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Svan Care AB forsakrar harmed att produkten Bidette R3 med artikelnummer 11122 och
Grundldggande UDI-DI 7350011590315TE Gverensstammer med tillampliga krav samt de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda angivna i EU:s férordning fér medicintekniska produkter
(MDR 2017/745, Bilaga |, ll, lll och IV), vilka &r applicerbara fér produkten och produktklass I, som
den tillhér enligt MDR 2017/745, bilaga VIIl.

Bidette &r en bidétillsats fér personer som behdéver hjalp med intimhygien vid toalettbesok,
och monteras direkt pa den befintliga toaletten.

Produkten &r CE-méarkt och komplett dokumentation enligt bilaga Il for MDR 2017/745, finns
tillganglig. Produkten uppfyller féljande standarder:

IEC/EN 60601-1:2006 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda

IEC/EN 60601-1-2:2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet - Del 1-2:
Allmanna fordringar betréffande sakerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for
elektromagnetiska stérningar

EN 12182:2012 Hjalpmedel fér personer med funktionsnedsittningar - Allmanna krav och
provningsmetoder
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