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�Verklaren hierbij dat is voldaan aan de vereisten die zijn gespecificeerd in de EU-verordening 2017/745 (MDR) 
betreffende medische apparaten met betrekking tot de hieronder genoemde apparaatgroepen.

�De vermelde medische apparaten voldoen waar van toepassing aan de volgende Europese normen
ISO 10535 Tillift voor verplaatsing van invalide personen - Vereisten en testmethode. IEC 60601-1 Elektrische 
apparatuur voor medisch gebruik - Deel 1 Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiële prestaties.

Guldmann A/S is gecertificeerd te voldoen aan kwalitatieve managementsystemen volgens de standaarden ISO 
9001 en ISO 14001. Waar van toepassing voldoen we aan ISO 13485 voor medische apparatuur - Kwalitatieve 
managementsystemen - Vereisten voor regelgevende doeleinden en FDA 21 CFR deel 820.	

Apparaatgroep	 Vrijstaand relingsysteem 

	 �Verstelbaar vrijstaand relingsysteem, kamergroot vrijstaand relingsysteem, verstelbaar, 
kamergroot vrijstaand relingsysteem, in hoogte verstelbaar, SwingLift II

	 Klasse I, regel 1

Basis UDI-DI	 15707287freestanding5Z

Beoogd doel	� Vrijstaande systemen zijn bestemd ter ondersteuning van de plafondlift in bewegende sys-
temen die niet worden opgehangen aan een bouwwerk of structuur.  

Namens V. Guldmann A/S

Skejby, 14-10-2025

Plaats en datum van uitgifte        	   Ulrik Møller, Technical Manager

EU-CONFORMITEITSVERKLARING
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