
Çàì. Ãëàâû Ïðàâëåíèÿ

Ñëàâîìèð Âðîíñêè

Ãëàâà Ïðàâëåíèÿ

Áîãäàí Áàåê

ÄÅÊËÀÐÀÖÈß 
ÑÎÎÒÂÅÒÑÒÂÈß EC 

Ôèðìà Akces-MED OOO

> PN - EN 1041:2001 - Èíôîðìàöèÿ, ïðåäîñòàâëåííàÿ èçãîòîâèòåëåì âìåñòå ñ ìåäè÷åñêèì 
èçäåëèåì

> PN - EN 12182:2002 - Òåõíè÷åñêàÿ ïîìîùü äëÿ èíâàëèäîâ - Îáùèå òðåáîâàíèÿ è ìåòîäû 
èññëåäîâàíèé

> PN - EN 1985:2002 - Ïîìîùü äëÿ õîäüáû - Îáùèå òðåáîâàíèÿ è ìåòîäû èññëåäîâàíèé
> PN - EN 980:2002 - Ãðàôè÷åñêèå ñèìâîëû, èñïîëüçîâàííûå äëÿ ìàðêèðîâêè ìåäè÷åñêèõ 

èçäåëèé
> PN - EN 13485:2003 - Ñèñòåìû êà÷åñòâà - Ìåäè÷åñêèå èçäåëèÿ - Ïîäðîáíûå òðåáîâàíèÿ, 

êàñàþùèåñÿ ïðèìåíåíèÿ EN ISO 9001
> PN - EN 14971:2004 - Ìåäè÷åñêèå èçäåëèÿ. Ïðèìåíåíèå óïðàâëåíèÿ ðèñêîì ê ìåäèöèíñêèì 

èçäåëèÿì

(Ýòà äåêëàðàöèÿ âûäàíà ïîä èñêëþ÷èòåëüíóþ îòâåòñòâåííîñòü îáùåñòâà Akces-MED ÎÎÎ)
Äåêëàðàöèÿ âûäàíà â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèëîæåíèåì ¹ VII

ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì 
Äèðåêòèâû Ñîâåòà îò 14 èþíÿ 1993 ã. î ìåäèöèíñêèõ èçäåëèÿõ 93/42/EEC

à òàêæå òðåáîâàíèÿì Ðàñïîðÿæåíèÿ Ìèíèñòðà Çäðàâîõðàíåíèÿ îò 3.11.2004 ã. 
îá îñíîâíûõ òðåáîâàíèÿõ ê ìåäèöèíñêèì èçäåëèÿì ðàçíîãî ïðåäíàçíà÷åíèÿ

(Dz. U. ¹ 251 2004 ã. poz. 2514)
à òàêæå ñîîòâåòñòâóþùèì åé íîðìàì:

ÐÅÕÀÑÓÂ

÷òî õîäóíû ðåàáèëèòàöèîííûå

ÄÅÊËÀÐÈÐÓÅÒ

Æeøóâ, 01 àâãóñòà 2005 ã.


