
 

 

 

 

 

Herstellererklärung / Manufacturer´s Declaration  

Bissendorf, 27.07.2026  

Hiermit bestätigen wir, dass unsere Bezugstoffe den einschlägigen Bestimmungen der im folgenden 

aufgeführten Standards entsprechen:  
Hereby we confirm that our upholstery fabrics  are in conformity with the requirements of the below 

listed standards:  

DIN EN ISO 10993 - 1:2021 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten –  Teil 1: 

Probenvorbereitung und Referenzmaterialien  

Biological evaluation  of medical devices –  Part 1:                   

  Sample preparation and reference materials  

DIN EN ISO 10993 - 5:2009  Biologische Beurteilung von Medizinprodukten –  Teil 5:     

   Prüfungen auf in - vitro - Zytotoxizität  

   Biological evaluation of medical devices –  Part 5:                      
   Tests for cytotoxicity: in - vitro - methods  

DIN EN 1021- 1:2014  Möbel –  Bewertung der Entzündbarkeit von Polstermöbeln –  Teil 1: 

Glimmende Zigarette als Zündquelle      
  Furniture –  Assessment of the ignitability of upholstered furniture –  

Part 1:  Ignition source smouldering cigarette  

DIN EN 1021- 2:2014   Möbel -  Bewertung der Entzündbarkeit von Polstermöbeln –  Teil 2:  
   Eine einem Streichholz vergleichbare Gasflamme als Zündquelle  

Furniture –  Assessment of the ignitability of upholstered furniture –  

Part 2: Ignition source match flame equivalent  

 

Diese Herstellererklärung ist gültig für die folgenden Artikel:  

This manufacturer's declaration is valid for the following articles  

Art.- Nr. / Item - No.:  9001091, 9001092, 9001101, 9001105, 9001106, 9001109, 9001111, 9001112, 

9001113, 9001114, 9001115, 9001123, 9001124, 9001127, 9001043, 9001044, 
900104 6, 9001047, 900104 8, 9001050 , 9001190, 9001192, 9001193    

 

Mit freundlichen Grüßen  / Kind regards  

 

 

Torsten Schuchmann  
Verantwortliche Person  für Medizinprodukte / Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)  

 

 

 

 

 


