De Tweeling 28, 5215MC, 's-Hertogenbosch, The Netherlands

tel.: +31 73 599 1055, e-mail: info@nedis.com, internet: www.nedis.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE C€

(Secondo la norma EN ISO/IEC 17050-1)

DoC nr: 2023-00499 (ver.: 1)

Noi NEDIS, in qualita di produttore, dichiariamo che questa Dichiarazione di Conformita é rilasciata sotto la nostra

esclusiva responsabilita e appartiene ai seguenti prodotti

del marchio: Nedis

e prodotto in: China

Numero articolo NEDIS

Nome articolo NEDIS

HCBL40OWT Monitor per la pressione sanguigna
L’OGGETTO DELLA DICHIARAZIONE DI CUI SOPRA E CONFORME A:

Oggetto Direttiva / Regolamento (Harmonizalt) szabvany

Electromagnetic Compatibility 2014/30/EU EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

Directive (EMC)

Medical Devices Directive (MDD)

(EU) 2017/745

EN 1060-1:1995 + A1:2002 + A2:2009

EN 1060-3:1997 + A1:2005 + A2:2009

EN 1060-4:2004

EN 60601-1-11:2015

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015

EN 60601-1:2006 + AC:2010 + A1:2013 + AC:2014 + A2:2014
EN 62304:2006 + AC:2008 + A1:2015

EN 62366:2008 + A1:2015

EN 980:2008

EN 1SO 10993-1:2009 + AC:2010

EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 13485:2016 + AC:2018

EN ISO 14971:2012 + EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 15223-1:2012 + EN ISO 15223-1:2016
EN I1SO 81060-1:2012

EN ISO 81060-2:2014 + EN ISO 81060-2:2019
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RoHS

2011/65/EU + (EC)
2015/863

EN 50581:2012

EN 62321:2009
EN IEC 63000:2018

FIRMATO IN VECE E PER CONTO DI:

Luogo e data del rilascio

: 's-Hertogenbosch, 20/02/2023

Nome e cognome, funzione: Gard Moors, Compliance & Quality manager NEDIS

Nome dell'azienda
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