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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Dane producenta

U.B.M-Katarzyna Kotasinska
ul. Kazimierza Putaskiego 4B
46-100 Namystéw, Polska
woj. opolskie

SRN PL-MF 000043708
Oswiadczam, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby
. . objete niniejszg deklaracja zgodnosSci spetniaja wymagania
Oswiadczenie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]
Nazwa wyrobu Wielofunkcyjny stot zabiegowy

Inne nazwy handlowe
wyrobu

Kozetka elektryczna

Stot rehabilitacyjny elektryczny
Elektryczny st6t do masazu
Stot zabiegowy

Przeznaczanie wyrobu

Wielofunkcyjny stét zabiegowy STEL ma zastosowanie, do
zabiegéw oraz badan lekarskich, zabiegéw diagnostycznych oraz
masazu, rehabilitacji, terapii manualnej. Poprzez swoja
funkcjonalno$¢ oraz dodatkowe wyposazenie zapewnia wysoKi
komfort dla pacjenta i personelu. Moze by¢ przeznaczony zaré6wno
dla dorostych pacjentéw jak réwniez dzieci.

Basic UDI - DI 59048836100206L
REF STEL31
Klasa ryzyka zgodnie z
zatacznikiem Vil MDR | Klasa Ireguta 13
Ocena zgodno$ci prowadzona wedtug =zatgcznikéw II+III

Ocena zgodnosci

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017 /745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Normy zastosowane do
oceny zgodnosci

PN-EN [SO 15223-1:2022
PN-EN ISO 20417:2021
PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN ISO 10993-1:2021
PN-EN ISO 10993-5:2009
PN-EN ISO 10993-10:2015
PN-EN 62366-1:2015
PN-EN 60601-2-52:2010
PN-EN 60601-1:2011
PN-EN 60601-1-2:2015

Dane osoby
wystawiajacej Wiasciciel - Katarzyna Kotasiniska
deklaracje
Data i miejsce 27.05.2025
wystawienia Namystow
Signed by /
POdpiS Podpisano przez:

Katarzyna

Kotasinska
ASKa

Date / Data: 2025-
05-27 14:38

Firma posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscia zgodny z EN ISO 13485

Wersja 05.2025
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