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Wytworca:

deklaruje, ze niebedgce wyrobami medycznymi
przeptywowe lampy bakteriobdjcze typu:

ASB 236;
ASB 255;

ULT R)V;o .

»ULTRA — VIOL” Sp. j. Pietras Purgat Wojcik
ul. Stepowizna 34; 95-100 Zgierz,

DEKLARACJA ZGODNOSCI
DECLARATION OF CONFORMITY

Nr 18/2019/ASB

g

ASB 236/36;
ASB 255/55;

w wykonaniu: W — nasciennym, M — przejezdnym:;

C -z licznikiem czasu pracy z wySwietlaczem; (-) — bez licznika czasu pracy:

RC - z pilotem zdalnego wigczania/wytaczania; (-) — bez pilota zdalnego wigczania/wytaczania;
(-) — standard - blacha stalowa / lakier proszkowy; INOX — blacha kwasoodporna

oznaczone znakiem CE s3 sprzetem elektrycznym spetniajgcym:

e wymagania dyrektywy niskonapieciowej dla sprzetu elektrycznego - 2014/35/WE
e wymagania dyrektywy kompatybilnosci elektromagnetycznej - 2014/30/WE
e niektore wymagania dyrektywy wyrobéw 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
wymagarn 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. 556 wraz zmianami) oraz niektére wymagania zasadnicze podane w zatgczniku
nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 211).

Wymienione wyzej wyroby spetniajg wymagania norm zharmonizowanych:

e PN-EN 60601-1:2011
e PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02
e PN-EN 60601-1:2011/A12:2014-12

Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czesé 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczernistwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Cze$¢ 1-2: Wymagania
ogolne (..) -- Norma uzupetniajaca: Zaktocenia
elektromagnetyczne -- Wymagania i badania

Elektryczny sprzet do uzytku domowego i podobnego --
Bezpieczenstwo uzytkowania -- Cze$é 2-65: Wymagania
szczegotowe dotyczace urzadzeri do oczyszczania powietrza

e PN-EN 60601-1-2:2015-11

¢ PN-EN 60335-2-65:2004

e PN-EN 60335-2-65:2004/A1:2008
o PN-EN 60335-2-65:2004/A11:2012
e PN-EN 60335-1:2012

e PN-EN 60335-1:2012/AC:2014-03
e PN-EN 60335-1:2012/A11:2014-10

e PN-EN 61547:2009
e PN-EN 60529:2003

Elektryczny sprzet do uzytku domowego i podobnego --
Bezpieczenstwo uzytkowania -- Cze$¢ 1: Wymagania ogolne

Sprzet do ogdlinych celow oswietleniowych -- Wymagania
dotyczace kompatybilno$ci elektromagnetycznej
Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (Kod IP)

Deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze wyroby speiniaja wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE (tacznie ze

wszystkimi jej zmianami i uzupetnieniami). Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z normg 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

w imieniu ULTRA-VIOL Sp. j.
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