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EN EU Declaration of Conformity SRN: DK-MF-000020145

Basic UDI-DI
GMDN

REF

40-30404
40-30406
40-30408
40-30410
40-30411
40-30204
40-30206
40-30208
40-30210
40-30211
EN The undersigned hereby declares that the product complies with relevant requirements in the following
regulation/directives and standards.
Legislation Conformity e  European Medical Device Regulation 2017/745 (articles 10, 19 and Annex IV)
e  European Directive 2011/65/EU, RoHS
EN Harmonized Standard EN ISO 9001:2015 Quality management systems
Harmonized Standard EN ISO 14971:2019 Application of risk management to medical devices
Harmonized Standard EN ISO 10993-1:2009 | Biological evaluation of medical devices
Harmonized Standard IEC 60601-1:2005 Mefiical Electrical Equi?ment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
Harmonized Standard IEC 60601-1-2:2014 for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances - Requirements and test
EN Non harmonized Standard 1SO 17966:2016 Assist_‘ive products for personal hygiene that supports users —
Requirements and test methods
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SRN: DK-MF-000020145

DE EU-Konformitatserkldarung

Basic UDI-DI
GMDN
REF

40-30404
40-30406
40-30408
40-30410
40-30411
40-30204
40-30206
40-30208
40-30210
40-30211

DE Als Unterzeichner erkldre ich hiermit, dass das Produkt in Ubereinstimmung mit den relevanten Anforderungen der
folgenden Gesetze/Richtlinien und Normen hergestellt ist.

Gesetzeskonformitat e  Europaische Medizinprodukteverordnung 2017/745 (Artikel 10, 19 und
Anhang IV)
e  Europaische Richtlinie 2011/65/EU, RoHS

DE Harmonisierte Normen EN ISO 9001:2015 Qualitatssysteme
Harmonisierte Normen EN ISO 14971:2019 M.edizini.st?h.e Gerate - I.-?insatz von Risikomanagement in Verbindung
mit medizinischen Geraten
Harmonisierte Normen EN ISO 10993-1:2009 Biologische Bewertung von Medizinprodukten
Harmonisierte Normen |EC 60601-1:2005 Elektromedmnlst?he Gerr?\te —Teil 1: Allgem'elne Anforderungen zur
grundlegenden Sicherheit und der wesentlichen Leistung
Elektromedizinische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen zur
Harmonisierte Normen IEC 60601-1-2:2014 Grundsicherheit und der wesentlichen Leistung - Sicherheitsstandard:
Elektromagnetische Interferenz - Anforderungen und Priifungen
DE Nicht harmonisierte Normen 1SO 17966:2016 Hilfsprodukte fiir die persénliche Hygiene —

Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren
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FR Déclaration de conformité de I'UE SRN : DK-MF-000020145

UDI-DI de
base
GMDN

REF

40-30404
40-30406
40-30408
40-30410
40-30411
40-30204
40-30206
40-30208
40-30210
40-30211

FR Le soussigné déclare par la présente que le produit est conforme aux exigences pertinentes des réglements/directives et
normes suivantes.

Législation Conformité e  Reglement européen relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 (articles 10, 19 et
annexe V)
e  Directive européenne 2011/65/EU, RoHS

TF 202.0014 / Rev 5
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FR Norme harmonisée EN ISO 9001:2015 Systemes de gestion de la qualité
Norme harmonisée EN ISO 14971:2019 Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
Norme harmonisée EN 1SO 10993-1:2009 | Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Norme harmonisée IEC 60601-1:2005 App.a‘rells elelctro.m’edlcaux - Partie 1 : Exigences genera.les en
matiere de sécurité de base et de performances essentielles
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales
Norme harmonisée IEC 60601-1-2:2014 pour la securllte de base et Ies. perff)rmances eslse_ntlelles -
Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques -
Exigences et essais
FR Norme non harmonisée 1SO 17966:2016 Prf).dwts d aSS|s.tance pour | P)yglene plersorTneIIe qui aident les
utilisateurs - Exigences et méthodes d'essai

Naestved, 22-12-2023

Oliver Wernblad Udholm
PRRC /
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IT Dichiarazione CE di conformita

UDI-DI di
base
GMDN

REF

40-30404
40-30406
40-30408
40-30410
40-30411
40-30204

40-30206

40-30208

40-30210

40-30211

IT Con la presente il sottoscritto dichiara che il prodotto & conforme ai requisiti pertinenti dei seguenti regolamenti/direttive
e standard.

Conformita legislativa e  Regolamento europeo sui dispositivi medici 2017/745 (articoli 10, 19 e Allegato
1V)
e  Direttiva europea RoHS 2011/65/CE
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IT Standard armonizzato

EN ISO 9001:2015

Sistemi di gestione della qualita

Standard armonizzato

EN ISO 14971:2019

Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi medici

Standard armonizzato

EN 1SO 10993-1:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici

Standard armonizzato

IEC 60601-1:2005

Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali

Standard armonizzato

IEC 60601-1-2:2014

Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterale:
Disturbi elettromagnetici - Requisiti e test

IT Standard non armonizzato

1SO 17966:2016

Prodotti assistivi per I'igiene personale a supporto degli utenti -

Requisiti e metodi di prova

Naestved, 22-12-2023
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