DEKLARACIJA

ZGODNOSCI UE

Producent Akces-MED Sp. z o.0.

Deklaruje

ze wozek spegjalny inwalidzki

ULISES EVO

BASIC UDI-DI: 59038165ULE3B

0 przewidzianym zastosowaniu: dla 0séb z chorobami/dysfunkcjami narzadu ruchu uniemozliwiajgcymi
lub ograniczajacymi mozliwosci samodzielnej pionizacji i/lub przemieszczania sie.

Oznaczony znakiem CE zostat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny klasy |, wedtug reguty 1, zgodnie
z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r
w sprawie wyrobéw medycznych.

Powyzszy wyrdb, ktorego dotyczy niniejsza deklaradja jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobu medycznego, do oceny zgodnosci
zastosowano nastepujgce normy:
PN-EN ISO 20417:2021-10
Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytworce.
PN-EN ISO 21856:2023-01
Produkty wspomagajace -- Wymagania ogdine i metody badan.
PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta
-- Cze$¢ 1. Wymagania ogoline.
PN-EN ISO 13485:2016-04
Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisow prawnych./
PN-EN ISO 14971:2020-05
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw medycznych.

Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ spotki
Akces-MED Sp. z 0.0,, Jasionka 9558, 36-002 Jasionka, (SRN): PL-MF-000003624
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