DECLARACION DE CONFORMIDAD “CE”

INDUSTRIAS PARDO, S.L.
C/ Los Angeles 5, {Poligono Centrovia)
50198 La Muela, Zaragoza (Espana)
CIF: B50057322
Empresa autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) del
Ministerio de Sanidad con el n° 261 P.S.

DECLARA QUE EL DISENO Y FABRICACION DE LOS PRODUCTOS:

Tipo: CAMA ELECTRICA APLICACION ENTORNOS 3 Y 5

Familia: Bora Basic UDI-D!: 8431212GERIATRICA-BORASP
Modelos: Kala - Class - Merak

N° serie: Ver etiqueta Fecha de fabricacién: Ver etiqueta

Estos productos son clase |, de acuerdo al anexo IX regla | del R.D. 1591/2009.
ES CONFORME A LAS DISPOSICIONES DE:

Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.°
178/2002 y el Reglamento (CE) n.® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo.

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de mayo de 2006 relativa a las
maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE.

Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 12 de diciembre de 2006 relativa a
la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado
a utilizarse con determinados limites de tension.

Directiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 15 de diciembre de 2004 relativa
a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad

electromagnética.

NORMATIVA DE REFERENCIA:

Norma UNE EN ISO 12100, "Seguridad de las maquinas. Principios generales para el disefio
Evaluacion del riesgo y reduccidn del riesgo”. _
Norma UNE EN 20324, "Grados de proteccién proporcionados por las envolventes. Codigo IP".
Equivale a |IEC 60529"

Norma UNE EN 60204-1, "Seguridad de las méquinas. Equipo eléctrico de las maquinas. Parte 1:
Requisitos generales"

Norma UNE EN 60601-1, "Equipos Electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial"

Norma UNE EN 60601-1-2, "Equipos Electromédicos. Parte 2:; Requisitos generales para la
seguridad. Norma Colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos”

Norma UNE EN 60601-2-52, Equipos Electromédicos. Parte 2-52: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de las camas de hospital”

Adolfo a‘udes Marti
TECNICO RESPONSABLE
Zaragoza, 05 de Abril de 2020
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