ANNEXE 1 : Déclaration de conformité

KONFORMITATSERKLARUNG /

HMCZDéveIoppement

DECLARATION DE CONFORMITE CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY /

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I’entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

HMC2Développement
10, rue des Gaudines
78100 Saint Germain en Laye

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che

We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt
le dispositif médical
the medical device

il dispositivo medico

TopChair -S, fauteuil roulant électriqu e
muni d’'une fonction monte-marches

der Klasse / de la classe / della classe / of class

Nach Anhang IX der Richtlinie 93/43/EWG / selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE
secondo ['allegato IX della direttiva 93/24/CEE / according to annex IX of direct
93/42/EEC

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (od. 90/385/EWG) entspricht, die anwendbar sind

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE (ou 90/385/CEE) qui le concernent/
soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE (opure 90/385/CEE) che lo riguardano /

meets all the provisions of the directive 93/42/EEC (or 90/385/EEC) which apply to it.

Angewandte harmonisierte Normen, nationale
Normen oder andere normative Dokumente
Normes harmonisées, normes nationales et
autres documents normatifs appliqués
Norme armonizzate o nazionali applicate,

altri documenti normativi applicati

Applied harmonised standards, national
standards or other normative documents

Konformitdtsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimento di valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

Essais suivant la norme EN 12184
Exigences de conception, stabilité statique et dynamique,
vitesse, accélération, ralentissement,
capacité a gravir les obstacles,
capacité a gravir une pente maximale,
résistance aux foces statiques, résistance aux chocs,
essais double tambour.

Essais suivant la norme ISO 7176-24 (staight stairs)
skew angle, braking effectiveness,
static stability, dynamic stability,
step transition safety, fatigue strenght.

Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen)
Organe resp. de I'évaluat. de la conformité (si consulté)
Organo incaric. della valutaz. della conform. (se
consultato)

Notified Body (if consulted)

Essais suivant la norme EN 12184 : C.E.R.A.H.
Essais suivant la norme ISO 7176-24 : HMC2Développement

Ort, Datum / Lieu, date / Luogo, data / Place, date

Name und Funktion / Nom et fonction /
Nome e funzione / Name and function

Albi, le 18 décembre 2006

/

asne, Président




