
GRIFOLS S.R.O.

PROHLASENI O SHODE
podfe $13 z6kon a e.2211997Sb.

Prohtdienl o shod6 qydivS:

GRIFOLS s.r.o.
2ine2, P0 00 Praha2
leo 48041351

Jako dovozce qirobku:

Centrituga DG-232

Vfrobce:
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., Barcelona, Span€lsko

Popis a urdenl funkce rnfrobku:
Mali stolni odstiedivka s rychlostl 1040 a 1500 ot. za min. Je ureena pro odstledovAni kartidek pro
gelovou aglutinaci di mikotitradnich destieek v imunohematologickych laboratoiich.: :

Prohla5ujlapotvrzujl,le . ,

A. Uvedenf u.irobek je za podmtnek obvykldho a v nSvodu k pou2lv6nl ureendho pou2itl bezpednf,
a 2e byla pi'rjata opatlenl, kterlmi je zabezpeCena shoda v3ech vfrobk0 uvAd6nlch na trh s
technickou dokumentacl, se z6kladntmi po2adavky nallzenl vl6dy, kterA se na n6j vztahujl, a s
po2adavky technickfch pledpis0 uvedenfch v d6sti B a D.

B. Vfastnosti tohoto vfrobku splfiujl technick6 po2adavky, kter6 se na ndj vdahujf a kter6 jsou
uvedeny v:

- Naiizenl vl6dy C. 168/1997 Sb., kterim se stanovl technick6 po2adavlqy na elektrick| zatlzenl
nizk6ho napdti

- Naifzenl vlAdy d. 169/1997 Sb., kterfm se stanovl technick6 po2adavky na vfrobky z hlediska
jejich elektromagnetick6 kompatibility

C Posouzenl shody bylo provedeno postupem stanovenlm v:

a) $ 3 odst. 2 natlzenl vtAdy d. 168/1997 Sb., kterfm se stanovl technick6 po2adavky na elektrick6
zailzenl nlzk6ho nap6tt

b) $ 4 odst. 1 nallzenf vlAdy 6. 169/1997 Sb., kterlm se stanovl technick6 po2adavky na vfrobkyz
hlediska jejich elektromagnetick6 kompatibility

D" Piezkou5eni tohoto vfrobfu ve smyslu tohoto prohlAsenf o shodd a naflzenl vlAdy d. 168/1997
Sb. provedl ShoJfrensk! 2kusebnf ustav, Hudcova 56b, 621 00 Bmo, tCO 00001419, kter! vydal
natentovfrobekZ6vdreCn!protokolc.31-8086zedne23.6'1998acert i f ikAtc.B-31-00609/98
ze dne 30.6.1998.

Fosouzeni shody s po2adavky nalfzenf vl6dy d. 169/1997 Sb. provedl dovozce vfrobku.
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Poufit€ normativni dolcumenty :

dsN E}q 6 I 0 r 0- 1 : I 995, esN EN 6 r0 10-2-02: 1996+A11997 .

7-e spln6ni poZadavkir tdchto normativnich dolarmentfi bylo odvozeno splnEni
technickdho piedpisu uveden6ho na prvni strand certifikitu. Novelizace ndkterdho
z uvedenfch normativnich dolcumentri, zejmdna novelizace harmonizovan;ich norem
nebo ryd6ni noqich harmonizovanfch norenr, mriZe zrn6nit skutednosti, za lcterfch byl
certifik6t rystaven. V takov6m piipad6 je tieba piezkoumat poufitelnost certifi.katu pro
ridety \yd6ni prohl6Seni o shodd vjrobtcu uv6dEnfch na trh-

Pravidla pro nakl6d6ni s certifik6tem:

Certifikit se mfiZe pouXvat pouze jako certifikit vjroblu, jehoZ specifikace je uvedana
na piedchazejici stran6. To plati i pro pouiti v reHamnict5 propagaEnich a komerdnich
materi6lech. Neopr6vndn6 nebo klamav6 poufiti certifilc6tu mriZe bjt sankcionovino
($ 19 zako na E. 221 1997 Sb. o technickfch poZadavcich na vjrobky).

