
Deklaracja zgodnoSci WE
EC Declaration of Conformity

Wytworca:
Manufacturer:

Biuro Handlowe Kinesis Andrzej Boruta
ul. Penara 23
38 - 440lwonicz Zdrbj

deklaruje z pelnq odpowiedzialnoSciq, Ze wy16b:
declare with sole responsibility, that our product of kind:

Stoty rehabilitacyjne
Rehabilitation tables

modele:
models:

SM-E7, SR-E2,SR-E.L3, SR-E.LJp, SR-E2p
jest zgodny z wymaganiami Ustawy o wyrobie medycznym z dnia 20.05.2010r. i zwiqzanymi
rozporzqdzeniami Ministra Zdrowia wdraZajqcymi do prauodawsfwa polskiego Dyiektywg
9Y42BWG dot. Wyrob6w Medycznych.
Wyr6b zostal sklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulq 12.
meet, where applicable, requirements of Act regarding medical devices and related decrees of Health Minister which
implement to polish law Medical Device Directive 93142/EEC.
Device were classified to class I according to rule 12.

!VtOU spelnia wymagania nastgpujqcych norm zharmonizowanych:
Devi ce meet requi rements fo I I owi ng harmon ized standards :

ENlSOl5233-l:2012 Wyrobymedyczne-Symboledostosowanianaetykietachwyrob6wmedycznych,wich
oznakowaniu iw dostarczanych z nimi informacjach - CzgSd l: Wymagania og6lne. Medical deuices - Symbols
to be used in the labeling of medical devices in their labeling and the information piovided to them - part l: General
req u irements.
PN-EN l04l:2008 Informacja dostarczana przez producentawrazz wyrobem medycznym.
Information provided by producer with medical device.
PN-EN ISO 1497122012 Wyroby medyczne Zastosowani e zarzqdzania ryzykiem do wyrob6w medycznych.
Medical products. Application of risk management for medical devices.
PN EN ISO 10993-l:2009 Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - CzgSd l: Ocena. i badanie.
Biological estimation of medical devices - parl l: Rating and examination.
EN 60601-l-2:2007 Elektryczne urzqdzenia medyczne - CzgSd l-2 Wymagania o96lne dotycz4ce
podstawowego bezpieczelistwa izasadniczych parametr6w funkcjonalnych - Norma uzupelniajqca:
KompatybilnoSd elektromagnetyczn: - Wymagania i badania
Medical electrical equipment - Part l-2: General requirements lor Basic safety and Essentials performance -collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests
EN 62366:2008 Urzqdzenia medyczne - Zastosowanie in2ynierii u2ytecznoSci do urzqdzefr medycznych
Medical devices. Application of usability engineering to medical devices

Firma zafwiadcza,2e postgpuje zgodnie z procedurq oceny zgodnoSci opisanq w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 20llr. w sprawie'wymagaf zaiadniczych dia wyrob6w
medycznych do r62nego przeznaczenia, paragraf 4 pkt 5 oraz zalqcznikiem nr 7 do w/w
Rozporzqdzenia.
Company depose, that follows conformity assessment procedure described in Minister of Health Act of 12 January
20 ll regardingessential requiremnets formedical devices, paragraph 4 point 5 and enclosure no 7.

Podpisano dnia: l0 czerwca 2013
Signed this day:

Osoba reprezentuj4ca firmg: Andrzej Boruta
Company represented by:

Miejsce: Iwonicz Zdr6j
Place:

Podpis: Pieczgd firmy:
Official stamp:

Biuro Handlowe "KINESIS"
Andrzej Boruta

ul. Penara 23, 38440 lwonicz Zdr6j
NIP 684-1 07-94-34: REGON 370192926
tel.ltax: (0-13) 43 506 45, 0 603 375 978


