Traducere din limba englezd

DECLARATIE

DECONFORMITATE CE

Producatorul Akces-MED Ltd.

Declara

caruciorul pentru nevoi speciale

OMBRELO

UDI-DI DE BAZA: 590381650M034
MODELE: OMBRELO 2, OMBRELO 3, OMBRELO 4, OMBRELO 5

cu utilizarea preconizata: pentru persoanele cu afectiuni/dizabilitati musculo-scheletice care le impiedica
sau le limiteaza capacitatea de a sta in picioare si/sau de a se deplasa independent.

Marcat cu semnul CE este un dispozitiv medical de clasa I, regula 1, in conformitate cu cerintele
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale.

Produsul de mai sus caruia i se aplica prezenta declaratie respecta Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului.

Evaluarea conformitatii a fost efectuata in conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Pentru a demonstra siguranta si eficacitatea dispozitivului medical, au fost utilizate urmatoarele standarde
pentru evaluarea conformitatii:
PN-EN ISO 20417:2021-10
Dispozitive medicale -- Informatii care trebuie furnizate de producator.
PN-EN ISO 21856:2023-01
Produse de asistentd -- Cerinte generale si metode de testare.
PN-EN ISO 15223-1:2022-01

Dispozitive medicale -- Simboluri care trebuie utilizate impreuna cu informatiile furnizate de producator
-- Partea 1: Cerinte generale.

PN-EN ISO 13485:2016-04
Dispozitive medicale -- Sisteme de management al calitatii -- Cerinte in scopuri de reglementare.
PN-EN ISO 14971:2020-05
Dispozitive medicale -- Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale.

Presedintele consiliului de administratie

Semndturd indescifrabila
Stawomir Wronski

Certificatul de mai sus a fost eliberat pe raspunderea exclusiva a Akces-MED Ltd.,
Jasionka 955B, 36-002 Jasionka
Tara de origine: POLONIA, (SRN): PL-MF-000003624
Jasionka, 7august 2023 Nr. 21/D/EN/2

Subsemnata TIIA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu numarul 12685/2005, certific exactitatea acestei traduceri in limba
romana cu textul actului in limba englezd, care a fost vizat de mine.
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