Ie z*Azino mEnig doplfiovat nebo piepisovat ridaje v certifikAtu.

Certihmt nelze pouXt jako certifikat vyrobk&, u nichZ byla provedena bez souhlasu
Strojirenskdho zla*ebniho istavu zrnEna ovlivilujici shodu s poufitjmi normativnimi
dokumenty a piedpisy.
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DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Declaraci6n CE de Conformidad
EC Declaratittn of ConfonnitY

DLAGNOSTIC GRIFOIS, S.A. <Ieclara bajo su propia responsabil idad que el producto

tleclare under sole rcsponsibilit-v that thc following product

DG-232

cumple los requisitos neccsarkrs de seguridad asi como las Directivas Europeas que le son aplicables !' que se

4etailan a continuaci6n, juntamentc con las normas, euroPeas e internacionales, necesarias para dicho

cumpl im ien to :
to w,liclt tlris dcclarutiotr relatcs, has bcen tlesigrctl and testecl according to the,essential health and safen'

reqttirenrcnrs and is itt cortfonity wirh ilrc Europc.an Dircctives listcd belox' apfiyittg tlrc follou'ing Eutopeart

standards and other nornralivb documenls:

73l23tCEE DirectiYa de Ba.ia Tcnsi6n I I'ou'Iioltage Directive:

. IEC l0l0-1 / IEC 1010-2-020: 
'Requisitos de seguridad para equipos ekictricos de medida, control 1'

uso en laboratorio. Parte 2-020: Requisitos particulares para ccntrifugas"

"saJbq, requirentenls for elccnical equipnrcnt for measurenrcnt, co,tttol. and

labotatott, use. Pafl 2-A20: Partictlar requirenents lbr laboraton,

centifuges"

S9/336/CEE Directiva de Compatibilidacl Electromagnetica I Electronagretic Conpatibiliyt Dircctive:

. EN 50081-1: "compatibilidad electromagn6tica - Norma gen6rica de emisi6n"

" El ec t ronrugn e t i c con t pat i b i li 0' - Ge ne i c e m i ss i on standa nl

- EN 55022:.Limites 1, metodos de medida de las caracterist icas relat ivas a las perturbacioncs

rad ioe lec t r i casde losequ iposdetecno |og iade |a in fo rmac idn ,
"Lintirs..1n/. nrcIlnds o.f,.nteantenrett...oJ'radio.interference clwractetistics o.[ infomrutiott

te clmoloPl' e qui Pnren t 
"

o EN 50082-l:  "compatibi l idad electromagn6tica - Norma gen6rica de inmunidad'"

" Elccn'oruugttetic conrpatibil i |' - Ccn eric inrnmniN standat'd "

- IEC 10004-2: .Compatibilidatl electromagnrltica. T6cnicas de ensal'o y de medida. Seccion 2: Ensal'o

de inmunidad a descargas elcctrostet icas"
. "Elecrrontagnetic conparibili4,. Testing aru! nea.surcmenL lechnique.s. Scction 2'

EI e c r ro.s I a ti c di.scln tge i ntnr uni n' t e s t "

- IEC 10004-J: . .Compatibi l idad electromagn6tica. T6cnicas de eusal 'o 1'de medida. Seccion 3: Ensavo

tle inmunidad a campos EM radiados"
"Elect:ronngtte ric contparibiliw. Tusring ontl neasurenteilt techrtiqt&s. Scctiott i: l?culiuted.

rudio'.fi'cqutrtcr'. s | 46.n'onngne ti c -li e ld innuniN test "

- IEC 100044: . .Compatibi l idad electromagn6tica. T6cnicas de ensal 'o 1'de medida. Seccion

de inmuni<Iad a transitorios r" ipidos en rafagas"
"Electrontttgneric. conrpatibilin'. 

'[e 
.sting and nrcasurenent techniques. Sectiott J

Jast lran.sictt t  hurst innttut in'  Icsl"

La colocacion del marcado CE se ha rcral izaJo dc acuerdo con las Directivas arr iba mencionadas.
'l'ln: 

CE nnrk has been a.lJind on tlrc dtt'ic<ts ut'coxlittg. to the obote EL Dircctivs.

