[I] UI.TR)\/. DEKLARACJA ZGODNOSCI
/©L DECLARATION OF CONFORMITY

Nr 11/2023/FV10

Wytwaérca:

»ULTRA-VIOL” Spotka jawna Pietras Purgat Wajcik
ul. Stepowizna 34; 95-100 Zgierz,
deklaruje, ze wyroby — Lampy do fototerapii FOTOVITA typu:

FV 10L; FV 10M; FV 10S

oznaczone znakiem CE sg wyrobami medycznymi Klasy lla, reguty 9, zgodnie z zatacznikiem 9 Dyrektywy
Medycznej Unii Europejskiej MDD 93/42/EWG + 2007/47/WE i spetniajg wymagania zasadnicze okre$lone
w zatgczniku 1 tej dyrektywy.

Ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowanej nr iden. 2274

TUV NORD Polska Sp. z .0.0.
ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice

na podstawie zatgcznika 2 (z wytaczeniem sekcji 4) Dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Wyrdb objety niniejszg deklaracjg zgodnosci oraz certyfikatem zgodnosci wg ww. Dyrektywy o numerze
TNP/MDD/0241/828/2018 jest nadzorowany przez jednostke notyfikowang nr iden. 2274 TUV NORD
Polska Sp. z .0.0. z siedziba ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice zgodnie z art. 120 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) i jego nowelizacjg wg Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2023/607.

Wyroby spetniajg wymagania Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974),
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. 2016 poz. 211) oraz Dyrektywy 2014/30/UE dotyczgcej kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

Wyroby spetniajg wymagania norm zharmonizowanych:

PN-EN IEC 60601-2-83:2020-09

PN-EN IEC 60601-2-83:2020-09/A11:2021-08

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02

PN-EN 60601-1:2011/A12:2014-12

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

PN-EN 60601-1-11:2015-09 (z wylaczeniem pkt. 6 i pkt 8.3.1. normy)
PN-EN 60601-1-11:2015-09/A1:2021-12

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

Zaktadowy system zarzgdzania jako$cig spetnia wymagania:
e PN-ENISO 13485:2016

w imieniu ,ULTRA-VIOL” Spétka jawna
e
a2 A /a,g

Wiestaw Pietras . :
DYREKTOR GENERALNY Zgierz, dnia 19.10.2023 r.



TUVNORD

Kornel Lukaszczyk
693 620 824

k.lukaszczyk@tuv-nord.pl

Katowice, 19 pazdziernika 2023

Ultra-viol Sp. J. Pietras, Purgal, Wdjcik
Stepowizna 34
95-100 Zgierz

Zaswiadczenie od Jednostki Notyfikowanej

Na prosbe producenta Ultra-viol Sp. J. Pietras, Purgal, Wéjcik z dnia 16.10.2023, w imieniu Jednostki

Notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z 0.0. potwierdzam, ze w dniach 25-26.09.2023 r. zostat przeprowadzony

audit nadzoru wg Art.120 Rozporzadzenia 2017/745 nad wyrobem medycznym objetym certyfikatem

zgodnosci wg Dyrektywy 93/4.2/EEC:

o Lampa do fototerapii FOTOVITA o numerze: TNP/MDD/0241/828/2018.

Obecnie trwajg prace nad zamknigciem dziatar audytowych w tym zakresie.

W dniach 25-26.09.2023 r. zostata przeprowadzona réwniez ponowna certyfikacja Systemu Zarzgdzania
Jakoscia zgodnie z PN EN ISO 13485:2016. Certyfikat na zgodnosé z PN EN 1SO 13485 zostanie wystawiony

po zamknigciu dziatan audytowych w tym zakresie.

Z powaiani

Dyrektor JednostKi Notyfikowanej nr 2274
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DLA NASZEJ WSPOLNEJ PRZYSZL0SCI TUV NORD POLSKA PROWADZI NASADZENIA NOWYCH DRZEW | UZYWA PAPIERU BIUROWEGO Z RECYKLINGU.
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