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Einleitung Introduction

Die Medical Device Regulation (MDR) ist die
Verordnung (EU) 2017/745 der europäischen Union
für Medizinprodukte.
Sie enthält die Anforderungen an Medizinprodukte.

The Medical Device Regulation (MDR) is the European
Union's Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

It contains the requirements for medical devices.

Anforderungen nach Anhang I Requirements according to Annex I

Es gibt eine ganze Reihe grundlegender
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, welche
im Anhang I der MDR aufgeführt sind. Die
Anforderungen werden vom Verwendungszweck
des Produkts bestimmt. Die Risikobewertung kann
nur mit voller Kenntnis des Produkteinsatzes und
der jeweiligen Endanwendungen erfolgen. Diese
Anforderungen können grundsätzlich nur durch den
Kunden betrachtet und müssen in der Spezifikation
berücksichtigt werden.

There are several essential safety and performance
requirements listed in Annex I of the MDR. These
requirements are determined by the intended use of
the device. A risk assessment can only be performed
with full knowledge of the product's intended use and
the respective end applications.

In principal, these requirements can only be assessed
by the customer and must be considered in the
specification.

Anforderungen im Einzelnen Requirements in detail

Die Produkte der Federtechnik Kaltbrunn AG
enthalten nach unserem aktuellen Wissensstand
über alle Geschäftstätigkeiten einschliesslich der
verwendeten Rohmaterialien keine CMR-Stoffe mit
mehr als 0.1% Massenanteil.
Stoffe mit endokriner Wirkung sind in unseren
Produkten dagegen möglich (z.B. Chrom, Mangan).
Materialien biologischen Ursprungs sowie
Strahlungsquellen sind in unseren Produkten
dagegen nicht zu erwarten.
Unsere Produkte werden nicht unter besonderen
Hygienebedingungen hergestellt, so dass bezüglich
Kontamination ein Risiko besteht.

Auf Wunsch des Kunden können wir jedoch die
Produkte extern reinigen und verpacken lassen.

Based on our current knowledge of all business
activities, including the raw materials used,
Federtechnik Kaltbrunn AG’s products do not contain
any CMR substances with a mass fraction exceeding
0.1%.
However, substances that disrupt the endocrine
system (e.g., chromium, manganese) may be present
in our products.

Materials of biological origin and radiation sources are
not expected to be present in our products.

As our products are not manufactured under special
hygienic conditions, there is a risk of contamination.

However, upon customer request, we can arrange for
the products to be cleaned and packaged externally.

Verantwortung zur Einhaltung der
Anforderungen der MDR

Responsibility for compliance with the
requirements of the MDR

Die Federtechnik Kaltbrunn AG kontrolliert die
Endanwendung oder den spezifischen Einsatz ihrer
Produkte bei ihren Kunden nicht. Sie hat auch keine
Kenntnisse über deren Anwender und Patienten.
Daher können wir auch keine Aussagen über die
Risiken und die tatsächliche Belastung durch diese
Produkte treffen. Wir raten unseren Kunden, die
Anforderungen der MDR sorgfältig zu prüfen und
diese mit geeigneten Methoden in Konstruktion und
Engineering der eigenen Produkte zu erfüllen.

Alle Anforderungen an unsere Produkte sind durch
den Kunden in Spezifikationen zu definieren.
Wir fertigen nach diesen Spezifikationen und
bestätigen deren Einhaltung.

Federtechnik Kaltbrunn AG does not control the end
use or specific application of its products by its
customers.
The company also has no knowledge of their users and
patients. Therefore, we cannot make any statements
about the risks and actual exposure of these products.
We advise our customers to carefully examine the
MDR requirements and to comply with them by using
appropriate methods in the design and engineering of
their own products.

All requirements for our products must be defined by
the customer in the product specifications.
We manufacture according to these specifications and
confirm compliance with them.


