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

Svan Care AB foérsakrar harmed att produkten Balance med artikelnummer 10101-10110 och
Grundldggande UDI-DI 7350011590162TD Gverensstammer med tillampliga krav samt de
allménna kraven pa sakerhet och prestanda angivna i EU:s férordning fér medicintekniska produkter
(MDR 2017/745, Bilaga |, Il, lll och IV), vilka &r applicerbara fér produkten och produktklass I, som
den tillhér enligt MDR 2017/745, bilaga VIII.

Balance ar ett hjdlpmedel som ger stéd till hela familjen och for anvandare som har svart att halla
balansen i staende eller i sittande position, i anslutning till toaletten. Med hjalp att de tillhérande
armstéden och fotstodet kan anvandare fa stabilt stéd, men den gar aven att enkelt falla ihop sa att
aven medlemmar i familjen som inte behéver stéd kan anvanda samma toalett.

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

EN 12182:2012 Hjélpmedel fér personer med funktionsnedséattningar - Allméanna krav och
provningsmetoder
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