UI.'rR)v. DEKLARACJA ZGODNOSCI
£/©OL DECLARATION OF CONFORMITY

Nr 11/2025/FV10

Producent:
»ULTRA-VIOL” Spoétka jawna Pietras Purgat Wojcik
ul. Stepowizna 34; 95-100 Zgierz,
deklaruje, ze wyroby — Lampy do fototerapii FOTOVITA typu:
FV 10L; FV 10M; FV 108

o przewidzianym zastosowaniu:

.Lampa do fototerapii FOTOVITA typ FV 10 przeznaczona jest do leczenia chordb, ktérych przyczyna sa zaburzenia
wewnetrznych rytméw biologicznych cztowieka: choroby afektywnej sezonowej ChAS (depresji jesienno-zimowej), zaburzen
snu spowodowanych opdznieniem i przyspieszeniem pory zasypiania oraz pracg zmianowa, syndromu ,jet lag”.”

i oznaczone znakiem CE sg wyrobami medycznymi Klasy lla, reguly 9, zgodnie z zalgcznikiem 9 Dyrektywy Medyczne] Unii
Europejskiej MDD 93/42/EWG + 2007/47/WE i speiniajg wymagania zasadnicze okreslone w zataczniku 1 tej dyrektywy.

Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowanej nriden. 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.

Wyréb objety niniejsza deklaracja zgodnosci oraz certyfikatem zgodnosci wg ww. Dyrektywy o numerze
TNP/MDD/0241/828/2018 jest nadzorowany przez jednostke notyfikowana nr iden. 2274 TUV NORD Polska Sp. z .0.0.
z siedzibg ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice zgodnie z art. 120 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (MDR) i jego nowelizacjg wg Rozporzgdzenia 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 dotyczacej 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 60601-1:2011/A2:2022-03

PN-EN 60601-1:2011/A13:2025-01

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

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

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

e © o o e o o o o L

Deklarujemy, ze wyroby spetniaja wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE (lacznie ze wszystkimi jej zmianami
i uzupetnieniami). Ocena zgodno$ci zostata przeprowadzona zgodnie z norma PN-EN IEC 63000:2019-01.

Zaktadowy system zarzadzania jakoscig spetnia wymagania PN-EN ISO 13485:2016.

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata  wydana na wylaczna odpowiedzialnos¢ producenta
- ULTRA-VIOL" Spotka jawna Pietras Purgat Wojcik.

W imieniu Producenta:
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Wiestaw Pietras 2

DYREKTOR GENERALNY Zgierz, dnia 09.09.2025 r.



MLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO|

TUVNORD

Katowice, 15.10.2024

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

Polska L, ULTRA-VIOL” Spétka jawna Pietras Purgat

Wojcik

ul. Stepowizna 34
95-100 Zgierz
Polska

Pismo potwierdzajace jednostki notyfikowanej
Numer referencyjny: 25/24/1

Do wszystkich zainteresowanych

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektéorych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo stanowi potwierdzenie, ze TUV NORD Polska Sp. z 0.0., jednostka notyfikowana (JN)
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2274 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjag 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

,ULTRA=VIOL" Spdétka jawna Pietras Purgat Wojcik
ul. Stepowizna 34

95-100 Zgierz

Polska

PL-MF-000002803

Urzgdzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w
tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemne
porozumienie i w odniesieniu do ktérych JN jest réwniez odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, przy czym JN nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci
za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale
nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD lub dostarczyt dowéd, ze wiasciwy organ
panstwa czfonkowskiego przyznat odstgpstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci w my$| odpowiednio art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. W
odniesieniu do odpowiednich wyrobow.
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TUVNORD

Ponizej przedstawiono harmonogram transformacji, ktéry ma zastosowanie do wyrobéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem zapewnienia ciagtej zgodnosci przez producenta z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120.3c rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE)
2023/607):
e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Il i wyrobéw do osadzania klasy |lb z wylgczeniem dobrze
ugruntowanych technologii (DUT - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebow, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki)
e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowane;
zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |,
ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej,
Podpisano cyfrowo
/ -':: S przez Katarzyna
S %o, Doroszkiewicz
4 Data: 2024.10.15

12:04:59 +02'00'
specjalista ds. certyfikacji urzadzen
. Podpisano
JOW“:a. cyfrowo przez
Jowita Dyrda
Dyrda Data: 2024.10.15

Jowita Dyrda
zastepca dyrektora jednostki notyfikowanej nr 2274 ds. wyrobéw medycznych
TUV NORD Polska Sp. z o.0.

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych JN jest rowniez
odpowiedzialna za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowiazujaca

dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod Basic UDI-DI  Klasyfikacja wyrobu Jesli wyréb MDR jest Numer(y) referencyjny(e)

(w ramach wniosku MDR) MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym, certyfikatu MDD/AIMDD
przez producenta i identyfikacja wyrobow objetych wnioskiem
zweryfikowana na odpowiedniego wyrobu  MDR oraz numer identyfikacyjny
etapie MDD/AIMDD JN
poprzedzajacym
zlozenie wniosku)

FOTOVITA Klasa lla NIE DOTYCZY Certyfikat:

FV 10S TNP/MDD/0241/828/2018

FV 10M JN: 2274

FV 10L

Basic UDI-DI:

5903949820900000FV10A7
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN NIE jest odpowiedzialna
za stosowny nadzé6r nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod Klasyfikacja wyrobu MDR Jesli wyrob MDR jest Numer(y) referencyjny(e)
Basic UDI-DI (w ramach (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, certyfikatu MDD/AIMDD
wniosku MDR) producenta i zweryfikowana  identyfikacja odpowiedniego = wyrobdéw objetych wnioskiem
na etapie poprzedzajgcym wyrobu MDD/AIMDD MDR oraz numer
zlozenie wniosku) identyfikacyjny JN
NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
Historia zmian listu potwierdzajgcego
Data Wewnetrzny numer referencyjny jednostki Dzialanie
notyfikowanej pozwalajacy na identyfikacje kazdej
wersii pisma .
2024/10/15 25/24/1 Wydanie poczatkowe
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Poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z tresciq przedstawionego dokumentu oryginalnego sporzqdzonego
w jezyku angielskim.

ttumacz przysiegly jezyka angielskiego i
Barttomiej Roctawski, nr ttumacza TP/5992/05

www.lextraduct.pl tel. kom. 602 426 702

Nrrep. 7144/2024,
todz 08.11.2024




