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Ahna NEDIS, bhala manifattur, niddikjaraw li dina id-Dikjarazzjoni ta' Konformita hija mahruga taht ir-

responsabbilta unika taghna u tappartjeni ghall-prodotti li gejjin

tal-marka: Nedis

u prodotta fi: China

Numru tal-artikolu NEDIS

Isem l-artikolu NEDIS

HCBL40OWT

IL-PRODOTTI MSEMMIJA F'DIN ID-DIKJARAZZJONI HUMA FFKONFORMITA MA”:

Suggett

Direttiva / Regolament

Standard (Armonizzat).

Electromagnetic Compatibility
Directive (EMC)

2014/30/EU

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

Medical Devices Directive (MDD)

(EU) 2017/745

EN 1060-4:2004
EN 60601-1-11:2015

EN 980:2008

EN ISO 10993-5:2009

EN I1SO 81060-1:2012

EN 1060-1:1995 + A1:2002 + A2:2009
EN 1060-3:1997 + A1:2005 + A2:2009

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 1SO 10993-1:2009 + AC:2010
EN ISO 10993-10:2013

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 ISO 81060-2:2014 + EN ISO 81060-2:2019
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RoHS 2011/65/EU + (EC) EN 50581:2012
2015/863
EN 62321:2009

EN IEC 63000:2018

IFFIRMATA GHAL U F’'ISEM:

Post u data tal-hrug: 's-Hertogenbosch, 2023-02-20
Isem, kariga : Gard Moors, Compliance & Quality manager NEDIS
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2023-00499 V1 Page2/2

Firma:

www.nedis.com

Language: mt_MT



