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Adres producenta ul. Okulickiego 43, 38-500 Sanok

SRN PL-MF-000045163

Wyréb Stacjonarne stoty rehabilitacyjne elektrycznie sterowane

Kod Basic UDI-DI 59004154915tELSpXsSs4P

Typy/modele/wersje ELEMENT 01, ELEMENT 02, ELEMENT 03, ELEMENT 04,
ELEMENT 06, ELEMENT CH, SP-EO5, XS-E05, SS-E07

Klasa wyrobu Klasa |, Reguta 13 wg zalacznika VI Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE} 2017/745

Qcena zgodnoscl QOcena zgodnosci przeprowadzona wedtug zatgcznikdw 1+

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

Przewidziane zastosowanie Stacjonarne stoly rehabilitacyjne, przeznaczone sg do
terapii o0sob przez wykwalifikowanego terapeute
w schorzeniach: dyskopatia ledfwiowa, zesztywniajgce
zapalenie stawdw kregosiupa, bodle krzyia, przykurcze
miedniowe, zwyrodnienia stawdw, rwa kulszowa, urazy
w obrebie kregosfupa o koriczyn, w ogélnym wyczerpaniu
fizycznym i psychicznym.

Zakres deklaracji Wyroh wymieniony w niniejszej deklaracji spetnia ogolne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania zgodnie
z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady {UE) 2017/745 [MDR]

Spetnienie wymagan zostato potwierdzone przez Producenta i na jego wtasng odpowiedzialnosc.

Wyrob wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujgcymi normami:

PN-EN 150 14971:2020 PN-EN 1SO 15223-1:2022
PN-EN 150 20417:2021 PN-EN 1011-1:2009
PN-EN ISO 13485:2016 PN-EN 1021-2:2014-12
PN-EN 62366-1:2015 PN-EN 150 10993:1-2021
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