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Verklaren hierbij dat is voldaan aan de vereisten die zijn gespecificeerd in de EU-verordening 2017/745 (MDR)
betreffende medische apparaten met betrekking tot de hieronder genoemde apparaatgroepen.

De vermelde medische apparaten voldoen waar van toepassing aan de volgende Europese normen
ISO 10535 Tillift voor verplaatsing van invalide personen - Vereisten en testmethoden.

Guldmann A/S is gecertificeerd te voldoen aan kwalitatieve managementsystemen volgens de standaarden 1ISO
9001 en ISO 14001. Waar van toepassing voldoen we aan ISO 13485 voor medische apparatuur - Kwalitatieve
managementsystemen - Vereisten voor regelgevende doeleinden en FDA 21 CFR deel 820.

Apparaatgroep Jukken en stretchers
Badstoel en badstretcher, aansluitbalk, kruisjuk (500 kg),
kruisjuk (250 kg), H-hanger, hangers, horizontale tillift 255 kg, horizontale tilondersteuning
375 kg, BS horizontale tillift
Klasse I, regel 1

Basis UDI-DI 15707287hangerkKZ

Beoogd doel De jukken en stretchers zijn bestemd om een invalide persoon in een zittende of horizon-
tale positie te tillen of te verplaatsen.
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