
Déclaration de Conformité UE 
conformément à l’annexe II, 1.A de la directive 2006/42/CE 

Fabricant:​
Skelex B.V.​
Saturnusstraat 95​
2516 AG La Haye​
Pays-Bas 

Nous déclarons, sous notre seule responsabilité, que le produit suivant : 

Nom du produit : ​ ​ Skelex 360 
Type de produit : ​ ​ Exosquelette passif de soutien des épaules et des bras 
Modèle / Numéro d’article :​ 000-0009 (R) / 000-0010 (S) / 000-0011 (W) 

est conforme aux dispositions des directives européennes suivantes : 

●​ Directive Machines 2006/42/CE​
 

●​ Directive RoHS 2011/65/UE​
 

●​ Règlement REACH (CE) n° 1907/2006 

Normes harmonisées appliquées : 

●​ EN ISO 12100:2010 – Sécurité des machines – Principes généraux de conception​
 

●​ EN 1005-1/2/3/4 – Sécurité des machines – Capacités physiques humaines​
 

●​ EN 614-1:2006+A1:2009 – Principes de conception ergonomique​
 

Base de conformité :​
La conception et la fabrication du Skelex 360 sont fondées sur une approche d’ingénierie 
basée sur les risques, conforme aux normes harmonisées applicables. Des essais et 
évaluations internes ont confirmé que le produit satisfait aux exigences essentielles en 
matière de santé et de sécurité. Le dossier technique est tenu à jour et peut être consulté 
sur demande légitime. 

Signé au nom du fabricant :​
 

Nom : ​​ ​ ​ Bart Bakkum​
Fonction : ​ ​ ​ Managing Director​
Lieu & date: ​ ​ ​ La Haye, Pays Bas, 02-07-2025​
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