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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE CON LA DIRECTIVA 2014/53/UE

N° de expediente: CE ARE 0134

PRODUCTO
Nombre: Entrenador FRED PA-1
Funcion: Simulador de desfibrilador FRED PA-1 para el entrenamiento

Nimero: Composicién del nimero 13499asxxxx
a: Ultimo namero del aio de fabricacion
s: Namero de serie del dispositivo
xxxx: Nimero de unidad

FABRICANTE

Direccioén del fabricante: SCHILLER MEDICAL
4, rue Louis Pasteur
67160 Wissembourg

PRUEBA DE CONFORMIDAD CON LOS PRINCIPALES REQUISITOS DE LA DIRECTIVA
UTILIZADA

Directiva 2014/53/UE

Estandares para el EMC: EN 61000-6-1 EN 61000-6-3 EN 55032
ETSI EN 301 489-1 v2.1.1
ETSI EN 301 489-17 v3.1.1

Estandares para la radio: EN 62311
ETSI EN 300 328 v2.1.1

Norma de seguridad eléctrica: IEC 61010-1 (EN 61010-1)

COMPROMISO

- Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

- Como responsable de cuestiones reglamentarias de SCHILLER MEDICAL, por la presente certifico que:
- El producto arriba mencionado cumple con los principales requisitos establecidos en la Directiva

2014/53/UE, Articulo 3.
- El etiquetado CE se fijara de acuerdo con la directiva utilizada.

Valérie ENGEL
Gerente de Asuntos Reglamentarios
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