
UNBEDENKLICHKEITSERKLÄRUNG 
FÜR MASSANGEPASSTE OTOPLASTIKEN

Hiermit bescheinigen wir, dass die nachstehend aufgeführten, durch Hörluchs Hearing GmbH 
& Co. KG hergestellten Produkte gemäß den Bestimmungen der Gefahrstoffverordnung 
(GefStoffV) nicht als gefährliche Stoffe gelten. EG- oder DIN-Sicherheitsdatenblätter sind 
daher weder durch den Hersteller vorzulegen, noch durch den Anwender bereitzustellen.

Die fertigen Otoplastiken sind biokompatibel und entsprechen damit höchsten 
Allergiestandards. Allergien sind dennoch nie ausgeschlossen, deshalb bieten wir Ihnen 
gerne Allergieplättchen unserer angebotenen Materialien an.

Außerdem können Sie uns gerne den Allergiepass (auch ohne Namen) zusenden, wir leiten 
diesen dann gerne an unseren Hersteller weiter, sodass dieser das Vorhandensein von 
eventuellen allergieauslösenden Stoffen prüfen kann.

Hersbruck, 07. Februar 2025

________________________________
Julia Meyer
Qualitätsmanagementbeauftragte Hörluchs Hearing GmbH & Co. KG
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UNBEDENKLICHKEITSERKLÄRUNG 
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Produktname Produktklassifizierung
3D THERMOtec® (Cast) Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D TEC LPH Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D SOFT SILIKON (Cast) Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

SE 3D Titan Design Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

SE 3D Titan Lifestyle Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D TEC LPH für RIC/Slim Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

SE RIC 3D Titan Design Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

SE RIC 3D Titan Lifestyle Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D THERMOtec® (Cast) für definierte RIC Lagerung Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D THERMOtec® (Cast) für UNIRIC Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

3D SOFT SILIKON (Cast) für RIC Lagerung/UNIRIC Sonderanfertigung Medizinprodukt Klasse IIa

HAWEI (Concha-Form) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HAWEIs (GG-Form) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HAWEIxs (GG-Form / mit Industriegriff) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA (GG-Form / mit Industriegriff) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA Unlimited Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA Active 10 (GG-Form) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA Active 312 (Concha-Form) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA Active Unifit (Halbconcha-Form) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

HA COM Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

SOWEI (GG-Form / mit Industriegriff) Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425

SOWEI UNLIMITED Zulassung als persönliche Schutzausrüstung nach Verordnung (EU) 2016/425
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