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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Dane producenta

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

SRN PL-MF 000043708
Os$wiadczam, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby
Oéwiadczenie objete niniejszag deklaracja zgodnoS$ci spetniaja wymagania

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

Rady (UE)

Nazwa wyrobu

St6t do badania niemowlat

Przeznaczenie Wyréb dedykowany do wykonywania badan diagnostycznych
wyrobu niemowlat, oraz wykonywania drobnych zabiegow.
Basic UDI - DI 59048836100026]
REF SBN
Klasa ryzyka zgodnie
z zatgcznikiem VIII | Klasa I reguta 1
MDR

Ocena zgodnoSci

Ocena zgodno$ci prowadzona wedlug zatgcznikow II+II1
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Normy zastosowane
do oceny zgodno$ci

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

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

Katarzyna

Kotasiiska
ASKa

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

Firma posiada certyfikowany System Zarzgdzania Jakoscia zgodny z EN ISO 13485

Wersja 05.2025
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