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Deko D190 LC huuhtelu- ja desinficintikone

tayttéa seuraavat lagkinnallisia laitteita koskevat turvallisuus, toimivuus- ja
hyvaksymisvaatimuksst:

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet (93/42/EEC)
sekd seuraavat yhdenmukaiset harmonisoidut standardit:

Mittaukseen, s&&tdon ja laboratoriokayttédn tarkoitettujen sahkdisten
laitteiden turvallisuusvaatimukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use. Part 1: General requirements

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
faboratory use. Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-
disinfectors used ta treat medical materials

Electrical equipment for measurement, conirol and laboratory use.
EMC requirements. Part 1: General requirements

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory
purposes (ISO 13485:2003)

Pesu- ja desinfektiolaitteet. Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja maaritelmat
sekd testit. Part 1: General requirements,terms and definitions and tests (ISO
15883-1.:2006)

Pesu- ja desinfektiolaitteet. Osa 3: Vaatimukset ja testit IBmmalla
desinfioiville huuhtelulaitteille Washer-disinfectors. Part 3: Requirements and
tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for human waste
containers (ISO 15883-3:2006)

Tamd laite tayttda seuraavat ladkinnallisid laitteita koskevat olennaiset
Euroopan lakien ja direktiivien mukaiset turvallisuus-ja terveysvaatimukset
sekd vaatimukset ympdriston ja kayttajan suojelemiseksi. Franke Medical
Oy:n suunnittelun, valmistuksen ja tuctteiden lopputarkastuksen on
tarkastanut VTT , ilmoitettu laitos (Notified Body) nro 0537, Council Directive
93/42/EEC.
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