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GRIFOLS SR.O.

PROHLASENIi O SHODE
podle §13 z&kona &. 22/1997Sb.

Prohla&eni o shod& vydava:

GRIFOLS s.r.0.
Zitna 2, 120 00 Praha 2
ICO 48041351

jako dovozce vyrobku:
Centrifuga DG-232

Vyrobce:
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., Barcelona, Spanéisko

Popis a ur&eni funkce vyrobku:
Mala stolni odstredivka s rychlostl 1040 a 1500 ot. za min. Je uréena pro odsti‘ed'ovéni kartlc‘,ek pro
gelovou aglutinaci &i mikrotitradnich desti€ek v imunohematologickych laboratofich.. :
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Prohlasuji a potvrzuji, Ze
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A. Uvedeny vyrobek je za podminek obvyklého a v navodu k pouzivani uréeného pouziti bezpeény, .
a Ze byla pfijata opatfeni, kterymi je zabezpefena shoda vSech vyrobki uvadé&nych na trh s
technickou dokumentaci, se zakladnimi poZzadavky nafizeni viady, ktera se na ngj vztahUJi as
pozadavky technickych pfedpist uvedenych v &asti B a D. .

B. Viastnosti tohoto vyrobku spliiuji technické poZadavky, které se na néj vztahuji a které jsou
uvedeny v:

- Nafizeni viady &. 168/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na elektricka zafizeni
nizkého napéti

- Nafizeni vlady &. 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na vyrobky z hlediska
jejich elektromagnetické kompatibility

C Posouzeni shody bylo provedeno postupém stanovenym v:

a) § 3 odst. 2 nafizenl viady ¢&. 168/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na elektricka
zafizeni nizkého napéti

b) § 4 odst. 1 nafizenl viady &. 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z
hlediska jejich elektromagnetické kompatibility

D.  Pfezkou3eni tohoto vyrobku ve smyslu tohoto prohladenf o shod& a nafizeni viady &. 168/1997
Sb. provedl Strojirensky zku3ebni ustav, Hudcova 56b, 621 00 Brmo, ICO 00001419, ktery vydal
na tento vyrobek Zavéretny protokol &. 31-8086 ze dne 23.6.1998 a certifikat &. B-31-00609/98
ze dne 30.6.1998.

Posouzeni shody s poZadavky natizeni vliady &. 169/1997 Sb. proved! dovozce vyrobku.

Zitnd 2 120 00 Praha 2 Tel.: 02/ 29 88 57, 02/ 29 88 58 Fax: 02/ 29 88 56
GRUPO GRIFOLS = mARCEUONA o BUENCE ARG « FRAT I Gro o buAlaaual e o e

BV



-2- B-31-00609/98

Pouzité normativni dokumenty :
CSN EN 61010-1:1995, CSN EN 61010-2-02:1996+A1:1997.

Ze splnéni pozadavki téchto normativnich dokumenti bylo odvozeno splnéni
technického predpisu uvedeného na prvni stran€ certifikitu. Novelizace né€kterého
z uvedenych normativnich dokumentd, zejména novelizace harmonizovanych norem
nebo vydani novych harmonizovanych norem, miZe zménit skute€nosti, za kterych byl
certifikat vystaven. V takovém pfipadé je tieba pfezkoumat pouZitelnost certifikatu pro
&ely vydéni prohla¥eni o shod& vyrobki uvadénych na trh.

Pravidla pro nakladani s certifikitem:

Certifikat se miize pouZivat pouze jako certifikat vyrobku, jehoZ specifikace je uvedena
na predchazejici strang. To plati i pro pouZiti v reklamnich, propaga&nich a komer¢nich
matenidlech. Neoprévn&né nebo klamavé pouiZti certifikdtu miZe byt sankcionovano
(§ 19 zékona &. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky).

Je zakAzano ménit, dopliiovat nebo prepisovat tidaje v certifiktu.
Certifikét nelze pouzit jako certifikit vyrobkd, u nichZz byla provedena bez souhlasu

Strojirenského zkuSebniho dstavu zména ovliviiujici shodu s pouZitymi normativnimi
dokumenty a predpisy.
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DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Declaracion CE de Conformidad

EC Declaration of Conformity

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. declara bajo su propia responsabilidad que el producto
declare under sole responsibility that the following product

DG-232

cumple los requisitos necesarios de seguridad asi como las Directivas Europeas que le son aplicables y que se
detallan a continuacion, juntamente con las normas, europeas e internacionales, necesarias para dicho
cumplimiento: »

10 which this declaration relates, has been designed and tested according 1o the-essential health and safetv
requirements and is in confornity with the European Directives listed below applying the following European
standards and other normative documents:

73/23/CEE Directiva de Baja Tension / Low Voltage Directive:
e IEC 1010-1/IEC 1010-2-020: “Requisitos de seguridad para equipos eléctricos de medida, control ¥
uso en laboratorio. Parte 2-020: Requisitos particulares para centrifugas”
“Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use. Part 2-020: Particular requirements for laboratory
centrifuges”

