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Medical Device 

Quality is fundamental to the company’s operation, working within 
the disciplines of ISO 13485. 

This product features the CE mark, in compliance with the Medical 
Device Regulation 2017/745 Class I. The launch date of this product 
is stated in the CE declaration of conformity. 

In case of a serious incident with the product, you should inform the 
manufacturer and the competent authority in your country. 
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Medicinsk udstyr 

Kvalitet er afgørende for virksomhedens virke, og vi arbejderud fra 
ISO 13485. 

Dette produkt er CE-mærket i overensstemmelse med forordningen 
2017/745 om medicinsk udstyr i klasse 1. Lanceringsdatoen for dette 
produkt fremgår af CE-overensstemmelseserklæringen. 

I tilfælde af en alvorlig hændelse i forbindelse med produktet, skal 
du informere producenten og den relevante myndighed i dit land. 
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Medizinprodukt 

Qualität ist für das Unternehmen entscheidend. Alle Abläufe sind 
nach den Anforderungen von ISO 13485 ausgerichtet. 

Dieses Produkt ist mit dem CE-Kennzeichen versehen und erfüllt die 
europäische Verordnung 2017/745 über Medizinprodukte der Klasse 
1. Das Markteinführungsdatum des Produkts ist in der CE-
Konformitätserklärung aufgeführt. 

Bei einem ernsthaften Vorfall mit dem Produkt informieren Sie bitte 
den Hersteller und die zuständige Behörde in Ihrem Land. 
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Producto sanitario  

La calidad es fundamental para el funcionamiento de nuestra 
empresa, que trabaja conforme a las normas ISO 13485. 

Este producto lleva la marca CE, en cumplimiento con el Reglamento 
2017/745 sobre productos sanitarios de clase 1. La fecha de 
lanzamiento de este producto figura en la declaración de 
conformidad CE. 

En caso de un accidente grave con el producto, informe al fabricante 
y a las autoridades competentes de su país. 
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Lääkinnällinen laite  

Yhtiömme toiminnalle keskeistä on laatu, ja yhtiö noudattaakin ISO 

13485 ‑standardin vaatimuksia.  

Tässä tuotteessa on CE-merkki lääkintälaitteita koskevan asetuksen 
2017/745 luokan 1 vaatimusten mukaisesti. Tämän tuotteen 
julkaisupäivämäärä on mainittu CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. 

Jos tapahtuu vakava, tuotteeseen liittyvä onnettomuus, ilmoita 
valmistajalle ja maasi valtuutetulle viranomaiselle. 
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Dispositif médical 

La qualité est un élément fondamental du fonctionnement de notre 
entreprise, qui travaille conformément à la norme ISO 13485. 

Ce produit porte le label CE et est conforme à la Réglementation sur 
les dispositifs médicaux de classe I 2017/745. La date de lancement 
de ce produit est indiquée dans la déclaration de conformité CE. 

En cas d’incident grave avec le produit, vous devez en informer le 
fabricant et l’autorité compétente de votre pays. 
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Dispositivo medico  

La qualità è fondamentale per l'azienda, che opera nel rispetto e 
nell'ambito della norma ISO 13485. 

Il prodotto è dotato di marchio CE, in conformità al Regolamento 
Dispositivi Medici 2017/745 Classe 1. La data di lancio di questo 
prodotto è indicata nella dichiarazione di conformità CE. 

In caso di incidente grave relativo al prodotto, è necessario 
informare il produttore e l'autorità competente nel proprio paese. 

nl 

 
Medisch hulpmiddel 

Kwaliteit is cruciaal bij onze bedrijfsactiviteiten, waarbij wordt 
gewerkt binnen de normen van ISO 13485. 

Dit product is voorzien van het CE-merkteken conform Verordening 
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen, klasse I. De 
introductiedatum van dit product staat vermeld in de CE-
conformiteitsverklaring. 

In geval zich een ernstig incident met het product voordoet, dient u 
de fabrikant en de bevoegde instantie in uw land daarvan op de 
hoogte te brengen. 
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Medisinsk utstyr 

Kvalitet er avgjørende for virksomheten til selskapet, som arbeider 
innenfor fagområdene i ISO 13485. 

Dette produktet er CE-merket i samsvar med forskrift 2017/745 om 
medisinsk utstyr klasse 1. Lanseringsdatoen for dette produktet er 
oppgitt i CE-samsvarserklæringen. 

Dersom det skjer en alvorlig hendelse i tilknytning til produktet, bør 
du informere produsenten og de kompetente myndigheter i landet 
ditt. 
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Medicinteknisk produkt 

Kvalitet är absolut grundläggande för företagets verksamhet, och vi 
arbetar i enlighet med standarden i ISO 13485. 

Den här produkten är CE-märkt i enlighet med den medicintekniska 
förordningen 2017/745 klass 1. Lanseringsdatum för produkten 
anges i CE-försäkran om överensstämmelse. 

Om en allvarlig incident inträffar med produkten bör du informera 
tillverkaren och den behöriga myndigheten i ditt land. 

 

 

 


