EU Overensstemmelses erklaring

EU Declaration of Conformity

Fabrikant: Firma Henning Mortensen
(Manurfacturer}

Adresse: Toftevenget 7B

(Adrees) DK-8920 Randers NV

Erklere pa eget ansvar, at folgende produkt:
{The declaration of conformity is issued under our sole responsibility and belongs to the following products.)

Produkt (Product) C.P.A._P. Canula
Tiitmnkt anvén Hiiian C .P.‘A.P. Canula ax}venqesot’wm‘ der er l:_vehmf for at tilfare patient ckstra
Eniteiidad 563 lufttryk eventuelt tilsat ilt % svarende til patientens behov. |
Maigruppe: for tidligt fedte born eller bern med respirations problemer, ‘
Bathalog o, C.P.A.P. CANULA 10-010, X-small
Model y storrelse
halakag g C.P.A.P. CANULA 10-011, Small
sterrelse
Batalog nr. C.P.A.P. CANULA 10-012, Medium
starrelse
Eadlogar. C.P.A.P. CANULA 10-013, Large
storrelse 1 e
BASIC UDI-DI 5374400178CPAPBF
Klasse og overensstemmelses vej | Klasse I, regel 5 / Annex I, I & 111

(Class & Rute)

Er i overensstemmelse med folgende EU lovgivning(-er), standard (-er), anden normative
dokumenter (-E‘I): (Comply with the following legisiation and EU standards)

Lovgivning:
EU 2017/ 745 Forordning om Medicinsk udstyr
(Medical device regulation — MDR)

Standard:
DS/EN ISO 14971:2019

Medicinsk udstyr — handtering af risikostyring for medicinsk ndstyr
{Medical devices — application of risk management to medical devices)

DS/ EN IS0 13485:2016
Medicinsk udstyr- Kvalitetsstyringssystemer - krav til lovmeessige formdl
{(Medical devices — Quality managemen: systems — Requirements for regulatory purposes)

DS/ EN IS0 10993:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:
vurdering og praveing indenfor rammerne af et visikoledelsessystem
Biologival evaluation of medical devices —part 1
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Udstedelses sted og dato T EUI"

{City and dd.mm.yyyy ) Christian S. Mortensen,
CEQ, Firma Henning Mortensen

B 09-01 (29.05.2021)




