c € DEKLARACJA W& VR TierOne

ZGODNOSCI UE

NR DEKLARACJI: 001/2019

PRODUCENT: ,STOLGRAF” Pasternak Rodziewicz Sp. J.
ul. Swiebodzka 41, 58-141 Stanowice
Polska

Deklarujemy na wtasna odpowiedzialno$¢, ze wszystkie nasze produkty — przedmiot deklaraciji:
NAZWA WYROBU: VR TierOne

MODEL/TYP: TOX

NUMER SERYJNY: N0000001-N999999

KOD BASIC UDI-DI: 5903088TOXFM

KLASA WYROBU: Klasa |
Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE jest zgodny z odno$nymi
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

(UE) 2017/745 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
2014/53/UE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw parnstw cztonkowskich
dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca

dyrektywe 1999/5/WE
2011/65/UE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca
(UE) 2015/863 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych

substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Odwotania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktore zastosowano, wraz z datg normy, lub do
innych specyfikaciji technicznych, wraz z data specyfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana

jest zgodnos¢:
EN IEC 63000:2018 ETSI EN 300 440 vV2.2.1:2018
EN ISO 15223-1:2016 EN 55024 : 2010+A1 :2015
EN ISO 14971:2012 EN 55032:2015+AC :2016-07
EN 1041:2008+A1:2013 EN 61000-3-2:2014
EN 62368-1:2014+A11:2017 EN 61000-3-3:2013

ETSI EN 300 328 V2.1.1:2016

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

Miejsce, data Stanowisko, imig, nazwisko oraz
Stanowice,10.12.2019 podpis osoby upowazrione



