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Undertegnede, der repraesenterer Jysk Handi erklaerer hermed, at nedenstaende udstyr er i
overensstemmelse med: Direktiv 93/42/EQF — 21.09.2007 - Medicinsk udstyr.

Fabrikant:

Produkt:

ISO 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 50637:2017

DS/EN 14971:2019
DS/EN 15223-1:2016

DS/ISO 7000:2019
DS/ISO 9999:2016

Bemeaerkninger:

TD 04.01 - Rev.01 / TD Rev.08

Dato: Maj 2020

Jysk Handi
Hornbjergvej 11
8543 Hornslet

Madrasser og Betreek.

Combimadras Tempraflex — Vare nr.: 19 00 00 - 19 00 99
Koldskumsmadras - Vare nr.: 19 02 00 - 19 02 99
Inkontinensbetraek - Vare nr.: 19 10 00 - 19 10 99

HMI nr.: 87622, 87623, 87624, 87625, 87626, 105870, 114439

18 12 18 - 25 Madras / 18 12 18 - 31 Betrak
Medicinsk udstyr Klasse 1

Udstyret er CE maerket og er i overensstemmelse med de vasentlige
krav i bekendtggrelsen 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr.

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

Hjzelpemidler til personer med funktionsnedszettelse - Generelle krav og
prgvningsmetoder

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav

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

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

Elektromedicinsk udstyr — Saerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber af hospitals- og plejesenge til bgrn

Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

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

Grafiske symboler til brug pa udstyr - Registrerede symboler
Hjeelpemidler til personer med funktionsnedsaettelse - Klassifikation og terminologi

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

Rasmus Hen
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