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DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Zgodnie z art. 19 rozporządzenia UE, 2017/745 dotyczącego wyrobów 
medycznych 

 PRODUCENT: Shenzhen OSTO Medical Technology Company Limited 
Adres siedziby: 2104, Unit4, Building2, Zhongxin Longsheng Square, NO. 219 Shenshan Road (Longgang Section), Longxin 
Community, Baolong Street, Longgang District, 518116 Shenzhen City, Guangdong Province, Chiny 
Dodatkowy adres: Building 3, No. 3, Huitai South Road, Sandong Central Park, High-tech Industrial Park, Huicheng 
District, 516025 Huizhou City, Guangdong Province, Chiny 

Wyrób medyczny: Przezskórny elektroniczny stymulator nerwów i mięśni 
Model: AST-303 
Klasyfikacja - Załącznik IX: klasa IIa, reguła 9 
Ściaeżk oceny zgodności: Załącznik IX rozporządzenia (UE) 2017/745 
Basic UDI-DI:695094080001GT 
EMDN Code:Z12062801 SRN:CN-MF-000022960 

My, Shenzhen OSTO Medical Technology Co., Ltd., niniejszym oświadczamy, że wymienione wyroby medyczne 
spełniają przepis przełożenia do prawa krajowego, postanowień rozporządzenia (UE) 2017/745 dotyczącego 
wyrobów medycznych (MDR). A DOC jest wydawany wyłącznie w ramach odpowiedzialności producenta. Cała 
dokumentacja potwierdzająca jest przechowywana w siedzibie producenta. 

Przeznaczenie: Urządzenie to przeznaczone jest do łagodzenia bólu is intende 
Zastosowane standardy: EN ISO14971, EN1041, EN 60601-1, IEC 60601-1-6, EN 60601-1-2, IEC 62304, EN 62366-1, IEC 

60601-1-11, MEDDEV 2.7.1, EN ISO 10993-1. 
Jednostka notyfikowana: Intertek Medical Notified Body AB 
Torshamnsgatan 43, Box 1103 SE -164 22 Kista Szwecja 

 2862 

Certyfikat(y) (UE): MDR Załącznik IX 28620200706 

 

Autoryzowany przedstawiciel: 
Phoenix Medtech GmbH 
Koenigsberger Strasse, 11 64839 Muenster Hessen, Niemcy 
Początek oznakowania CE:2025-02-24 

Miejsce, Data deklaracji: Chiny 2026-2-10 
Podpis: [W TYM MIEJSCU PODPIS I PIECZĘĆ]                         stanowisko: Dyrektor generalny 
imię: Li Yang 

 

Tłumaczenie sporządzone przez importera Armare S.A. Warszawa, dn. 15 kwietnia 2026 r. 








