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Vakuutan taten, ettd 1aakinnallisia laitteita koskevassa EU-asetuksessa 2017/745 (MDR) maaritellyt vaatimuk-
set on taytetty alla lueteltujen laiteryhmien osalta. Laitteet ovat myés EU-direktiivin RoHS 2011/65/EU ja EU:n
REACH-asetuksen 1907/2006/EY mukaisia.

limoitetut laakinnalliset laitteet tayttavat soveltuvin osin seuraavat eurooppalaiset standardit:
ISO 10535, IEC 60601-1, EN 62304.

Guldmann A/S:n laadunhallintajarjestelmét on sertifioitu standardien ISO 9001 ja ISO 14001 laatujarjestelmien
mukaisesti. Noudatamme soveltuvin osin ISO 13485 Laakinnalliset laitteet — Laadunhallintajarjestelmat — saantely-
vaatimuksia ja FDA 21 CFR:n osaa 820.

Laiteryhma Kattonostin

GH3, GH3+, GH3 Twin, GH1, GH1+, GH1 Q, GH1+ Q, GH1 F, GHZ
Luokka I, Saant6 13 laakinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen 2017/745 (MDR)
Lisdys VIII:n mukaisesti

Perus UDI-DI 15707287 ceillinghoistX3

Kayttotarkoitus Kattonostin on tarkoitettu vammaisten henkiléiden nostamiseen ja siirtoon
seka kavelyharjoitteluun.

Vaatimustenmukaisuus
valinnaisessa moduulissa Direktiivin 2014/31/EU vaatimusten mukaisesti Guldmann NAWI -tarkkuusluokan III asteik-
komoduuli on automatisoimaton punnituslaite.

lImoitettu laitos, FORCE-sertifikaatti, nro 0200 on sertifioinut tuotteen EU:n tyyppitarkas-
tustodistuksen nro 0200-NAWI-14151 seka laadunhallintajarjestelman NAWI:n D-mo-
duulin mukaisesti, seka asiaankuuluvien standardien, mukaan lukien standardin DS/EN
45501:2015 mukaan, joka koskee ei-automaattisen punnitsemisen metrologisia aspekteja,
pois lukien lisapainon vaatimukset.

Tama vaatimuksenmukaisuuslauseke on julkaistu valmistajan yksinomaisella vastuulla.
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