Prohlaseni o shodé

Nazev a adresa firmy Orpheé S.A
19 Chemin du Champ des Filles
1228 Plan Les Ouates

na nasi vyhradni odpovédnost prohlasujeme, ze
in vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek Mythic Blood Mixer 12

klasifikovany v souladu se smérnici Rady Evropy ¢&. 98/79 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

L Prostfedky uvedené v seznamu A, pfiloha Il

[
[

X Ostatni prostfedky

Prostfedky uvedené v seznamu B, pfiloha I

Prostfedky pro samotestovani neuvedené v pfiloze |l

spliuje vSechna ustanoveni smérnice Rady Evropy €. 98/79 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ktera se na néj vztahuji

PouZité technické specifikace, harmonizované normy, IEC 60601-1-2 (2001)
narodni normy nebo jiné normativni dokumenty EN 61000-3-2
EN 61000-3-3
EN 61000-4-2(95)A1(98)A2(01)
EN 61000-4-3(02)
EN 61000-4-4(95)A1(01)
EN 61000-4-5 A1(01)
EN 61000-4-6(96)A1(01)
EN61000-4-11(94)A1(01)
EN 55011 TfidaB
EN 55022 TfidaB
IEC 61010-1(2001)
IEC61010-2-081 (2001)
IEC 61010-2-101 (2002)

postup posuzovani shody dle Prilohy Il
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notifikovany organ (pokud se ucastni) N/A

misto, datum jméno a funkce

Zeneva, 9.2.2010 Philippe Daire (RA & QA)
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