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NOTIFICATIE 

Als u vragen en/of feedback 

heeft, meld dit dan aan uw 

zorgprofessional 

CONFORMITEITSVERKLARING 
VOETORTHESE OP MAAT GEMAAKT  

GMDN 41435 

EU-CONFORMITEITSVERKLARING  

Overeenkomstig bijlage IX van de Verordening (EU) 2017/745 

betreffende medische hulpmiddelen van het Europees Parlement en 

de Raad 

 

VERKLARING 

Wij verklaren onder onze volledige verantwoordelijkheid dat deze 

specifieke producten met de grootste zorg worden ontworpen en 

gemaakt. De orthopedische voetorthese is bedoeld voor normaal 

dagelijks gebruik, en is ondersteunend opgebouwd voor de 

behandeling, correctie en preventie van klachten aan de voet. 

De maatwerk orthopedische voetorthesen worden sinds 1989 door 

velen naar volle tevredenheid gedragen en bieden verlichting tijdens 

dagelijks gebruik. 

 

Deze conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende 

verantwoordelijkheid van Brink Orthopedie. 

Dit medisch hulpmiddel voldoet aan de algemene veiligheids- en 

prestatie-eisen overeenkomstig bijlage 1 van de verordening (EU) 

2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.  

De producten zoals wij deze gebruiken zijn overeenkomstig bijlage 

VIII, hoofdstuk III, MDR 201/745 ingedeeld in risicoklasse 1.  

De orthopedische voetorthesen zoals wij deze maken voldoen aan de 

desbetreffende bepalingen van de verordeningen (EU) 2017/745 

betreffende medische hulpmiddelen. 

 

 

 

 

 


