die Eignung unserer Produkte gegeniiber dem
beabsichtigten Einsatzzweck zu (iberpriifen. Diese Erklérung gilt ausschlieBlich fiir die
aufgefiihrten Produkte und Zubehdrteile im Auslieferstatus.
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