Dokument, document 8630.8532/6

Revision 06

Konformitatserklarung
Declaration of conformity
Certificat de Conformité

Wir erklaren hiermit, dass fiir das von uns gelieferte Produkt:
We hereby declare, that for the product delivered by us:
Par |la présente, nous déclarons que pour le produit fourni par nos soins:

SISTO Diaphragm
SISTO Membrane

Bezeichnung T Sonstiges

Designation T ype Miscellaneous

Désignation yp Divers
SISTO Membrane TFM™PTFE

2 lagig, 2-pieces, 2-couches
Grade TFM 1635

reprasentative Werkstlicke aus TFM™PTFE entsprechend der USP-Guideline 87 ,Biological Reactivity Tests"
(in Vitro) und der USP-Guideline 88 ,Biological Reactivity Tests", Class VI (in Vivo) geprift wurden.

representative parts made of TFM™PTFE have been tested according to the USP-Guideline 87 "Biological
Reactivity Tests" (in Vitro) and according to the USP-Guideline 88 “Biological Reactivity Tests", Class VI (in

Vivo).

que des piéces représentatives de TFM™PTFE sont vérifiées suivant USP-Guideline 87 « Biological Reactivity
Tests » (in Vitro) et USP-Guideline 88 « Biological Reactivity Tests », Class VI (in Vivo).

Echternach, 02.08.2024
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Leiter Forschung und Entwicklung
Head of Research and Development
Resp. Recherche et Développement

241106; 241107
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Leiter Qualitdtsmanagement
Head of Integrated Management
Resp. de la gestion intégrée
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1ISO 9001: 2015
1ISO 14001: 2015
1ISO 45001: 2018
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