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Medicinsk udstyr Klasse 1

Udstyret er CE maerket og er i overensstemmelse med de vasentlige
krav i bekendtggrelsen 1263 af 15. december 2008 om medicinsk
udstyr.

Hvor det er relevant, er folgende standarder og dokumenter anvendt.

Hjeelpemidler til personer med funktionsnedszettelse - Generelle krav og
prgvningsmetoder

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-11: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber. — Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk
udstyr og elektromedicinske systemer, der benyttes i hjemmeplejen

Elektromedicinsk udstyr - Del 2-52: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for hospitalssenge

Elektromedicinsk udstyr — Saerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber af hospitals- og plejesenge til bgrn

Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler til meaerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information — Del 1: Generelle krav

Grafiske symboler til brug pa udstyr - Registrerede symboler
Hjeelpemidler til personer med funktionsnedsaettelse - Klassifikation og terminologi

Eventuelle veesentlige krav der ikke er opfyldt fuldstendigt og hvorfor.
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