
EU Overensstemmelses erklæring
EU Declaration of Contbrmity

Fabrikant:
(Manuiacturor)

Firma H enning Mortensen

Adresse:
(Adress)

Toltevænget 7 B
DK-8910 Randers NV

Erklære på cget ansvar, a1 folgende produkt:
lThe &|\atu!it' l t,/ tottlbr,'1it| is i.\tu!d 1t]rder ou'rde rerpon.rihilit]' « l hclongs tt| th( folio\t itry proludt:)

Produkt tl\.rhi11 C.P.A.P. Canula

Tiltænkt anvendelse
C.P.A.P. Canula anrefldcs hvor dcr ,rr behov lbr ar ii]li]rc paiicnl ckstra
Iufirryk e!entuclt tiisar ih o,i, i!nrcnd. ril paticnrens bchor.
N{ålgruppe: 1-or tidlig fødrc borr cilcr børn nlcd respiralions problcnrer.

Model
Kalalog nr.
slor'clsc

C.P.A.P. CANULA 10-010, X-small

Katalog nr-
størlclsc

C.P.A.P. CANULA 10{1 l, Small

Kiltalog nr.
storrelse

C.P.A.P. CANULA l0-012, Medium

Katalog nr.
s1ønelse

BASTC UDt-Dt 5744001 78C PA PBr-

Klasse og overensstemmelses vej Klassei.resel 5 Annexl.ll&lll

Er i overenssten.melse med f'ølgende IIU lovgivning(-er), srandard (-er). andeu norrnalive
dtlkumclrter (-eri: « /» t'it \,ith the.bl!uøt,\ ieg:skiu.]! rtrt Eti .*.tn!iarl:)

l.ovuivning:
El.! 2Al7/ 745 Forordning on Medicinsk udsty-r

ti\'ldlh.al d{yie rcgritltit»t . l,lDR)

Standard:
DS/EN ISO 14971:2019

Meditinsk utlstl,t' hån teing uf isikostyring for medicinsk udstyr
li\!ulittl ievicts - iL,plitt1!it t ol ,irl. nl.t nsne l to eli.'al de-iot)

DS/ EN ISO 13485:2016
Medicinsk udstyr- Kvalitetsstyrinllss)tsterner - krav til lovnxessige forndl
r \'leclica! dtvites Q tllitl ttotagctrt t:tsrents Rtquiret»enr: l æStllahrt putTirresi

DS/ EN ISO 10993:2009
Biologisk vurdaritry af nedie'insk udstyr Dcl l:

\Mti.ri ,q og lr\,vtlttg i»dcttlbi ran»pn)u ii ti ri\itul.tulra\\\.,{.'n'
BiobsirLLl twttdti»t .)j tn.dk'el tleyices -port I

Runlers. DK 29 lfuj 202l

(City and dC.mn WW )

C(
Chrislian S- Monensen
CEO. Fiøa Honning Madensen

li 09,0 i il9.oi.:rit lr

C.P.A.P. CANULA 10-013, Large


