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Erkleerer herved, at kravene angivet i EU-forordning 2017/745 (MDR) om medicinsk udstyr er opfyldt i forhold til
de herunder angivne enhedsgrupper. Udstyret er ogsa i overensstemmelse med EU-forordning RoHS 2011/65/
EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr og EU-forordning (EF)
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH).

Det angivne medicinske udstyr overholder, hvor relevant, de fglgende europaeiske standarder

ISO 10535 Personlgfter til forflytning af personer med funktionsevnenedseettelse — Krav og prgvningsmetoder. EN
12182 Hjeelpemidler til personer med funktionsevnenedseettelse - Generelle krav og prgvningsmetoder. IEC 60601-
1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1 Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav. EN 62304 Software for
medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software

Guldmann A/S er certificeret i henhold til kvalitetsledelsesstandarderne ISO 9001 og ISO 14001. Hvor relevant
overholder vi ISO 13485 Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angaende opfyldelse af lovmeaessige
formal og FDA 21 CFR del 820.

Enhedsgruppe Mobile personloftere
GL5.2, GLS5.2
Klasse |, Regel 13
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Anvendelsesformal Mobile personlgftere fra Guldmann er beregnet til Iaft og forflytning af personer med

funktionsnedsaettelser.
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