Johlins Sweden AB JOHLINS
Movagen 13

67170 Edane SWEDEN AB
Sverige

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Fabrikat och tillverkare

Féretagsnamn: Johlins Sweden AB
Adress: Movagen 13
671 70 Edane
Sverige
Organisationsnummer: 556225-6239
SRN: -

2. Produktinformation

Produktnamn: Sofie
Artikelnummer: 1005
Produktens riskklass: MDR Klass 1
Grundlaggande UDI-DI: 7350006400100

3. Forsakran
Foremalet for deklarationen som beskrivs ovan éverensstammer med:
EU-forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)

4. Tillampliga harmoniserade standarder
ENISO 14971 - Riskhantering for medicintekniska produkter
EN 1041 - Information till anvandare

5. CE-maérkning
Produkten &r CE-markt i enlighet med ovan namnda regelverk.

6. Utfardande
EU-forsékran om overensstdmmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
Undertecknad for och pa uppdrag av Johlins Sweden AB.

Ort: Edane
Datum: 2026-04-23
Ty B —
437 Z
Underskrift: ﬂ 7
Namnfortydligande: Jonas Bjork

Befattning: Firmatecknare



