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Deklaracja zgodności  

Declaration of conformity  
Wytwórca/ Manufacturer:  

PHU Technomex Sp. z o.o.  

Szparagowa 15, 44 -141 Gliwice, 

Polska/ Poland  

 

Niniejszym deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że urządzenia:   

We declare under our own responsibility that the devices:   

 

Nazwa grupy produktowej:  

 

WANNY ELEKTRYCZNE   

Name of product group:  ELECTRIC BATHS  

Basic UDI -DI:  590450765015013HM  

Nazwy produktów wchodzących w skład 

grupy produktowej:  

T -UWM/E , TOLEDO    

Product names included in the product 

group:  

Nazwy handlowe produktów wchodzących 

w skład grupy produktowej:  

T -UWM/E , TOLEDO  

 Trade names of products included in the 

product group:  

Klasa ryzyka:  IIa , według  reguły 9 zgodnie z an eksem IX 

Dyrektywy 93/42/EEC  

Risk class:  IIa , according to Rule 9 in accordanc e wit h 

Anne x I X of Directive 93/42/EEC  

Procedura zapewnienia jakości:  Aneks I X  rozdział I (full QMS)  

Quality assurance procedure:  Annex IX, Chapter I (full QMS)  

Numer SRN:  PL -MF -000038261  

SRN Number:  PL -MF -000038261  

Przeznaczenie wyrobu medycznego:  K ąpiel elektryczno -wodn a  oraz masaż 

podwodn y . 

Intended use of the medical device:  Electrotherapy in water and underwater 

massage.  

są zgodne z wymaganiami zasadniczymi i odpowiednimi normami tj.:             

they comply  with the essential requirements and relevant standards, ie:   

▪ EN ISO 13485:2016 ; 

▪ EN ISO 13485:2016/AC:2018 ; 

▪ EN ISO 13485:2016/A11:2021 ; 

▪ EN ISO 15223 -1:2021 ; 

▪ EN ISO 15 223 -1:2021/A1:2025 ; 

▪ EN ISO 14971:2019 ; 

▪ EN ISO 14971:2019/A11:2021 ; 

▪ PN -EN ISO 10993 -1:2021 -06 ; 

▪ EN ISO 10993 -10:2023;  

▪ EN IEC 60812:2018 -12;  

▪ EN ISO 20417:2021 -10;  

▪ EN 60601 -1:2006 ; 

▪ EN 60601 -1:2006/AC:2010 ; 

▪ EN 60601 -1:2006/A1:2013 ; 

▪ EN 60601 -1:2006/A12:2014 ; 
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▪ EN 60601 -1:2006/A2:2021 ; 

▪ EN 60601 -1:2006/A13:2024 ; 

▪ PN -EN 60601 -1-2:2015 -11; 

▪ PN -EN 60601 -1-2:2015 -11/A1:2021 -07 ; 

▪ PN -EN 60601 -1-6:2010 ; 

▪ PN -EN 60601 -1-6:2010/A2:2021 -12 ;  

▪ PN -EN 60601 -1-6:2010/A1:2015 -09 ; 

▪ PN -EN 60601 -1-8:2011 ; 

▪ PN -EN 60601 -1-8:2011/A2:2021 -12 ;  

▪ PN -EN 60601 -1-8:2011/A11:2017 -05 ;  

▪ PN -EN 60601 -1-8:2011/AC:2014 -07 ;  

▪ PN -EN 60601 -1-8:2011/A1:2013 -07 ;  

▪ PN -EN 60529:2003 ; 

▪ PN -EN 60529:2003/AC:2020 -01 ;  

▪ PN -EN 60529:2003/AC:2017 -12 ;  

▪ PN -EN 60529:2003/A2:2014 -07 ;  

▪ PN -EN 62304:2010 ; 

▪ PN -EN 62304:2010/A1:2015 -11; 

▪ PN -EN 62366 -1:2015 -07 ; 

▪ PN -EN 62366 -1:2015 -07/A1:2021 -03 ;  

▪ PN -EN 62366 -1:2015 -07/AC:2018 -08 ;  

▪ PN -EN 62366 -1:2015 -07/AC:2016 -02 ; 

▪ PN -EN 62353:2015 -02 ; 

▪ ISO/TR 24971:2020;  

▪ PN -EN ISO 17664 -2:2024 -03 . 

Wyroby są produkowane zgodnie z wymaganiami zasadnicz ymi i klau zulami Dyrektywy 

93/42/EEC oraz Ustawy o Wyrobach Medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r.  i związanymi z 

nią rozporządzeniami  Ministra Zd rowia.            

The y compl y with the essential requirements  and clauses o f Directive 93/ 42/ EEC an d the 

Medica l Devices Act of 7 Apr il 2022 and the related regulations of the Minister of Health.   

0197  ……………………………  

Gliwice , 23.03. 2026  Prezes Zarządu/ Chairman of the Board  
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