Deutsch EG-Konformitatserklarung

Wir, Gram Commercial A/S, erklaren hiermit alleinverantwortlich, dass folgende Produkte:

Name: GRAM BioBlood (Zubehor Code 69)
Modell: RR 500, 600 D, 600 W, 660 D, 660 W, 930, 1270 & 1400
Kaltemittel: R134a, R404A & R290

auf die sich diese Erklarung bezieht, allen grundlegenden Anforderungen und sonstigen Bestimmungen der Richtlinien des
Europaischen Parlaments und des Rates entsprechen.

Richtlinien des Européischen Parlaments und des Rates:
- Druckgeréaterichtlinie 2014/68 / EU

- Richtlinie fiir Maschinen 2006/42/EU

- Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

- RoHS 2011/65/EU

Die Produktkonformitat wurde nachgewiesen auf Grundlage von:

Harmonisierte Normen: | Text:

DS/EN 60601-1: 2006 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DS/EN 60601-1-2: 2015 Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Elektromagnetische StoérgrofRen -
Anforderungen und Prufungen.

DSEN 61010-1: 2010 Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate.
DS/EN 60704-1: 2010 Elektrische Geréte fur den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke - Priufvorschrift fur

die Bestimmung der Luftschallemission - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.
DS/EN ISO 3744: 2010 Akustik - Bestimmung der Schallleistungs- und Schallenergiepegel von

Gerauschquellen aus Schalldruckmessungen - Hullflachenverfahren der
Genauigkeitsklasse 2 fur ein im Wesentlichen freies Schallfeld tber einer
reflektierenden Ebene.

DS/EN ISO 9001: 2015 Qualitdtsmanagementsysteme.

DS/EN ISO 14001: 2015 Umweltmanagementsysteme - Anforderungen mit Anleitung zur Anwendung
DIN 58371: 2010 Blutkonserven-Kihlgerate - Begriffe, Anforderungen, Prifung

DS/EN 50581: 2012 Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro- und Elektronikgeraten

hinsichtlich der Beschrankung gefahrlicher Stoffe
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