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EU-férsakran om 6verensstammelse

Tillverkare

Namn: Svan Care AB
Adress: Alvagen 1, 771 41 Ludvika, Sverige
SRN: -

Svan Care AB férsékrar harmed att produkten Klara RIK-Sits och Klara RIK-Ryggstoéd,
med artikelnummer 10172 och 10171 basic UDI-DI 7350011590520TH 6verensstammer
med tilldampliga krav samt de allménna kraven pa sékerhet och prestanda angivna i EU:s
forordning fér medicintekniska produkter (MDR 2017/745, Bilaga |, II, lll och IV), vilka &r
applicerbara for produkten och produktklass |, som den tillhér enligt MDR 2017/745, bilaga
VIII.

Klara RIK-Sits och Klara Ryggstéd ar ett hjalpmedel for att underlatta intermittent
kateterisering av flickor.

Produkten ar CE-markt och komplett dokumentation enligt bilaga Il for MDR 2017/745, finns
tillganglig. Produkten uppfylier foljande standarder:

SS-EN IS0 21856:2022 Hjalpmedel - Allmanna krav och provningsmetoder

Ludvika 2023-11-30

Marcus Bjurhan, VD

Klara RIK-ryggstéd
Art nr 10171

SvanCare Alvdgen1l 77141 Ludvika Sweden Tel: 024010102 info@svancare.se www.svancare.se



