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 Hiermit wird erklärt, dass die in der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) festgelegten Anforderungen an Medizinpro-
dukte in Bezug auf die unten aufgeführten Produktgruppen erfüllt sind.

 Die deklarierten Medizinprodukte entsprechen gegebenenfalls den folgenden europäischen Normen
ISO 10535 Lifter zum Transfer von Menschen mit Behinderungen - Anforderungen und Prüfverfahren

Guldmann A / S ist gemäß den Normen ISO 9001 und ISO 14001 für Qualitätsmanagementsysteme zertifiziert. 
Gegebenenfalls erfüllen wir ISO 13485 Medizinprodukte: Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regu-
latorische Zwecke und FDA 21 CFR, Teil 820. 

Gerätegruppe Hebesitze 

 ABC-Sitze, Einweggurte, Umlagerungstücher und Hebezubehör
 Klasse I, Regel 1

Basis-UDI-DI 15707287slingFE

Verwendungszweck  Die Sitze dienen zum Heben oder Stützen einer Person oder von Körperteilen einer Person.  

Diese Konformitätserklärung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Im Auftrag von V. Guldmann A / S.

Skejby, 25.01.2024

Ort und Datum der Ausstellung           Ulrik Møller, Technischer Manager

EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG
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