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Hiermit wird erklart, dass die in der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) festgelegten Anforderungen an Medizin-
produkte in Bezug auf die unten aufgefiihrten Produktgruppen erfillt sind. Die Gerate entsprechen zudem der
EU-Richtlinie RoHS 2011/65 / EU und der EU-Chemikalienverordnung 1907/2006 / EG (REACH-Verordnung).

Die deklarierten Medizinprodukte entsprechen gegebenenfalls den folgenden europaischen Normen
ISO 10535, IEC 60601-1, EN 62304.

Guldmann A/ S ist gemaf den Normen ISO 9001 und ISO 14001 fir Qualitdtsmanagementsysteme zertifiziert.
Gegebenenfalls erfiillen wir ISO 13485 Medizinprodukte: Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fir regu-
latorische Zwecke und FDA 21 CFR, Teil 820.
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Deckenlifter

GH3, GH3+, GH3 Twin, GH1, GH1+, GH1 Q, GH1+ Q, GH1 F, GHZ
Klasse |, Regel 13 gemal den Regelungen in Anhang VIII der EU-Verordnung 2017/745
(MDR)

15707287ceillinghoistX3

Der Deckenlifter dient dem Heben und Transfereiner Person mit Behinderungen sowie flr
Gehiibungen.

Gemal den Anforderungen der Richtlinie 2014/31/EU ist das Waagenmodul Guldmann
NAWI der Genauigkeitsklasse lll eine nichtautomatische Waage.

Die anerkannte Stelle, FORCE Certification, hat das Produkt mit Nr. 0200 so zertifiziert,
wie beschrieben in der EU-Baumusterpriifbescheinigung mit Nummer 0200-NAWI-14151,
und ebenso das Qualitatsmanagementsystem gemall NAWI-Modul D und den einschlagi-
gen Standards, einschlieflich DIN EN 45501:2015 Metrologische Aspekte der nichtselbst-
tatigen Waagen, ausgenommen die Anforderungen fir Belastungen.

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Im Auftrag von V. Guldmann A/S

Skejby, 05.12.2025

Ort und Datum der Ausstellung

Ulrik Mgller, Technischer Manager
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