89/336/CEE Directiva de Compatibilidad Electromagnética / Electromagnetic Compatibility Directive:
o EN 50081-1: “Compatibilidad electromagnética - Norma genérica de emision”
“Electromagnetic compatibility - Generic emission standard
- EN 55022: “Limites y métodos de medida de las caracteristicas relativas a las perturbaciones
radioeléctricas de los equipos de tecnologia de la informacion”
“Limits_and.. methods. of measurement of radio interference characteristics of information

technology equipment”’

e EN 50082-1: “Compatibilidad electromagnética - Norma genérica de inmunidad”
“Electromagnetic compatibility - Generic immunity standard”

- [EC 1000-4-2: “Compatibilidad electromagnética. Técnicas de ensayo y de medida. Seccion 2: Ensayo
de inmunidad a descargas electrostaticas”
“Electromagnetic compatibilitv. Testing and measurement techniques.  Section  2:
Electrostatic discharge immunity test”

- [EC 1000-4-3: “Compatibilidad electromagnética. Técnicas de ensayo y de medida. Seccion 3: Ensayo
de inmunidad a campos EM radiados™
“Electromagnetic compatibility. Testing and measurement techniques. Section 3: Radiated,
radio-frequency. electromagnetic field immunity rest™

- IEC 1000—4-4: “Compatibilidad clectromagnética. Técnicas de ensayo y de medida. Seccion 4: Ensavo
de inmunidad a transitorios rapidos en rafagas”
“Electromagnetic compatibility. Testing and measurement techniques. Section 4. Llecirical
fast transient burst immunity test”

La colocacion del marcado CE se ha realizado de acuerdo con las Directivas arriba mencionadas.
The CE mark has been affixed on the devices according to the above EU Directives.

C€

Aifio de evaluacion de la conformidad: 1997
Year of conforminy us.v}’ssnwu/: 1997
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Magda Canivell Grifols Enric Mdrtinell Gispert-Sauch
Dﬁrectora Técnica Director I+D y Produccion
Technical Director R&D and A lanufacturing A fanager

Ctra. Nacional 132. Km 21 - Pol. Ind. Scctor Autopista - 08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona) - SPAIN
Pel: 33,3 373 0400 - FAX: 34.3.573.11.32
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Strojirensky zku3ebni ustav, s.p., autorizovan osoba 202, Hudcova 56b, 621 00 Bmno,

Ceskd republika
Autorizace &islo:10/1997 ze dne 24. 7. 1997

CERTIFIKAT

¢islo: B - 31 - 00609 / 98

vydany dovozci, firm& P .
GRIFOLS s.r.o.

Zitn4 2, 120 00 Praha 2
identifika¢ni &islo organizace: 48041351 -

na vyrobek
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Centrifuga DG-232

vyrobce . ,
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Ctra. Nacional 152, Km 21-Pol. Ind. "Sector Autopista",

- 08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona), $panglsko

- U-tohoto vyrobku byla provedena certifikace podle ustanoveni §10 zikona & 22/1997 B
Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&n& a doplnEni n&kterych zékont. =
22« VySe.uvedend autorizovan osoba timto osv&d&uje, Ze u vzorku pfedmétného vyrobku !
zjistila shodu jeho vlastnosti se zékladnimi poZadavky nafizeni vlady & 168/1997 Sb. =P
& X Pfi posuzovani shody vzorku pfedmétného vyrobku pouzila autorizovani osoba e ;
=< harmonizované €eské technické normy a dal3i normativni dokumenty, jejichZ seznam je A2 /,
=Y na druhé strang certifikatu. e
2 1
< 3@;:: ~ Nedilnou soul4sti tohoto certifikitu je z4véredny protokol & 31-8086 ze dne ;E /‘
B 23.6.1998. A =t B
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. g‘-:;:’ Tento certifikdt se vydava pro ulely vydani prohlaSeni dovozce o shodé vyrobki ggx! 5
B s vySe uvedenym natizenim vlAdy. | . - o=
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E. Uvedeny vyrobek odpovida t&mto harmomzovanym Ceskym technickym normam, které byly
pouzity pfi posuzovani shody:

CSN EN 61010-1:1995 Bezpe&nostni poZadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratomi
zarlzenl.
Cast 1: veobecné pozadavky

CSN EN 61010-2-020:1996 + A1:1997 Bezped&nostnl pozadavky na elektrickd mé&ficl, fidicl a
laboratomni zafizenl.
Céast 2-020: ZvIa3tnl poZadavky na laboratoml odstfedivky

CSN EN 50081-1:1994 Elektromagnetickd kompatibilita. V&eobecnd norma tykajici se
vyzafovanl.
Cast 1: Prostory obytné, obchodnf a lehkého primyslu.

CSN EN 50082-1:1994  Elektromagnetickd kompatibilita. V3eobecna norma tykajicli se
odolnosti.

Cast 1: Prostory obytné, obchodnl a lehkého primysiu.

_ CGRIFOLSSRO.

Zitna 2120 00 Praha 2
. tel.- 2988 57, fox- 29 88 56
Y e DI 002-480 413 51
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