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Siuo patvirtina, kad toliau i$vardintoms prietaisy grupéms buvo taikomi ES direktyvoje 2017/745 (Medicinos prietai-
sy direktyvoje) iSvardinti reikalavimai. Prietaisai taip pat atitinka RoHS direktyvos 2011/65/ES ir REACH direktyvos
1907/2006/EB nuostatas.

Medicinos prietaisai, kuriems teikiama Si deklaracija, kur taikoma, atitinka Siuos Europos standartus
ISO 10535 Nejgaliy asmeny perkélimo keltuvas — reikalavimai ir testavimo metodai, IEC 60601-1 Elektriné medici-
nos jranga — 1 dalis, Bendrieji reikalavimai dél bazinés saugos ir esminio veikimo
»Guldmann A/S* susitikimy kokybés valdymo sistemos yra sertifikuotos pagal standartus ISO 9001 ir ISO 14001.
Kai taikoma, mes laikomés direktyvos ISO 13485 Medicinos prietaisai — Kokybés valdymo sistemos — reikalavimai
reglamentavimui ir FDA 21 CFR taisykliy 820 dalies nuostaty.
Prietaiso grupé Bégiy komponentai

Bégiai, laikikliai, skersinio eigos variklis, padéties fiksatorius, sukamasis stalas,

60° krypties keitimo jungiklis, 90° krypties keitimo jungiklis, kombinuota spyna

| klasé, 13 taisyklé
Basic UDI-DI 15707287railcomponentF3

Numatytoji paskirtis »Guldmann® bégiy komponentai yra skirti padéti perkelti, nukreipti ir uzfiksuoti
keltuvg ir bégiy sistema.
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