PROHLASENI O SHODE
C.j. CEDC-CA2009017A2-003
Datum vystaveni: 5. éervna 2012

My, spole¢nost JEOL Ltd., 1-2 Musashino 3-Chome, Akishima-City, Tokio, 196-8558, JAPONSKO,
prohladujeme na svou vylunou odpovédnost, Ze nize popsany vyrobek je v souladu s uvedenymi
smérnicemi.

Nazev vyrobku: Automaticky analyzator
Nazev modelu: JCA-BM6010/C

Ochranna znac¢ka: JEOL

Smérnice: Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (TVDD)
€. 98/79/ES (vyrobkové kategorie b&Zné/jiné prostredky IVD)

Pouzité normy
Systém Fizeni jakosti: EN ISO 13485:2003

Systém fizeni rizika: EN ISO 14971:2007
Pozadavky na elektromagnetickon kompatibilitu: EN 61326-2-6:2006 tfida A
EN 61000-4-2 Elektrostaticky vyboj zkouska odolnosti
EN 61000-4-4 Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulzi
EN 61000-4-6 Odolnost proti rudenim 3ifenym vedenim, indukovanym vysoko-
frekvenénimi poli
EN 61000-4-3 Vyzafované vysokofrekvenéni elektromagnetické pole zkouska
odolnosti
EN 61000-4-11 Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a pomalé zmény napéti
zkousky odolnosti
EN 61000-4-5 Razovy impulz zkouska odolnosti
PoZadavky na nizkonapétova zafizeni: EN 61010-2-101:2002

Smérnice: Smérnice pro nizkonapé&t'ova zafizeni (LVD)
2006/95/ES

PouZité normy
EN61010-1:2001

Vyse uvedend spole¢nost uchovava pro kontrolu nasledujici technickou dokumentaci:
Dodatek (A2) ze dne 24. tinora 2011: Pkipojeni tii volitelnych pfislugenstvi

Technicka dokumentace je uloZena v:
Formulaf konstrukénich tdaji svazek ¢. CE-CA-017

Podpis necitelny
Podpis: Norio Watanabe
Kfestni jméno: Norio
Pf{jmeni: Watanabe
Funkce: generalni feditel

Oddéleni zajistovani jakosti, JEOL Ltd.
Misto: 1-2 Musashino 3-Chome, Akishima-City, Tokio, 196-8558, JAPONSKO
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JEOL

SloZeni zafizeni

Systémovd jednotka Nazev modelu: JCA-BM6010/C

C. Nézev modelu Nézev vyrobku Nazev panelu nebo jednotky Poznamka
Z&Kladni 1 Spotiebni material *]
piistroj 1. Na elektroda
2. K elektroda
CA-20151BM601C Zakladni jednotka BM 3. Cl elektroda
4. Referentni elekiroda
2 CA-27281SFT Systémovy sofiware 08
3 CA-26211RTNI12 Stil s &inidly standard 12
4 - Pracovni poditag Mistnj dodavka
5 - Znakova tiskama Mistni dodavka
6 - Pracovni monitor Mistni dodavka
7 - Pracovni panel Mistni dodavka
Pavodni
varianta
Voliteln¢ CE-ATT-ME-014-01 EMC/LVD kontrolni seznam
ptisluenstvi pro pfisluienstvi

*1. Zékladni jednotka BM obsahuje systém ELAQ7P, AIC, sleep interface, dopliiky, externi pripojky
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