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Firma posiada certyfikowany System Zarządzania Jakością zgodny z EN ISO 13485  

 
Wersja 05.2025 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
 

Dane producenta 

U.B.M-Katarzyna Kotasińska 
ul. Kazimierza Pułaskiego 4B 
46-100 Namysłów, Polska  
woj. opolskie 

SRN PL-MF 000043708 

Oświadczenie 

Oświadczam, na swoją wyłączną odpowiedzialność, że wyroby 
objęte niniejszą deklaracją zgodności spełniają wymagania 
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]   

Nazwa wyrobu Stanowisko do pobierania krwi   
Przeznaczanie 

wyrobu 
Wyrób dedykowany do wykonywania zabiegów 
diagnostycznych polegających na pobieraniu krwi u pacjentów 

Basic UDI – DI 59048836100046N 
REF ST-01 

Klasa ryzyka zgodnie 
z załącznikiem VIII 

MDR 
Klasa I reguła 1 

Ocena zgodności 
Ocena zgodności prowadzona według załączników II+III  
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]    

Normy  zastosowane 
do oceny zgodności 

PN-EN ISO 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 

Dane osoby 
wystawiającej 

deklarację 
Właściciel – Katarzyna Kotasińska   

Data i miejsce 
wystawienia 

27.05.2025 
Namysłów  

Podpis 
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