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PRoHLASeTi o sHooE
podle $13 z6kona e.2211997Sb.

Prohl6Seni o shod6 vydAv6:

GRIFOLS s.r.o.
aitnaz, Po oo Praha2
rdo aeoargsr

jako dovozce r4frobku: ,, ' .

I nkubAtor D G-2 1 0, D G-220, DG-221, DG-222, DG-223, DG-224, DG -225, DG-230

Vfrobce:
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., Barcelona, Spandlsko

Popis a urdenifunkce ufrobku:
Malf stolnl inkubAtor napAjen! ze slt6, urCen! pro inkubaci pllpadn6 ohiivAnl biologick6ho materiAlu v
rozsahu teplot 37'C a2 95'C.

ProhlaSuji a potvrzuji, Ze . 
'

Uvedenf vfrobek je za podmlnek obvykl6ho a v nAvodu k pouZiv6nf urdendho pou2iti bezpedni, a 2e
byla piijata opatienf, ktenimi je zabezpeeena shoda v5ech vfrobkri uvAddnlch na trh s technickou
dokumentacl, se zAkladnimi po2adavky nalizenf vl6dy, kterA se na ndj vztahujl, a s poZadavky
technicklch piedpis0 uvedenfch v 6dsti B a D.

" A. Vlastnosti tohoto rnlrobku splfiuji technickd po2adavky, kter6 se na n6j vztahujf a kter6 jsou
uvedeny v:

Nailzenf vlAdy 6. 168/1997 Sb., kterfm se stanovf technick6 po2adavky na elektrickAzalizenj
nlzk6ho nap€tl

- Nailzeni vl6dy 6. 169/1997 Sb., kterfm se stranovl technick6 po2adavky na v!'robky z hlediska
jejich elektromagnetickd kompatibility

B. Posouzeni shody bylo provedeno postupem stanovenim v:

a) $ 3 odst. 2 naiizenivlAdy d. 168/1997 Sb., ktenlm se stanovltechnick6 poZadavky na elektrick6
zatlzenl n lzk6ho na p6tl

b) $ 4 odst. 1 naiizenf vl6dy C. 169/1997 Sb., kterlm se stanovf technick6 po2adavky na ufrobky z
hled iska jejich elektromagnetick6 kompatibility

C. PiezkouSeni tohoto qirobku ve smyslu tohoto prohl65enf o shod6 a nallzenl vlddy 6. 168/1997
Sb. provedl Strojlrensk! zku5ebnl 0stav, Hudcova 56b, 621 00 Brno, leo 00001419, kteni vydal
na tento vfrobek Z6vdredn!'protokol C. 31-8085 ze dne 23.6.1998 a certifikAt d. B-31-00610/98
ze dne 30.6.1998.

Posouzenl shody s poZadavky nallzenl vl6dy C. 169/1997 Sb. provedl dovozce v.irobku.
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Autorizace dislo 10/1997 zn dne 24. 7 . 1997

na vjrobek

CERTIFIKAT

rydanf dovozci, firmE

Cislo: B-31 -00610/98

GRIFOLS s.r.o. .
2ia6z,l2o oo prahal

identifikadni Eislo organizace: 4804 135 1

Inkubitor DC-210
odvozen6 varianty:

DG-220rDC,-22lrDG-222rDC,-223rDC,-224rDC,_225.DG-230
vlrobce

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A
:\

Ctra. Nacional I52,Km 21-Pol. Ind. "sector Autopista,,,
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona), SpanElsko

U tohoto viroblar byla provedena certifikace podle ustanoveni $10 zakona E. 2211997
Sb., o technickfch poZadavcich na vjrobky a o zmdn6 a doplnEni ndkterfch zakont.
VfSe uveden6 autorizovani osoba timto osvEdduje, Ze u vzorlan piedmEtndho vfroblu
zjistila shodu jeho vlastnosti se ziHadnimi poZadavky naiizeni vl6dy d. 168/1997 Sb.
Pfi posuzovani shody worku piedstavitele variant tlpovd iady poufila autorizovani
osoba harmonizovan6 desk6 technick6 normy a dal5i normativni dolumenty, jejiclrt
seznamje na druh6 stranE certifikitu.
Nedilnou soudSsti tohoto certifikitu je zivdrednf protokol d. 31-8085 ze dne
23.6.t998.
Tento certifikit se vydiv6 pro irdely vyd6ni prohlaleni dovozce o shodE vjrobhr
s vf$e uvedeqim naffzenim v16dy.
Pravidla pro naH6d6ni s certifik6temjsou uvedenana druh6 stran6.

D,U
VBrnd dne 30.6.1998

Ing. JosefBartl
ieditel
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- 2 - B-31-00610/98

Poufit6 normativni dolumenty :

dsN nN 61010-1:1995, esN EN 61010-2-010:1996.

Ze splndni poZadavkri tEchto normativnich .dokumentri bylo odvozeno splnEni
technick6ho ptedpinr uveden6ho na prvni stranE certifikitr,r. Novelizace nEkterdho
z uvedenfch normativnich dokument&, zejm6na novelizace harmonizovanfch norem
nebo vyd6ni novfch harmonizovanfch norenL mfiie zmEnit slcutednosti, za kterfch byl
certifik6t vystaven. V takovdm pfipadE je tteba plezkoumat pouZitelnost certifikftu pro
6dely vydeni prohlaleni o shod6 vjrobhi uvfddnfch na trh.

