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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 

CE DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION DE CONFORMITÉ CE 

 
El fabricante │ The manufacturer │ Le fournisseur: AUXILAB, S.L. 
 
Declara que el equipo │ Declare that the equipment │ Declare que l’appareil:  
UNIDAD DISPENSADORA DE PARAFINA │ PARAFFIN DISPENSING UNIT │ STATION 
D'INCLUSION DE PARAFFINE 

 
Código │ Code │ Référence: ZFP013 
 
Cumple con las siguientes directivas │ Meet the following directives │ Accomplit les directives 
suivantes: 
 
2014/35/EU 
Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014 , sobre la armonización de las 
legislaciones de los Estados miembros en materia de comercialización de material eléctrico destinado a utilizarse con 
determinados límites de tensión 
Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the council of 26 February 2014 on the harmonisation of the laws 
of the Member States relating to the making available on the market of electrical equipment designed for use within certain 
voltage limitsDirective relating to electrical equipment designed for use within certain voltage limits (Low Voltage Directive) 
Directive 2014/35/UE du Parlement Européen et du conseil du 26 février 2014 relative à l’harmonisation des législations 
des États membres concernant la mise à disposition sur le marché du matériel électrique destiné à être employé dans 
certaines limites de tension 
 

 
2014/30/EU 
Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014 , sobre la armonización de las 
legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética (refundición) Texto pertinente a 
efectos del EEE 
Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on the harmonisation of the laws 
of the Member States relating to electromagnetic compatibility (recast) Text with EEA relevance 
Directive 2014/30/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 février 2014 relative à l’harmonisation des législations 
des États membres concernant la compatibilité électromagnétique (refonte) Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE 
 

 
 
Cumple con las siguientes Normas │ Meet the following Standars │ Accomplit les Normes 
suivantes: 
 
BS EN 60601-1:2006+A12:2014  
Equipos médicos eléctricos. Requisitos generales de seguridad básica y prestaciones esenciales. 
Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and essential performance. 
Matériel électrique médical. Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles 
 
BS EN 61326-1:2006 
Equipos eléctricos para medición, control y uso en laboratorio. Requisitos de EMC. Requerimientos generales 
Electrical equipment for measurement, control and laboratory use. EMC requirements. General requirements 
Matériel électrique de mesure, de contrôle et de laboratoire. Exigences CEM. Exigences générales 
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UNE-EN 13612:2002 
Evaluación del funcionamiento de los productos sanitarios para diagnóstico in vitro. 
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices. 
Evaluation des performances des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

 
 
Beriain, a 26 de Agosto de 2018     
 

 
Rubén Martínez Aranguren  
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