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GRIFOLS S.R.O

PRoHLASeTi o snooE
podl'e 913 z6kon a 6. 2211997Sb.

Prohl65eni o shod6 vyd6vd:

GRIFOLS s.r.o.
Zitne2, eo oo praha2
reo 48041351

jako dovozce vyrobku:

Centrituga DG-232

Vyrobce:
DIAGNOSTIC GRtFOLS, S.A.,  Barcelona, Spandlsko

Popis a urdenlfunkce rnli,robku:
Mali stolni odstiedivka s rychlosti 1040 a 1500 ot. za min. Je urdena pro odstiedov6ni kartidek pro
gelovou aglutinaci 6i mikrotitradnfch destiCek v imunohematologickfch laboratoiich..

Prohla5uji a potvrzujl, Ze 
. ,,

A. Uvedenf rnirobek je za podmtnek obvykldho a v n6vodu k pou2tv6nt ur6en6ho pouZiti bezpednf,
a 2e byla ptijata opafenf, kterfmi je zabezpedena shoia vSech vfrobk0 uuiOenycn na trh's
technickou dokumentacl, se z6kladnimi poZadavky naflzenf vlddy, litera se na n6j vztahuji, a s
poZadavky technickfch pledpisrl uvedenfch v d6stiB a D.

B. Vlastnosti tohoto rnirobku splfiujf technickd po2adavky, kter6 se na n6j vztahuji a kter6 jsou
uvedeny v:

- Nailzeni vl6dy d. 168/1997 Sb., ktenfm se stanovf technick6 poZadavky na elektrickAzailzenl
nlzk6ho nap6ti

- Naiizeni vlSdy d. 169/1997 Sb., kterym se stanovl technick6 poZadavky na vfrobky z htediska
jejich elektromagnetick6 kompatibitity

Posouzenl shody bylo provedeno postupem stanovenfm v:

$ 3 odst. 2 naiizenf vlAdy d. 168/1997 Sb., ktenfm se stanovltechnick6 poZadavky na elektrick6
za(lzenl n lzk6ho nap6ti
$ 4 odst. 1 nailzenlvl6dy d. 169/1997 Sb., kterfm se stanovl technickd pozadavky na rnirobky z
hlediska jejich elektromagnetick6 kompatibility

Piezkou5eni tohoto v.irobku ve smyslu tohoto prohlAsenf o shodd a nalizeni vl6dy d. 168/1997
Sb. provedl Strojfrenskf zkuSebnl 0stav, Hudcova 56b, 621 00 Bmo, ICO 00001419, kten/ vydal
na tento vyrobek ZAvdrednf protokol 6. 31-8086 ze dne 23.6.1998 a certifik6t d. B-31-00609/98
ze dne 30.6.1998.

Fosouzeni shody s poZadavky nallzenl vl6dy d. 169/1997 Sb. provedl dovozce rnirobku.
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DIAGNCSTIC GRIFOLS, S.A

Declaraci6n CE de Conformidad
EC D eclurut io n o.f' Co tt for nity

DIAGNOSTIC GRIFOLS, s.A. ricclara bajo su propia responsabil idad que el producro
declare wtder sole re.spotr.sibilin tlnt tlrc./bllotaiug product

DG-232

cumple los requisitos necesarios de seguridatl  asi como las Directivas Europeas que le son apl icables y que se
detal lan a continuaci6n, juntamentc con las normas, curopeas e internacionales, necesarias para dicho
cumpl im ien to :
to v'lticlt lhis declarutiort relates, has been designed and te.stctl accorulittg to the-,sssertial health and sqfea,
recluirenterrts and is in confomtity u'ith the Europeun Directive.s li.stetl belott apiil,irtg tlrc followitrg Erropri,
.s ta t ul a rd s an d o t h e r n o rtrra t iv e docu n e. n t s :

73l23lCEE Directiva de Baja Tensi6n I Lov, I,'oltoge l)irectit,e:
' fEC 1010-t I IEC i010-2-020: "Requisitos tle scguridad para equipos el6ctricos de meclida, control 1,

uso en laboratorio. Parte 2-020: Requisitos particulares para centrifugas"
"s"fuo, requirentent.s .fbr electical eEtipnrcnt Jbt nteasutetrcttt. cotthol, attd
laboratont use. Part 2-020t particular requirentents -for laboraton,
cetntifuges

89/336iCEE Directiva de Compatibilidad Electromagndfica I Electronugrtetic Compatibilirv Dire1ive:
. EN 50081-l:  "compatibi l idad electromagnif ica - Norma gen6rica de emisi6n"

" E I e c t ront agn e t i c co m pa t i b i I i tt, _ G e n e ri c. e nt i s s i o n st a n clct t cl
- Elt: 55022: "Limites 1' m6todos de medida tle las caracteristicas relativas a las pe rturtraciones

radioel6ctr icas de ros equipos de tecnorogia de ra informacidn"
"['iruits and nethods.of nteaxrrcmett o.f' rutli<t inletfercttce charactei-stics of ittfomwtion
technolog' e qttipnrc n t "

'  EN 50082- l : "Compat ib i l idad  e lec t romagn6t ica  -  Norma gencr ica  de  inmun i4a t l "
" El a c n'on u g t e ti c c on t pat i b i I i 4, - O e n Lt ri c i n m t u n i N s tantla nl "

IEC 100a4-2: 'compatibi l idad electromagnerica. Tccnicas de ensavo 1, de merl ida.
de inmunidad a descargas electrostdt icas"
"Electronagtt:tic conrparibilin,. Te.sting antl ntea.sur.ement technique.s. Section 2.
Ele c t ro.s ta ti c disch a tge i n t n un i n t e.r t "

- IEC 1000-4-J. '  "Compatibi l idad electromagn6tica. Tecnicas de ensavo 1,de medida- Seccion 3: Ensavo
de inmun idad a  campos EM rad iados '
"Fllectromagnetic compatibilih'. Testirrg and ntea.ntrenturt techrriqttes. Section J: Rctrliated,
rad i o- freque r tcr', a / e c ft-on t a gn c ri c ./i e l t l i n t n r t r r t i I.t, te s t',

-  IEC 100044: "Compatibi l ida<i electromagnetica. Tecnicas de ensavo 1'de me4i4a. Secci6n 4: Ensar,6
de inmunidad a transitorios ralr i t ios cn rat.agas,.
"Electtonwgnetic contpatibiliry,. 

'l'c.stittg, (utd mett.turentertt tecbriques. Scction j: Elccnicctl
J a.t I tran s i e nt.,'b u t s I i nt n t r n if , rr,.ir'

La colocacion del marcado cE sc ha rcal izado dc acucrdo con las Directivas arr iba mencionadas.'l-hc 
CE nark has beut a.ffi.red on !he devictz.s uccor.dittg t,:t rhe ttltoyt, EL; Directit.e.r.
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Secci6n 2: Ensavo

Afro de evirluaci6n de la conformidad: 1997
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En ric i\{Crtincll Gispcrt-Sauch
Director [+D ] Producci6n
Il<& D ancl I [anu.facturing ,\{anager

:a1s:(1dlc.r! -t
Magda Canivell Grifols
Dlrectora Tecnica
Ibchnical Director
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