ORTHO

Dezember 2025

Unbedenklichkeitserklarung fiir Materialien (Rohmaterialien)

der

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
73117 Wangen

Es wird hiermit bestatigt, dass sich die Rohmaterialien des Sortimentsbereichs Material der
Wilhelm Julius Teufel GmbH, in ihrer Zweckbestimmung zur Verwendung in der Herstellung
von Medizinprodukten eignen.

Rohmaterialien sind in der Definition ihrer Zweckbestimmung singular keine Medizinprodukte,
sondern flr den Einsatz an oder in Medizinprodukten vorgesehen, die als Sonderanfertigung
erstellt werden oder bei denen es sich um konfektionierte Medizinprodukte der Klasse 1
handelt, an denen vom jeweiligen Hersteller des Produktes als zulassig benannte
Anpassungen vorgenommen werden.

Aufgrund dessen ist auf den Rohmaterialien selbst keine CE-Kennzeichnung im Sinne der
MDR vorzunehmen.

Fir die von uns angebotenen Rohmaterialien ist einer Einschatzung und Bewertung
entsprechend der DIN EN ISO 10993 erfolgt, unter Berlicksichtigung des vorgesehenen
Einsatzes in der Orthopddietechnik.

Beim Einsatz der Rohmaterialien sind zwingend deren Anwendungshinweise zu beachten, um
den vorgesehenen Einsatz und die Unbedenklichkeit entsprechend der Zweckbestimmung des
Materials sicherzustellen. Hierzu zéhlen beispielsweise die Berlicksichtigung der
vorgegebenen Verarbeitungstemperatur (z. B. Polster- und Plattenmaterialien) oder
angegebene Mischungsverhaltnisse (z. B. GieBharze und Harter).

Die Sicherheitsdatenblatter der Produkte kénnen von Ihnen jederzeit angefordert werden.

Diese Unbedenklichkeitserklarung ist gultig flir alle Produkte unseres Sortimentsbereichs
Material, unter der Voraussetzung der Lagerung und Verarbeitung entsprechend der
Produktkennzeichnung und/oder der entsprechenden Verarbeitungshinweise.

Wangen, 04.12.25 ppa. Christoph Thiel (QMB/PRRC)
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