[J] ULTluv. DEKLARACJA ZGODNOSCI
£f©OL DECLARATION OF CONFORMITY

Nr 13/2018/NBVE
Wytwérca:
,ULTRA — VIOL” Sp. j. Pietras Purgat Wojcik
ul. Stepowizna 34; 95-100 Zgierz,
deklaruje, ze niebedace wyrobami medycznymi
przeptywowe lampy bakteriobéjcze typu:
NBVE 60; NBVE 60/30;
NBVE 110; NBVE 110/55;

w wykonaniu: N — nasciennym, S — sufitowym, P — przejezdnym
(-) — bez licznika czasu pracy; L— z licznikiem czasu pracy bez wyswietlacza;
LW — z licznikiem czasu pracy z wyswietlaczem;
LW ST - z licznikiem czasu pracy ze stacyjka;
RC - z pilotem zdalnego wigczania/wytaczania; MD — z czujnikiem ruchu

oznaczone znakiem CE sg sprzetem elektrycznym spetniajgcym:

¢ wymagania dyrektywy niskonapieciowej dla sprzetu elektrycznego - 2014/35/WE

e wymagania dyrektywy kompatybilnoéci elektromagnetycznej - 2014/30/WE

» niektore wymagania dyrektywy wyrobow medycznych - 93/42/EWG ze zmianami 2007/47/WE

Wymienione wyzej wyroby spetniajg wymagania Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie
wymagan dla sprzetu elektrycznego (Dz.U. z 2016 poz. 806) oraz Ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci
elektromagnetycznej (Dz.U. nr 82 poz. 5566 wraz zmianami) oraz niektére wymagania zasadnicze podane w zatgczniku
nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 211).

Wymienione wyzej wyroby spetniaja wymagania norm zharmonizowanych:

e PN-EN 60601-1:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$c¢ 1: Wymagania ogdlne
e PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02 dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
e PN-EN 60601-1:2011/A12:2014-12 zasadniczego

Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$é 1-2: Wymagania

¢ PN-EN 60601-1-2:2015-11 ogolne (..) -- Norma uzupetniajaca: Zaktocenia
elektromagnetyczne -- Wymagania i badania
e PN-EN 60598-1:2015-04 Oprawy oswietleniowe -- Czes¢ 1: Wymagania ogélne i badania
«  PN-EN 61547:2009 gprzet do ogodlnych (Eelé\a:v t_)éwietleniowych --Wy.magania
otyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
¢ PN-EN 60529:2003 Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (Kod IP)

Deklarujemy z peing odpowiedzialnoscig, ze wyroby spetniajg wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE (iacznie ze
wszystkimi jej zmianami i uzupetnieniami). Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z norma PN-EN
50581:2013-03.

Zaktadowy system zarzgdzania jakoscig spetnia wymagania:

* PN-EN ISO 13485:2016 - Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisow
prawnych

04 — rok w ktérym umieszczono CE na wyrobie
w imieniu ULTRA-VIOL Sp. j.
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Wiestaw Pietras g .
DYREKTOR GENERALNY Zgierz, dnia 5.11.2018 r.



