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Deklaracja zgodnosci UE
EU Declaration of Conformity

Data wydania/ Date of issue: 30 lipca 2026 / 30 July 2026

SRN: PL-MF-000055295

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta.
This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Nazwa produktu/ Product name: BraillePen24
Basic UDI-DI: 59037545999BP244F
UDI-DI: 05903754599996

BraillePen24 jest aktywnym wyrobem elektronicznym przeznaczonym do kompensowania
skutkow niepetnosprawnosci wzrokowej poprzez dostep do informacji i obstuge ich za pomocg
Braille'a.

BraillePen24 is an active electronic device intended to compensate for visual impairment by
enabling access to and interaction with information through Braille.

Wyréb medyczny - Klasa I
Reguta klasyfikacji: Reguta 13, Zatacznik VIII, Rozdziat III Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Medical device — Class I
Classification rule: Rule 13, Annex VIII, Chapter III of Regulation (EU) 2017/745.

Oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej zidentyfikowany wyrdb jest
zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745, w tym z majgcymi zastosowanie wymaganiami
Zatacznika I.

We declare under our sole responsibility that the device identified above complies with
Regulation (EU) 2017/745, including the applicable requirements of Annex 1.

Wyréb jest rowniez zgodny z nastepujgcymi majacymi zastosowanie przepisami unijnymi i
zastosowanymi normami:

The device also complies with the following applicable Union legislation and applied standards:
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* Dyrektywa 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych (RED)
Directive 2014/53/EU on radio equipment (RED);

¢ Dyrektywa 2011/65/UE (RoHS), zmieniona Dyrektywa Delegowang (UE) 2015/863.
Directive 2011/65/EU (RoHS), as amended by Delegated Directive (EU) 2015/863.

e ENISO 14971:2019 + A11:2021

¢ ENIEC 62366-1:2015 + A1:2020

e ENISO 20417:2021

* EN IEC 61000-4-2:2025

* EN IEC 61000-4-3:2020

« ENIEC 61000-4-4:2012

+ EN IEC 61000-4-6:2023

* EN 300 328 V2.2.2

* EN 301 489-1V2.2.3

 EN 301 489-17 vV3.3.1

Data: 30 lipca 2026 r. Date: 30 July 2026

Podpisano w imieniu i na rzecz HARPO Sp. z o.0.

Signed for and on behalf of HARPO Sp. z o.o.

Vo

Prezes Zarzadu / President of the Management Board
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