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English EC Declaration of Conformity 
 
 
 
 
 
 
 
 
We, Gram Commercial A/S declare under sole responsibility that the following products: 
 
 Name:  Gram BioLine  with option code 69 
 Model:  BioCompact II RR 210, 310, 410, 610, 210/210 
BioMidi RR 425, 625  
BioPlus ER 600/660D, 600/660W,  1270/1400 
 Refrigerant: R134a, R290 and R600a 
 
To which this declaration relates, is in compliance with all the applicable essential requirements, and other provisions of the European 
Council Directive. 
 
Directive of the European Parliament and of the Council:  
-  Directive for Machinery 2006/42/EC 
-  Low Voltage Directive 2006/95/EC 
-  EMC Directive 2004/108/EC 
-  RoHS 2002/95/EC 
 
Product compliance has been demonstrated on the basis of: 
Harmonized Standards: Text: 
DS/EN ISO 13485/AC:2009 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes 

DIN 58345 Refrigerators for drugs – Definitions, requirements, testing 

EN 60601-1-1:2005 Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety - Collateral 
standard: Safety requirements for medical electrical systems 

ÖNORM K 2040 Refrigerators for drugs - Terms and definitions,, requirements, testing and marking 

EN 60601-1-2:2007 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - 
Requirements and tests 

DS/EN 60601-1-6: 2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: Usability 

EN 60335-1:94 + A11:95 + A1:96 + A12:96 + 
A13:98 + A14:98 + A15:00 + A2:00. 

Safety of household and similar electrical appliances 
Part 1: General requirements. 

EN 60335-2-24:00 + A11:04 Safety of household and similar electrical appliances 
Part 1: Particular requirements for refrigerators, food freezers and ice-makers. 

EN 60704-1:1997 Household and similar electrical appliances - Test code for the determination of 
airborne acoustical noise - Part 1: General requirements 

EN 28960:1994 Refrigerators, frozen-food storage cabinets and food freezers for household and similar 
use - Measurement of emission of airborne acoustical noise 

DS/EN 3744:1995 Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure 
- Engineering method in an essentially free field over a reflecting plane 

DS/EN ISO 9001:2008 Quality management systems - Requirements 
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Deutsch EG-Konformitätserklärung 
 
 
 
 
 
 
 
Wir, Gram Commercial A/S, erklären hiermit alleinverantwortlich, dass folgende Produkte: 
 
 Name:  Gram BioLine mit Option Nummer 69 
 Model:  BioCompact II RR 210, 310, 410, 610, 210/210 
BioMidi RR 425, 625  
BioPlus ER 600/660D, 600/660W,  1270/1400 
 Kältemittel: R134a, R290 og R600a 
 
 
auf die sich diese Erklärung bezieht, allen grundlegenden Anforderungen und sonstigen Bestimmungen der Richtlinien des 
Europäischen Parlaments und des Rates entsprechen. 
 
Richtlinien des Europäischen Parlaments und des Rates:  
-  Maschinenrichtlinie 2006/42/EC 
-  Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EC 
-  EMC-Richtlinie 2004/108/EC 
-  RoHS 2002/95/EC 
 
Die Produktkonformität wurde nachgewiesen auf Grundlage von: 
Harmonisierte Normen: Text: 
DS/EN ISO 13485/AC:2009 Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regulatorische 

Zwecke 
DIN 58345 Kühlgeräte für Arzneimittel – Begriffe, Anforderungen, Prüfung 

EN 60601-1-1:2005 Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit 
– Ergänzungsnorm: Festlegungen für die Sicherheit von medizinischen elektrischen 
Systemen 

ÖNORM K 2040 Medikamenten-Kühlschränke - Begriffe, Anforderungen, Prüfung und Kennzeichnung 

EN 60601-1-2:2007 Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit 
einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Elektromagnetische Verträglichkeit - Anforderungen 
und Prüfungen 

EN 60601-1-6: 2010 Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit 
einschließlich der Wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: 
Gebrauchstauglichkeit 

EN 60335-1:94 + A11:95 + A1:96 + A12:96 + 
A13:98 + A14:98 + A15:00 + A2:00. 

Sicherheit von Haus- und ähnlichen elektrischen Geräten 
Teil 1: Allgemeine Anforderungen. 

EN 60335-2-24:00 + A11:04 Sicherheit von Haus- und ähnlichen elektrischen Geräten 
Teil 1: Besondere Anforderungen an Kühl- und Gefriergeräte sowie Eismaschinen. 

EN 60704-1:1997 Hausgeräte u. ä. - Testcode zur Bestimmung von Luftschall - Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen 

EN 28960:1994 Kühlgeräte, Tiefkühlgeräte und Gefriergeräte für den Hausgebrauch und ähnliche 
Zwecke - Prüfung der Luftschallemission 

DS/EN 3744:1995 Akustik - Bestimmung von Schallleistungswerten von Geräuschquellen mit Hilfe des 
Schalldrucks – Technisches Verfahren in einem im Wesentlichen freien Feld über einer 
reflektierenden Ebene 

DS/EN ISO 9001:2008 Qualitätsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe 
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