,:'Pravidla pro naklidanl s certifik6tem:

'Certifitcit se miZe pouXvat pouze jako certifikSt vyrobkr+ jehoZ specifikace je uvedena
na pledch6zejici stran6. To plati i pro poufiti v reHamnic[ propagadnich a komerdnich
materiilech. Neopr6vnEn6 nebo Hamavd pouZiti certifik6tu mfie bft sankcionovano
($ 19 z6kona t.2AD97 Sb. o techniclcfch poZadavcich na vjrobky).

Ie zakir;funo mEnit, doplllovat nebo piepisovat ridaje v certifik6tu

Certifikit nelze poufft jako certifik6t vjrobkfi, u nich.Z byla provedena bez souhlasu
Strojirenskdho zkulebniho irstaw anEna ovlivilujici shodu s poufitjmi normativnimi
dokumenty apiedpisy.



D. Uvedenf vfrobek odpovldA t6mto harmonizovan!'m Cesklm technickfm normAm, kter6 byly
pou2ity pii posuzov6nl shody:

dSru eru 61010-1:1995 BezpeCnostnf poZadavky na elektrickd mdllci, ildfci a laboratomi
zallzenl.
east t: v$eobecn6 po2adavky

CSH EH 61010-2-010:1996 Bezpe6nostrl poZadavky na elektrick6 m€llcl, Ildfct a taboratomf
zallzenl.
Cast e-otO: ZvldStnt poZadavky na laboratoml zallzenl pro ohlev materi6l0

eSru EN 50081-1:1994 Elektromagnetick6 kompatibilita. V5eobecn6 nor,ma tlkajtcf se
vyzalovAni.
Cast t: Prostory ob$n6, obchodnl a lehk6ho pr0myslu.

eSru EN 50082-1:1994 Elekfomagnetick6 kornpatibilita" V5eobecn6 norma tfkajtcl se
odolnosti.
Cest t: Prostory obytn6, obchodnt a lehk€ho pr0myslu.

G?t"OtSS'RO'
Zi tn,  : .  l2000Proho2

tel. 29 88 57,lox'29 88 56
DC:002-480413 5l

V Praze dne:
' l  . ' l  . 1 9 9 8

a funkce odpovddn6 osoby dovozce
a jejf podpis
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GNOSTIC GRIFO
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DIA LS, S.A

Declaraci6n CB de Conformidad
EC Declaration of Conforntity

DIAGNOSTIC GRIFOIS, S..{. declara bajo su propia responsabilidad que los modelos de incubadores
declare undar sole responsibility that the inc-ubators mdels

DG-z10,DC'-220,DC'-22l,DC'-222,DG-223,DG-224,DC'-225,DC,-230

cumplen los requisitos necesarios de seguridad asi como las Directivas Europeas que les son aplicables y que
se detallan a continuaci6n, juntamente con las nonnas necesarias para dicho cumplimiento
to which this declamtion rclales, hove been designed and tested accotding to the essentiat heahh and safety
requirements and arc in confomity u,ith the Eurcpean Directives listed below applytng the following European
sandards and other nomative docanens

73:l23lCEE Directiva de Bajo Voltaje I Low Voltage Directive:
- mC 1010-1: sRequisitos de seguridad para equipos el€ctricos de medida, contrirl y uso en

laboratorio'.
"Safety rcEtircmentsfor electrical eEripmentfor measltremen4 contrcl, and labomlory use".

89/336/CEE Directiva de Compatibilidad Electromagndtica I Electrcrnagnetic'Conptibility Directive:
- EN 55011: 'Especilicacionc parr tiniist y m6todos de medida de los niyeler interferentes de radio

frecrencia de equipos industriales, cientificos y m6dicos..
'Specilicatianfor limits od methods of meanrement of mdio disutbatce chatacteristics of
hdustrial, scimtifc od mediul (IfuQ rudio-frequenq equipment":

- EN 50082-1: 'compatibilidad electromagn6tica Medida del gndo de inmunidadn
"Elecaonagnetic conptibility - Geneic ilnmwity stotdad"

- '' IEC 801-2: 'Compatibilidad'elecfromagn6tica para-equipos-de-'medida-y -de control -en procesos
industriales. Descargas electrostiticas".
"Electrcstatic discharye ,equiremmts for infustrial process meas'urement and connol
equipment".

' IEC 801'3: 'Compatibilidad electromagn6tica para equipos de medida y de control en procesos
industriales. Campos EM radiados".
"Radiated electrcntagnetic field rcquircments for industrial prwess measurement and connol
equipment".

' IEC 8011: 'Compatibilidad electromagn6tica para equipos de medida y de cutrol en procesos
industrialer. Transitorios nipidos en rifagas..
"Electrical fast ttotsieny'bunt tequircments for indwtriat process measuttment and connol
eEripmmt".

La colocaci6n del marcado CE ;e ba realizado de acuerdo a las Directivas arriba mencionadas"
The CE no* has been afrxed on the devices accotding to the above ErJ Direcrives.

21 de noviembre de 1995
2I November /,995

DACNnSnCC&Fqssd

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

C € 9 5

I r  r -  J /[ba.b'1u^,te>
I

f Nlryda Canivell Grifols
Directora T6cnica
Technical Director

Ctra. N
Tel.: 9.3.571.02-00 - FAX. 34.3.573- l 1.32

DIAGNOSTIC GRIFOLS. S.A ES UNA COMPA|IiA DE GRUPO GRIFOLS


