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Undertegnede, der repraesenterer Jysk Handi erklaerer hermed, at nedenstdende udstyr er i
overensstemmelse med: Direktiv 93/42/E@QF — 21.09.2007 — Medicinsk udstyr.

Fabrikant:

Produkt:

I1SO Klassifikation:

Klassificering:

Lovgivning:

Standarder:
DS/EN 12182:2012

DS/EN 60601-1:2006

DS/EN 60601-1-11
12010

DS/EN 60601-2-
52:2010

DS/EN 14971:2012
DS/EN 15223-1:2012

DS/1SO 7000:2014
DS/1S0O 9999:2012

Bemeerkninger:

Rev.02

Dato: Februar 2015

Jysk Handi
Hornbjergvej 11
8543 Hornslet

HS Seng Model 800 — Vare nr.: 17 08 00 — HMI nr.: 63 499
HS Send Model 801 — Vare nr.: 17 08 01 — HMI nr.: 72 986
HS Seng Model 810 — Vare nr.: 17 08 10 — HMI nr.: 85 532
HS Seng Model 811 — Vare nr.: 17 08 11 — HMI nr.: 85 533

18-12-10-37
Medicinsk udstyr Klasse |
Udstyret er CE meaerket og er i overensstemmelse med de veesentlige

krav i bekendtggrelsen 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr.

Hvor det er relevant, er fglgende standarder og dokumenter anvendt.

Hjeelpemidler til personer med funktionsnedsaettelse — Generelle krav og
prgvningsmetoder

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-11: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk
udstyr og elektromedicinske systemer, der benyttes i hjemmeplejen

Elektromedicinsk udstyr - Del 2-52: Seaerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for hospitalssenge

Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information — Del 1: Generelle krav

Grafiske symboler til brug p& udstyr - Registrerede symboler

Hjeelpemidler til personer med funktionsnedseettelse - Klassifikation og terminologi

Eventuelle veesentlige krav der ikke er opfyldt fuldstendigt og hvorfor.
Ingen

Rasmus Henrikseri—Cirsktor
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