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GRIFOLS S.R.O.

PRoHLASTTI o sHooE
podfe $13 z6kona t.2211997Sb.

Prohl6Senf o shodd vydAvd:

GRIFOLS s.r.o.
aitn| 2, 120 oo Praha z
rco 48041351

Jako dovozce rrfrobku:

fnkub6tor DG-210, DG-220, DG-221,OG-222, DG-223, DG-224, DG-22S, DG-230

Virobpe:
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., Barcelona, SpanElsko

Popis a urdenlfunkce u.irobku:
Malf stolnl inkub6tor nap6jen! ze slt6, urden! pro inkubaci pltpadnd ohitv6nl biologick6ho materi6lu v
rozsahu teplot 37'C a2 95'C.
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ProhlaSuJl a potvrzujl, ie

Uveden! virobek je za podmlnek obvykl6ho a v nAvodu k pou2lv6nf urden6ho pouZi[ bezpedn!, a Ze
byla ptiJata opatlenl, ktenimi Je zabezpeCena shoda vSech vfrobk0 uv6d6nfch na trh s technickou
dokumentacl, se zAkladnlmi poZadavky nallzenl vl6dy, kterA so na n€j vztahujt, a s po2adavky
technickich pledpis0 uvedenich v ddstl B a D. ;-

A-' Vlastnostl tohoto vfrobku splfrujl technick6 po2adavky, kter6 se na ndj vztahujf a kter6 jsou
uvedeny v:

- Naltzenl vl6dy d. 168/1997 Sb., kterlm se stanovl technick6 poZadavky na elektrick6zallzent
nlzk6ho napdtl

- Nallzenf vl6dy e. 169/'1997 Sb., ktenlm se stanovl technick6 po2adavky na virobky z hlediska
jejich elektromagnetickd kompatibilig

B. Posouzenf shody bylo provedeno postupem stanovenfm v:

a) $ 3 odst. 2 nailzenlvl6dy d. 168i1997 Sb., ktenim se stanovl technick6 poZadavky na etektrickA
zailzenI nlzk6ho napdtl

b) $ 4 odst. 1 nallzenl vlAdy d. 169/1997 Sb., kterlm se stanovltechnlck6 po2adavky na vyrobky z
hlediska jejlch elektromagnetick6 kompatiblllty

C. Piezkou5enl tohoto u.irobku vo smyslu tohoto prohl65enl o shod6 a natlzenl vl6dy d. 168/1997
Sb. provedl Strojtrenskf zku5ebnf 0stav, Hudcova 56b, 621 00 Brno, ldO OOOO1C19, ktenyi vydal
na tento vyrobek Z6v6rednf protokol d.31-B0BS ze dns 23.6.1998 a certifik6t d. B-31-00610/98
ze dne 30.6.1998.

Posouzenl shody s poZadavky nailzenf vl6dy d. 169/1997 Sb. provedl dovozce rnirobku.
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Uvedenf rnirobek odpovldA t6mto harmonlzovanfm
pouZity pll posuzov6nl shody:

CSru eru 61010-1:1995 Bezpednostnl poZadavky na elektrickd m6ltcl, itdfcf a taboratomlzallzenl.
Cast t: v$eobecnd po2adavky

csru eH 61010-2410:1996 Bezpednostnl pozadavky na olektrlcka m6rlcl, ttdlcl a taboratomlzaflzenl.
Cast z-oto: Zvlastntpozadavky na laboratom I zallzent pro ohlov materidl0

csl EN 50081-1:1994 Elektromagnetick6 kompatibilita. vseobecna norma tikajtct sevyzalovdnf.
d6st t: Prostory obytn6, obchodnl a lehk6ho pr0myslu.

csru EN 50082-1:'1994 Elektromagnetlcka kompailbltita. V$eobecna norma gkajtcl seodolnosti.
CAst 't: Prostory obytn6, obchodnf a lehk6ho prumyslu.
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w
NOSTIC GRIFOLS, S.ADIAG

Declaraci6n CE de Conformidad
EC Declaration of Confornity

DIAGNOSTIC GRIFOIS, S.A declara bajo su propia responsabilidad que los modelos de incubadores
declare under sole responsibilitv that the incabalors models

D G-2 1 0, D G-220, D G-221, D G-222, D G-223, D G=224, D G-22 5, D G-23 0

cumpten los requisitos necesarios de seguridad asi como las Directivas Europeas que les son aplicables y que
se detallan a continuaci6n, juntamente con las normas necesarias para dicho cumplimiento.
to which this declamtion relates, hqve been designed and tested according to the essential health and safety
requirements and are in conformity with the European Directives listed below applytng the following European
snndards and other normative doctments:

'13l23lCEE Directiva de Bajo Voltaje I Low Voltage Directive:
- IEC 1010-1: 'Requisitos de seguridad para equipos electricos de medidao control y uso en

laboratorio'.
"Safety requirementsfor electrical equipmentfor measurement, control, and laboratory use".

