DECLARACION UE DE Namero; DOCESImage3s

CONFORMIDAD SRR
1. Tipo/modelo de producto o instrumento: v,ll_l N ET®

Cama eléctrica hospitalaria - Image 3 B / 1AM2

2. Nombre y direccién del fabricante:

Nombre comercial LINET spol. s r.o.

Direccion registrada Zelevgice 5, 274 01 Slany, Republica Checa
N.° de registro 00507814

Numero de registro Unico (SRN) -

Teléfono +420 312 576 111

Fax +420 312 522 668

3. Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

4. Objeto de declaracién:

Producto: Image 3B

Descripcion y designacion de funciones: Cama eléctrica hospitalaria disefiada para su uso en cuidados estandar, agudos e largo plazo.
Destinado a pacientes bariatricos.
La presente declaracion de conformidad UE también cubre todos los accesorios aplicables.

UDI-DI basico 8592654355630CB, de conformidad con la parte C del anexo VI del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR).

Clasificacién del producto como producto Clase |, no estéril, sin funcién de medicion, de conformidad con el anexo VIII del Reglamento
sanitario: (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR).

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente mantiene conformidad con la legislaciéon de armonizacion pertinente de la Union
Europea:

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR)

- Ley n.° 350/2011 Coll., relativa a sustancias y preparados quimicos (Reglamento (CE) N.° 1907/2006)

- Requisitos aplicables del Decreto gubernamental n.° 176/2008 Coll., relativo a las maquinas (Directiva 2006/42/CE)

- Decreto gubernamental n.° 481/2012 Coll. sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (Directiva 2011/65/UE)

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias al resto de especificaciones técnicas en relacién con las
que se declara la conformidad:

EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN 60601-2-52:2010/A1:2015 and EN ISO 14971:2012, EN
1ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013

Lugar y fecha de emisién de la declaracion: Slany, 15.10.2020 .j /1]

Firmado por y en nombre de LINET spol. s r.o.

Ing. Tomas Kolar, Director Gerente

Verze 04 ZS01P10_15



DECLARACION UE DE Ndmero: DOCESImage3 3w

CONFORMIDAD R
1. Tipo/modelo de producto o instrumento: v,,._ INE T®

Cama eléctrica hospitalaria - Image 3, Image 3 W/ 1AM, TAMW

2. Nombre y direccion del fabricante:

Nombre comercial LINET spol. s r.o.

Direccion registrada Zelevgice 5, 274 01 Slany, Republica Checa
N.° de registro 00507814

Numero de registro Unico (SRN) -

Teléfono +420 312 576 111

Fax +420 312 522 668

3. Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

4. Objeto de declaracion:

Producto: Image 3, Image 3W

Descripcion y designacion de funciones: Cama eléctrica hospitalaria disefiada para su uso en cuidados estandar, agudos e largo plazo.
La presente declaraciéon de conformidad UE también cubre todos los accesorios aplicables.

UDI-DI basico 8592654348700CH, de conformidad con la parte C del anexo VI del Reglamento (UE) 2017/745

del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR).

Clasificacion del producto como producto Clase |, no estéril, sin funcion de medicién, de conformidad con el anexo VIII del Reglamento
sanitario: (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR).

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente mantiene conformidad con la legislacion de armonizacién pertinente de la Union
Europea:

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo (MDR)

- Ley n.° 350/2011 Coll., relativa a sustancias y preparados quimicos (Reglamento (CE) N.° 1907/2006)

- Requisitos aplicables del Decreto gubernamental n.° 176/2008 Coll., relativo a las maquinas (Directiva 2006/42/CE)

- Decreto gubernamental n.° 481/2012 Coll. sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (Directiva 2011/65/UE)

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias al resto de especificaciones técnicas en relacion con las
que se declara la conformidad:

EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN 60601-2-52:2010/A1:2015 and EN ISO 14971:2012, EN
ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013

Lugar y fecha de emision de la declaracion: Slany, 15.10.2020

Firmado por y en nombre de LINET spol. s r.o.

Ing. Tomas Kolar, Director Gerente

Verze 04 ZS01P10_15



HU-002558

W | Ref. Certif. No.

IEC SYSTEM FOR MUTUAL RECOGNITION OF TEST CERTIFICATES FOR ELECTRICAL EQUIPMENT
| (IECEE) CB SCHEME '

[i==E

| CERTIFICADO DE PRUEBA CB

Producto Hospital bed

Nombre y direccion del solicitante
|
LINE®T spol, 8 £.0.
Zelevéice 5,

274 01 Slany, Czech Republic

Nombre y direccion del fabricante

L I NE T spal; g &
Zelev&ice 5,
274 01 Slany, Czech

Nombre y direccion de la fabrica T T N K mspodic s g,

Zeleviice 5,
Note: When more than one factory, please report on page 2 274 01 Slany, Czech Republic

il Calificaciones y caracteristicas principales 230V AC, 50/60Hz; 370VA; max. 1,62

| ®
 Marca (en su caso) *.—.NE'

Centro de Pruebas del Cliente (CTF) Etapa utilizada

Modelo / Tipo Ref. Image 3 B (REF: 1AM25661-11},
Image 3 (REF: 1AM36657),
Image 3 (REF: 1AMW6661-6)

Informacién adicional (en caso necesario, también puede
indicarse en la pagina 2)

Se analiz6 una muestra del producto y se S
comprobé su conformidad con IEC 60601-1-2:2014

Como se indica en el Informe de Pruebas Ref. que forma

parte del presente certificado 28248963 001

1= Organismo Nacional de Certificacion expide este Certificado de Ensayo CB

TUV Rheinland InterCert Kft., Division

0 - ® i iU -8
éé TUVRheln |and Miﬁf::na.lpest, Vaci ut 48/A.

Date: 2019-04-23 Signature:



	Image 3 Bariátrica - Marcado CE MDR.pdf (p.1)
	Image 3, Image 3W - Marcado CE MDR.pdf (p.2)
	L8_CAMA_IMAGE 3-3B_EN60601-2-52.pdf (p.3)

