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Mi, mint gyarto, sajat felelésséglinkre nyilatkozunk, hogy az alabb felsorolt termékek megfelelnek a kovetkez6
iranyelvek vonatkozé eléirasainak:

Termék

EU-tipusvizsgalati tanusitvany
Pontossagi osztaly

A nem automatikus mérlegek
megfelel6ségértékelési eljarasa

Nem automatikus, elektronikus allvanyos mérleg
704
D05-09-016
]

A bejelentett szervezet Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
a megfeleléséget a 2014/31/EU iranyelv D moduljanak megfeleléen

17-10-09-327b

ellenérizte
és kiadta az aldbbi igazolast: DE-M-AQ-PTB123

Besorolas orvostechnikai

eszkidzként I. osztalyba sorolt méréfunkcios

Orvostechnikai eszkozre
vonatkozo
megfeleléségértékelési
eljarasok

Vezeték nélkili atvitell opcidval

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK

iranyelv VI. melléklete szerint

Iranyelvek:

2014/31/EU Iranyelv a nem automatikus miikodésl mérlegek forgalmazésara vonatkozo tagallami
jogszabalyok harmonizaciojardl

93/42/EEC Iranyelv az orvostechnikai eszkdzokrol

2011/65/EU Iranyelv egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben torténd

alkalmazasanak korlatozasarol

A kovetkezok kiegészitésképp vonatkoznak a vezeték nélkiili atvitel( termékekre:

Iranyelv:
2014/53/EU Iranyelv a radidberendezések forgalmazasara vonatkozo tagallami jogszabalyok
harmonizaciojardl és az 1999/5/EK iranyelv hatalyon kivul helyezésérdl
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Ez a Megfelel6ségi nyilatkozat a kiallitas keltezésétdl érvényes mindaddig, amig atdolgozott MegfelelGségi
nyilatkozatot adnak kozre a fent emlitett termékekben tortént valtozas kdvetkeztében.

Ridlerstrasse 65
80339 Minchen, Germany
Kodszam: 0123

Hamburg, 2019. februar 8.

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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Megfeleloségi nyilatkozat SseCda

Melléklet

Alkalmazott harmonizalt szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:

EN 45501 Nem automatikus mikodési mérlegek metroldgiai szempontjai
EN 60601-1 Elektromos orvosi késziilékek — Altalanos biztonsagi kévetelmények
EN 60601-1-2 Elektromos orvosi késziilékek — Elektromagneses kompatibilitas

A kovetkezok kiegészitésképp vonatkoznak a vezeték nélkiili atvitelii termékekre:

Alkalmazott harmonizalt szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:

EN 300 328 V2.1.1
EN 62311 :2008
EN 62479 :2010
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