89/336/CEE Directiva de Conpatibilidad Etectromagn6tica I Electomagnetic Compatibility Directive:
- EN 55011: 'Especificaciones para limites y m6todos de medida de los niveles interferentes de radio

frecuencia de equipos industrialeg cientificos y m6dicos'.
"Specifcation for limits and methods of measurement of mdio disturbance characteistics of
industrial, scientijic od medical (SIvQ mdio-fequenqt equipment " :

- EN 50082-1: "Compatibilidad electromagn6tica Medida del grado de inmunidad'
"Electrcmagnetic compatibility - Geneic immrmity sterdard"

- IEC 801-2: 'Compatib.ilidad electromagn€tica para equipos de medida y de control en proce-ses
industriales. Descargas electrostiticas'.
"Electrosatic discharge rcquircments for industrial prccess measurement od contrcl
equipment".

- IEC 801-3: "Compatibilidad electromagn6tica para equipos de medida y de control en procesos
industrialer Campos EM radiados".
'Radiated electrcnngnetic f;eld rcquircments for industrial prccess meastrement and confiol
equipment".

- IEC E011: 'Compatibilidad electromagn6tica para equipos de medida y de control en procesos
industriales, Transitorios nipidos en rifagas'.
"Electrical fast trunsient/barct rcquircments for industrial pr@ess measarement and contrcl
equipment".

Ia colocaci6n del marcado CE se ha realizado de acuerdo a las Directivas arriba mencionadas.
The CE na* has been afixed on the devices accotding to the above EU Directives.
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Magda Canivell Grifols
Dircctora T6cnica
Technical Director

Director I+D y Producci6n
R&D and Manufacturing Manager

Ctra. Nacional 152, Km 2l - Pol. Ind. SectorAutopista - 03150 PARETS DEL VAIIJS (Barcelona) - SPAIN
Tel.: 34.3.571.02.00 - FAX: 34.3.573.11.32
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Autorizace dislo 10/1997 ze dne24.7. 1997

CERTIF IKAT

vydanf dovozci, firmd

Cls lo :  B-31 -00610/98

GRIFOLS s.r.o.
Litniz, t2o oo pnha2

identifikadni dfslo organizace: 4804 135 1

na vjrobek

Inkubdtor DC-210
odvozen6 varianty:

DC,-220,DC-LLLDC-222:rDC-223rDCr-224,DC-225]DG-230
vjrobce

,. DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A

Ctra. Nacional I52, Km 21-Pol. Ind. 'sector Autopista',,

08150 PARETS DEL VALIiS (Barcelona), Span6lsko

U tohoto virobku byla provedena certifikace podle ustanoveni $10 zakon a E. 22/L997
Sb,,otechniclcfch poZadavcich na vjrobky a o zrn6n6 a dopln6nin6kterfchzakonfi.
VfSe uvedend autorizovan6 osoba timto owEdtuje, Le u vzorlu piedm6tndho vjrobku
zjistila shodu jeho vlastnosti se ziHadnimi poZadavky naiizeni vl6dy d. 168/1997 Sb.
Pii posuzov6ni shody vzorku piedstavitele variant typovd iady poufila autorizovani
osoba harmonizovand deskd technick6 normy a dal5i normativni dolarmenty, jejichi
seznam je na druhd stranE certifikitu.
Nedilnou soudisti tohoto certifikitu je zhvEre}n! protokol d. 31-8085 ze dne
23.6.t998.
Tento certifik6t se ryd6v6 pro irdely \rydeni protrlaleni dovozce o shod6 vjrobkri
s vfle uvedeqim nalizenim vl6dy.
Pravidla pro naklidini s certifik6tem jsou uvedena na druhd stran6.

O,U
Ing. IosefBartl

ieditel

V BrnE dne 30.6.1998



- 2 - B-31-00610/98

Poufit6 normativni dokumenty :

dsN EtI 610t0-1: 1995, dsN gr'I 6l0l0-2-0t0:1996.

Ze splnEni poZadavkfi tdchto normativnich .dokumentfi bylo odvozeno splndni
technickdho piedpisu uvedendho na prvni stranE certifik6tu. Novelizace nEkterdho
z uveden;ich normativnich dokument&, zejmdna novelizace harmonizovanfch norem
nebo_vyd6ni novfch harmonizovanfch noren\ mfiie zrn6nit skutedno$, z kter,fch byl
certifikft rystaven. V takov6m plipadE je tleba plezkoumat poufitelnost certifiklttr pro
fdely vydfni protrl6Seni o shod6 vfrobku uv6ddnfch na trh.

\,*

Pravidla pro nakl6d6ni s certifik6tem:

Certifik6t se mtZe pouXvat pouze jako certifik6t vfrobku, jehoZ specifikace je uvedena
na piedchfzejici stranE. To plati i pro poulitl v reHamniclq propagadnich a komerdnich
materi6lech. Neopr6vnEn6 nebo HamavC poufiti certifik6tu mriZe bft sankcionov6no
($ l9 z6{<ona 6. 22/1997 Sb. o technich.ich poZadavcich na vjrobky)

re z-akizano m6nit, doplilovat nebo piepisovat 0daje v certifikitu

_Certifik6t nelze pouXt jako certifik6t vjrobk8, u nichi byla provedena bez souhlasu
Strojirenskdho zku5ebniho ristarnr zrn6na ovlivilujici shodu s pouXtjmi normativnimi
dokumenty apfedpisy.


