HMS - VILGO Déclaration UE de Conformité

fabricants de matériel médical

I Type de produits : Lit médicalisé

Modéles : Gamme euro 3000
Référence : EURO 3000/ EURO 3001 / EURO 3002 / EURO 3500 et EURO 3502

Nous, HMS-VILGO

Parc Eurasanté -243, Rue Salvador Allendé 59120 Loos Lez Lille, déclarons que les produits suivants sont
conformes a la législation d’"harmonisation de I'union Européen applicable en suivant les directives et les
normes harmonisées :

Exigences particuliéres pour la sécurité de base et des performances essentielles des lits médicaux :

Directive : N° 93/42/CEE du 14/06/1993

Norme (s) Standard (s) :  NF EN 60601-2-52 édition 1, appliquée avec fa norme NF EN 60 601- édition 3, NF
EN 60601-1-2 édition 3, NF EN 60601-1-11 édition 1

Evaluation APAVE : Rapport N° 6422931

Sécurité et basse tension :

Directive : 2014/30/EU / 2014/35/EU / 2011/65/EU

Norme (s) Standard (s) : 1EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013, IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005 EN 60601-1-2:2015/ EN 60601-2-52:2010

Certificat Linak : DK-50659-M2-UL

HMS / VILGO Iso 9001 versions 2015 :  Certificat SGS FR19/81843230.00

Caractéristique :

Type de produit : Lits médicalisés pour adultes
Classification DM : classe 1
Poids Patient Max : 135 Kg
Classification Electrique : classe 1
Source : 100-240Vac, 50/60Hz, 2.5A max.
Loos Lez Lille, le Mr Patrick Jud

Président Directeur

hms-vilgo.com
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