Deutsch EG-Konformitatserklarung

Wir, Gram Scientific ApS, erklaren hiermit alleinverantwortlich, dass folgende Produkte:

Name: BioCompact Il (Zubehoér code 69)

Modell: 210, 310, 410, 210/210 & 310/210

Kaltemittel: R600a & R134a

Produktbeschreibung: Kuhl- und Gefrierschranke fiir Labor und Biolager
Gultig ab (Jahr/Woche): 2023/01

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

Richtlinien des Europaischen Parlaments und des Rates:

Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

- Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU

- Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
- EMV-Richtlinie 2014/30/EU

- RoHS-Richtlinie 2011/65/EU

- REACH EG Nr.1907/2006

- F-Gas-Verordnung (EU) Nr. 517/2014

Die Produktkonformitat wurde nachgewiesen auf Grundlage von:
Harmonisierte Normen: Text:

EN 60601-1:2006 Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréate

EN 60601-1-2:2015 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich
der wesentlichen Leistungsmerkmale

EN 61010-1:2010 Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréate

EN 61326-1:2013 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-Anforderungen — Teil 1: Alilgemeine
Anforderungen

EN IEC 61000-3-2:2019 Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Stérgro3en - Anforderungen und
Prifungen

EN 61000-3-3:2013 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-Anforderungen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN 13277:2022-05 Kuhl- und Gefrier-Lagerungsgerate fiir Labor- und Medizinanwendungen — Terminologie,
Anforderungen, Priifung

EN ISO 3744:2010 Akustik - Bestimmung der Schallleistungs- und Schallenergiepegel von Gerausch-quellen aus
Schalldruckmessungen — Hullflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fir ein im Wesentlichen
freies Schallfeld Gber einer reflektierenden Ebene

EN ISO 9001:2015 Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen

EN ISO 14001:2015 Umweltmanagementsysteme — Anforderungen mit Anleitung zur Anwendung
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