(J/|ULTRA /. DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
/OL Nr 09/2021/DICO

Wytworca:
»ULTRA-VIOL” Spétka jawna Pietras Purgat Wojcik
ul. Stepowizna 34; 95-100 Zgierz,

o numerze rejestrowym SRN w bazie EUDAMED: PL-MF-000002803,

deklaruje, ze wyroby — Stacje przegladowe cyfrowych i analogowych obrazéw Rtg typu:

DICO 1M; DICO 2M;
DICO 1M/1B; DICO 2M/1B;
DICO 1M/2B; DICO 2M/2B;

posiadajgce kod Basic UDI-DI 5903949821000000DICO3Z

sg wyrobami medycznymi Klasy |, reguty 13, wg Zatgcznika VIII Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), ktérych ocena zgodnosci zostata przeprowadzona na
podstawie art. 52 ust. 7 niniejszego Rozporzadzenia i spetniajg wymagania zasadnicze okreslone
w zatgczniku 1 tego Rozporzadzenia.

Wyroby  spetniaja  wymagania  Dyrektywy  2014/30/WE  dotyczacej kompatybilnosci
elektromagnetyczne;.

Wyroby spetniajg wymagania norm:

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

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

Zaktadowy system zarzgdzania jakoscig spetnia wymagania:
¢ PN-ENISO 13485:2016

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta -
,ULTRA-VIOL" Spétka jawna Pietras Purgat Wojcik.
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Wiestaw Pietras : :
OVEELROR GENERALNG _ Zgierz, dnia 26.05.2021 r.
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