DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
“EU” DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION “UE” DE CONFORMITE

La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:

HealGhTech

HEALTHTECH INNOVATIONS, SL.
C/ Marcus Porcius, 1, 08915 Badalona (Barcelona)
B (+34) 647 202 454
P< xavier@healthtechinnovations.es

www.Healthinnovations.es

Declara que el disefio y fabricacién del PRODUCTO/ TIPO DE PRODUCTO: Sistema de conteo
Declares that the design and construction of the automatizado para instrumental quirdrgico
PRODUCT/ MARCA: HEALTHTECH

Déclare que le dessin et construction du produit: MODELO: MEDVISION PRO 9001

N° DE SERIE:
ANO DE FABRICACION: 2024

ES CONFORME A LAS DISPOSICIONES DE LAS DIRECTIVAS EUROPEAS/ 2014/53/UE-RF

Complies with the regularion of the EUROPEAN DIRECTIVES/ 2011/65/UE - ROHS

Est conforme aux dispositions de las DIRECTIVES EUROPEENNES: ECODESIGN:
2009/125/UE

R UE 617/2013
R UE 2023/826

NORMAS DE REFERENCIA/ Standars of reference/ Normes de reference: Safety (Art. 3.1 (a) of RE EN 301 489-3V2.3.2
Directive): EN 301 489-17V3.2.4
EN IEC 62368-1:2020 Spectrum:

EN 61010-1:2010 EN 300 328 vV2.2.2

EMC (Art. 3.1 (b) of RE Directive): EN 301 893 V2.1.1

EN 55032 :2015 EN 300 440 V2.2.1

EN 55035 :2017 EN 303 687 V1.1.1

EN 55035 :2017+A11 :2020 ROHS:

EN IEC 61000-6-1:2019 EN IEC 63000:2018
EN IEC 61000-6-3:2021 Ecodesing:

EN IEC 61000-3-2:2014 EN 62623:2013

EN IEC 61000-3-2:2019+A1 :2021 EN 50564:2011

EN 61000-3-3:2013/a1 :2019 IEC 62301:2011

EN IEC 61326-1 :2021
EN 301 489-1Vv2.2.3

Fecha de expedicién de esta declaracién de conformidad: 11/12/202

Firmado en Pineda de Mar (Barcelona) por José Garcia (Ingenijro Técnico, Responsable de

Producto Healthtech Innovations, S.L.) ( { o




