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Conformiteitsverklaring			 
Wij, het bedrijf,			 

Aleidis Barry Emons B.V.
Hoefslag 11
5411 LS Zeeland
Nederland

Actor ID/SRN: NL-MF-000044871

Verklaren dat,	  
				     
dit Medisch klasse I product,	
			 
Aangepaste bedden voor cliënten waaronder de volgende type bedden:

•	 	 Tentbedden: 
	 SoftFit, SoftFit Plus, SoftFit Low Entry, SoftFit Safe; 

•	 	 Houten bedboxen: 
	 Praag, Berlijn, Lima, Parijs, Oslo, Fabiola, Helsinki, Tokyo, Sydney, Barcelona/Lissabon,  
	 Oslo Low Entry, Huntingtonbed, Wenen bed, Kopenhagen; 
 
alsmede speciale uitvoeringen van alle beschreven type bedden.
	
Voldoet aan alle voorwaarden van de richtlijnen, 	

•	 Medical Device Regulation (MDR) (2017-745) 	
•	 Low Voltage directive (LVD) (2014/35)		
•	 Machinery Directive (2006/42)			 

en de volgende normen,
			 
•	 NEN-EN-IEC 60601-1:2006			 
•	 NEN-EN-ISO 14971:2019			 
•	 	 NEN-EN-ISO 13485:2016		

Zeeland, 09-04-2026

 
Bart Kemperman 
Managing Director 

Conformiteitsverklaring 202604TDIK002
Deze EU-conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant.
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Declaration of conformity  
(translated version)	

We, the company,

Aleidis Barry Emons B.V.
Hoefslag 11
5411 LS Zeeland
The Netherlands

Actor ID/SRN: NL-MF-000044871

Declare that, 
				     
this Medical Class I product,
			 
Customised beds for clients, including the following types of beds:

•	 	 Tent beds:
	 SoftFit, SoftFit Plus, SoftFit Low Entry, SoftFit Safe;

•	 	 Wooden bed frames: 
	 Praag, Berlijn, Lima, Parijs, Oslo, Fabiola, Helsinki, Tokyo, Sydney, Barcelona/Lissabon,  
	 Oslo Low Entry, Huntington bed, Wenen bed, Kopenhagen; 
 
as well as special versions of all the bed types described.
	
Meets all the requirements of the guidelines,

•	 Medical Device Regulation (MDR) (2017-745)
•	 Low Voltage directive (LVD) (2014/35)
•	 Machinery Directive (2006/42)		

and the following standards,
			 
•	 NEN-EN-IEC 60601-1:2006			 
•	 NEN-EN-ISO 14971:2019			 
•	 	 NEN-EN-ISO 13485:2016		

Zeeland, 09-04-2026

 
Bart Kemperman 
Managing Director

Declaration of Conformity 202604TDIK002 
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
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Konformitätserklärung 
(übersetzte Version)				  

Wir, das Unternehmen,

Aleidis Barry Emons B.V.
Hoefslag 11
5411 LS Zeeland
Niederlande

Actor ID/SRN: NL-MF-000044871

Erklären, dass,	  
				     
dieses Medizinprodukt der Klasse I,
			 
Spezielle Betten für Patienten, darunter folgende Betttypen: 

•		  Zeltbetten: 
	 SoftFit, SoftFit Plus, SoftFit Low Entry, SoftFit Safe; 

•		  Holzbetten:  
	 Praag, Berlijn, Lima, Parijs, Oslo, Fabiola, Helsinki, Tokyo, Sydney, Barcelona/Lissabon,  
	 Oslo Low Entry, Huntington bett, Wenen bett, Kopenhagen; 

sowie Sonderausführungen aller beschriebenen Betttypen. 

Alle Anforderungen der Richtlinien,

•	 Verordnung über Medizinprodukte (MDR) (2017/745)
•	 Niederspannungsrichtlinie (LVD) (2014/35)
•	 Maschinenrichtlinie (2006/42)		

Sowie der Normen,
			 
•	 NEN-EN-IEC 60601-1:2006			 
•	 NEN-EN-ISO 14971:2019			 
•	 	 NEN-EN-ISO 13485:2016		

Zeeland, 09-04-2026

 
Bart Kemperman 
Geschäftsführer

Konformitätserklärung 202604TDIK002
Diese EU-Konformitätserklärung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.
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Déclaration de conformité
(version traduite)				  
			 
Nous, l’entreprise,								      

Aleidis Barry Emons B.V.
Hoefslag 11
5411LS Zeeland
Pays-Bas

Actor ID/SRN: NL-MF-000044871

déclarons que,	
				     
ce produit médical de classe I,	
			 
Lits adaptés pour les patients, notamment les types de lits suivants :	 

•	  	 Lits-tentes :  
	 SoftFit, SoftFit Plus, SoftFit Low Entry, SoftFit Safe ; 

•	 	 Sommiers en bois :    
	 Praag, Berlijn, Lima, Parijs, Oslo, Fabiola, Helsinki, Tokyo, Sydney, Barcelona/Lissabon,  
	 Oslo Low Entry, Huntington lit, Wenen lit, Kopenhagen; 

ainsi que des versions spéciales de tous les types de lits décrits.
	
répond à toutes les exigences des lignes directrices 	

•	 Règlement sur les dispositifs médicaux (MDR) (2017-745) 	
•	 Directive sur les basses tensions (LVD) (2014/35)			 
•	 Directive sur les machines (2006/42)			 

et les normes suivantes,			
			 
•	 NEN-EN-IEC 60601-1:2006				  
•	 NEN-EN-ISO 14971:2019			 
•	 	 NEN-EN-ISO 13485:2016			

Zeeland, 09-04-2026

 
Bart Kemperman 
Directeur général

Déclaration de conformité 202604TDIK002
Cette déclaration de conformité UE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.
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