EG—Konformitétserklérung

AKCESMED

Die Firma Akces-MED GmbH

eklart hermit

dass der statische Stehstander fur behinderte Personen:

PARAPION

den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEC
des Rates uber Medizinprodukte vom 14. Juni 1993 entspricht.

Harmonisierte Normen:

> PN - EN 1041:2001 - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

> PN - EN 12182:2002 - Technische Hilfen fur behinderte Menschen- Allgemeine Anforderungen und
Prufverfahren

> PN - EN 1985:2002 - Gehhilfen - Allgemeine Anforderungen und Prufmethoden

> PN - EN 980:2002 - Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

> PN - EN 13485:2003 - Qualitatsmanagementsysteme - Medizinprodukte - Besondere
Anforderungen fur die Anwendung von EN 1ISO 9001

> PN - EN 14971:2004 - Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller Akces-MED GmbH, gemaR der Anlage Nr. VIl, abgegeben durch:
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Bogdar Bajek Stawomir WroTiski

Rzeszoéw, den 1. August 2005




