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Por la presente se declara que se han atendido los requisitos especificados en el Reglamento MDR 2017/745
de la Unién Europea relativos a los productos sanitarios en relacién con los grupos de productos que aparecen
a continuacion. Los productos también estan conformes a las Directivas de la UE RoHS 2011/65/UE y REACH -
1907/2006/CE.

Los productos sanitarios manifestados cumplen con los siguientes estandares europeos, cuando proceda:

ISO 10535 Gruas para el traslado de personas con discapacidad. Requisitos y métodos de ensayo. EN 12182
Productos de apoyo para personas con discapacidad. Requisitos generales y métodos de ensayo. IEC 60601-1
Equipo médico eléctrico. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el funcionamiento esencial. EN
62304 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software.

Guldmann A/S esta certificado al cumplir con los sistemas de gestion de calidad de acuerdo con las normas ISO
9001 y ISO 14001. Cuando procede, cumplimos con ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestiéon de la
calidad. Requisitos para fines reglamentarios y FDA 21 CFR part 820.

Grupo de productos Elevadores maéviles
GL5.2, GLS5.2
Clase |, Regla 13
Basic UDI-DI 15707287mobileliftkV
Uso previsto Los elevadores moviles de Guldmann estan disefiados para elevar y transferir a una per-

sona con discapacidad.
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