C €

4: Ensar'<r

lllec trit't.tI

Afro de ev l luaci6n dc la  conlbrmidat l :  1997
I

1'eur ol' cottlbrn rin rts.slr.s.sntcrr l - I '9-

Magda Citnivcll G rifols
Dlrectora T6cnica
Teclt rt i ca I D i rec:l ot'
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Bn ric MJrtinell Gispert-Sauch
Director I+D r Producci6n
R <Q D and \ [atl u.facl u ri n g,\ [a n aQe r

Ctra. Nacional l i2. Knr 2l -  l \r l .  Ind. Scctor Att loptsla
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Strojirenskf zkulebni irstav. s.p.. autp-Rzovan6 osoba 202. Hudcova 56b, 621 00 Brno.
dCik6 republika

Autorizace dislo,l0/1997 zn dne24.7. 1997

CERTIF IKAT
i is lo:  B-31-00609/98

\ydani dovozci, firmd

navjrobek

vjrobce

. )

GRIFOLS s.r.o.
hinez,l2o oo, Praha 2

identifikadnt Cislo organizace: 4804 13 5 I

Centrifuga DC-232 '

DIAGNOS]IC GRIFOLS, S.A. '

Ctra. Nacio nal l52,Km 21-Pol. Ind. "sector Autopistan,

08150 PARETS DEL VALLES @arcelona); SpanElsko

U tohoto vjrobku byla provedena ;"" podle ustanoveni gl0 z6kona E. 22llgg7
Sb., o techniclcfch poiadavcich na vyrobky a o zmEnE a doplnEni nEherfch z5konri.
Vf3e"uvedenf.autorizovani osoba timto osvEdlltie,l-e u rzorku pledmEtndho vfrobku
zjistita shodu jeho vlastnosti se ziHadnimi poZadavky naYtzerrivlidy U. 168/1997 Sb.

Pfi posuzovani shody vzorku piedmdtndho vjrobku pouiita autorizovani osoba
harmonizovan6 6esk6 technick6 normy a dal5i normativni dolarmenty, jejichi seznarn je
na druh6 shan6 certifilcitu.

Nedilnou soudSsti tohoto certifikitu je zAv&&ny protokol 6. 31-8086 ze dne
23.6.t998.

Tento certifilcit se vyd6v6 pro ridely vydeni prohl65eni dovozce o shodE vjroblar
s vf5e uvedenjm nafizenim vl6dy.

Pravidlapro naklfdani s certifik6temjsou uvedena na druh6 strand.

Dv
Ing.IosefBartl

ieditel

VBmE dne 30.6.1998



Uvedeny vyrobek odpovld6 t6mto harmonizovanym Ceslqym technickym normdm, kter6 byly
pouZity pii posuzov6nf shody:

eSru eru 61010-'l:1995 Bezpecnostnf poZadavky na elektrick6 m6ftci, lfdtci a laboratomi
zatlzenl-
east t: vSeobecnd poZadavky

esn eru 61010-2-020:1996 + A1:1997 Bezpednostnt poZadavky na etektricka m6ficl, ildlct a
labonatoml zatlzenl.
east ZOZO: Zvl6Stnt po2adavky na laboratomt odsfedivky

eSru EN 50081-1:1994 Elektromagnetickd kompatibilita. Vseobecn6 norma gkajtci se
vyzalovAnl.
dest't: Prostory obytn6, obchodnt a lehkdho pr&myslu.

eSru EN 50082-1:1994 EleKromagnetickA kompatibilita. VSeobecn6 norma tfkajlct se
odolnosti.
C6st 1: Prostory obytn6, obctrodnt a tehkdho pr0myslu.

cRtFotss.Ro.
Zitno2.120 fl) Protro 2

tel. 29 88 57. tox' 29 88 56
DrC oo2-d8odl35l

7 . 7 . 1 9 9 8
V Praze dne:

redl-t.el.

a funkce odpov6dnd osoby dovozce
a jejf podpis


