ADE

EU-Konformitatserklarung
Declaration of conformity

Die / The
Typ/Model: Elektronische Personenwaage M320000(S)
Type/Model: Electronic floor scale M320000-01(S)
M320000-02(S)
Hersteller: ADE Germany GmbH
Manufacturer: Neuer Hoéltigbaum 15

D-22143 Hamburg (Germany)

erfullt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:
is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation:

Directive 93/42/EWG Anhang V, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU und 2011/65/EU.

Klassifizierung gem. 93/42/EWG Anhang IX: Klasse Im, Regel 12
Classification acc. 93/42/EWG Annex IX Class Im, Rule 12

Benannte Stellen / Notified bodies:

©®  TUV NORD CERT GmbH > NMi Certin B.V.

= NB:0044 Y NB: 0122

N Langemarckstralle 20 L Thijsseweg 11

% 45141 Essen g 2629 JA Delft

o Germany N Netherlands
Angewandte Normen: Siehe Anhang
Standards applied: See attached

Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller.
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Diese Konformitatserklarung ist gultig ab dem Datum der Unterzeichnung bis zur Ausstellung einer
revidierten Konformitatserklarung aufgrund von Anderung des oben genannten Produktes.

This declaration of conformity is valid from the date of signature to the date of issue of a revised
declaration of conformity due-to changes to the above product.

1
e Hamburg,  15.03.2021

Geschaftsfluhrer Datum
General Manager Date
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Liste der angewandten Normen:
List of applied standards:

Risikomanagement
Risk management

ENI1SO 14971:2019

Kennzeichnung
Labeling

EN ISO 15223-1:2016

Gebrauchsanleitung
User manual

EN 1041:2008 + A1:2013

Allgemeine Festlegungen fur die
Sicherheit
General requirements for safety

EN 60601-1:2006 + A1:2013

Metrologische Aspekte der
nichtselbsttatigen Waagen
Metrological aspects of non-automatic
weighing instruments

EN 45501:2015

Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumsangelegenheiten (ERM)
Electromagnetic compatibility and Radio
spectrum Matters (ERM)

EN 60601-1-2:2015

EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)
EN 301 489-17 V3.2.2 (2019-12)
EN 62479:2010

Gebrauchstauglichkeit
Usability

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015
EN 62366-1:2015 + AC:2015

Software-Lebenszyklus
Software life-cycle

EN 62304:2006 +Cor.:2008 + A1:2015

Biologische Beurteilung
Biological evaluation

EN ISO 10993-1:2009
EN ISO 10993-5:2009
EN I1SO 10993-10:2013

Klinische Bewertung
Clinical Investigation

MEDDEYV 2.7/1 Rev.4 (06/2016)

RoHS

EN 62321-1:2013

Konformitatserklarung_M320000_M320000-01_M320000-02_REV003

Seite 2 von 2




