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PROHLASENI O SHODE

Podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen zékon) a podle Smérnice Rady 98/79/ES jejiz pozadavky jsou prevzaty nafizenim viady €.
56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky

in vitro

Vyrobce: Laboratory Imaging s.r.o.
Za Drahou 171/17, 102 00 Praha 10
IC: 14890925, DIC: CZ 14890925

Timto prohlasuje, ze vyrobek:

LUCIA Cytogenetics, systém analyzy obrazu pro cytogenetické aplikace
Ugel pouziti:

Vyhodnocovani cytogenetickych vysetreni pro vyzkumné a klinické icely
Klasifikace zdravotnického prostredku:

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVD)

spliuje veskeré pozadavky podle NV 56/2015 Sb. a je bezpeény pro uréeny ucel pouziti. Vyrobce
ma vybudovany vlastni systém managementu jakosti a prijal opatreni, kterymi zabezpecuje shodu
véech zdravotnickych prostiedk( uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a s pozadavky,
které se na né vztahuiji.

K prokazani shody byly pouzity nasledujici technické predpisy, harmonizované ¢eské technické
normy nebo dokumentace a vyhlasky:

Smeérnice Rady 98/79/ES

NV ¢. 56/2015 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist

EN IS0 14971:2012 - Zdravotnickeé prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky
EN 13612:2002 - Hodnoceni funkce zdravotnickych prostredkii in vitro

Posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku bylo provedeno dle Prilohy ¢. 1 NV €.56/2015 a shoda s

pozadavky, které se na vyrobek vztahuji, byla ovérena dle Prilohy €. 3 mimo bodu 7 NV ¢.56/2015.
Vyrobce opatfuje vyrobek oznacenim CE v souladu s §5 tohoto nafizeni.

\ Praze dne
1.6.2017 e 2
Laboratory Imaging s.r.o.
C € IVD &_{.2 Za Drahou 171/17, CZ - 102 00 Prague

www.laboratory-imaging.com
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DECLARATION of CONFORMITY

We, NIKON INSTRUMENTS EUROPE B.V.
TRIPOLIS 100, BURGERWEESHUISPAD 101, 1076 ER AMSTERDAM,
THE NETHERLANDS ,

declare under our sole responsibility that the product,

TYPE of PRODUCT: Microscope
MODEL NUMBER: ECLIPSE Ni-E

to which this declaration relates is in conformity
with the following standards or other normative documents,

EN 61010-1:2010,  EN 61010-2-101:2002
EN 62304:2006, EN 62366:2008
EN 61326-1:2006, EN 61326-2-6:2006
EN 55011:2009+A1:2010,
EN 61000-4-2:2009,  EN 61000-4-3:2006+A1:2008+A2:2010
EN 61000-4-4:2004+A1:2010, EN 61000-4-5:2006
EN 61000-4-6:2009,  EN 61000-4-8:2010, EN 61000-4-11:2004
EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009, EN 61000-3-3:2008
ENS0581 :2012,

following the provisions of

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE Directive _(98/79/EC)
LOW VOLTAGE Directive (2014/35/EU)
EMC Directive _(2014/30/EU) .
RoHS Directive (2011/65/EU) .

Manufacturer’s name: NIKON CORPORATION
MICROSCOPE SOLUTIONS BUSINESS UNIT

Location of 471 NAGAODAI- CHO,
the manufacturer: SAKAE-KU, YOKOHAMA-SHI,
KANAGAWA 244-8533 , JAPAN

AMSTERDAM /
13 July, 2016
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PROHLASENI O SHODE - preklad

My, NIKON INSTRUMENTS EUROPE B.V.,
TRIPOLIS 100, BURGERWEESHUISPAD 101, 1076 ER AMSTERDAM,
HOLANDSKO,

prohlasujeme na nasi vyhradni odpovédnost, Ze vyrobek

DRUH PRODUKTU: _ Mikroskop
MODELOVE CfSLO: ECLIPSE Ni-E

ke kterému se toto prohlaseni vztahuje, je v souladu s nasledujicimi normami nebo
jinymi normativnimi dokumenty,

EN 61010-1:2010, EN 61010-2-101:2002,

EN62304:2006, EN 62366:2008,

EN 61326-1:2006, EN61326-2-6:2006,

EN 55011:2009+A1:2010, 61000-4-3:2006A1:2008+A2:2010,
EN 61000-4-4:2004+A1:2010, EN 61000-4-5:2006,

EN 61000-4-6:2009, EN 61000-4-8:2010, EN61000-4-11:2004,
EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009, EN 61000-3-3:2008,
ENS50581 :2012,

podle nasledujicich smérnic

IN VITRO DIAGNOSICKE PROSTREDKY smérnice (98/79/EC)
ZARIZENI PRACUJICI O NIZKEM NAPETI smérnice (2014/35/EU)
EMC smérnice (2014/30/EU)

RoHS smeérnice (2011/65/EU).

Jméno vyrobce: NIKON CORPORATION
MICROSCOPE SOLUTIONS BUSINESS UNIT

Adresa vyrobce: 471 NAGAODAI- CHO,
SAKAE-KU, YOKOHAMA-SHI,
KANAGAWA 244-8533, JAPAN

AMSTERDAM
13. cervence, 2016
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The World's

$FLIR

EU Declaration of Conformity

We

FLIR Integrated Imaging Solutions, Inc.
12051 Riverside Way

Richmond, British Columbia V6W 1K7
Canada

declare under our sole responsibility that as delivered the following product(s)

Brand: FLIR (formerly Point Grey)
Product i
Description: USB Digital Camera

qumt __ Grasshopper3 USB 3.0 Camera
esignation: h

GS3-U3-14S5C-C, GS3-U3-14S5M-C, GS3-U3-15S5C-C, GS3-U3-15S5M-C, GS3-U3-23S6M-C,
GS3-U3-23S6C-C, GS3-U3-28S4C-C, GS3-U3-28S4M-C, GS3-U3-28S5C-C, GS3-U3-28S5M-C,
GS3-U3-32S4M-C, GS3-U3-32S4C-C, GS3-U3-41C6C-C, GS3-U3-41C6M-C, GS3-U3-41C6NIR-C,

Model GS3-U3-4184C-C, GS3-U3-41S4M-C, GS3-U3-50S5C-C, GS3-U3-50S5M-C, GS3-U3-51S5M-C,

Numbers: GS3-U3-51S5C-C, GS3-U3-60S6C-C, GS3-U3-60S6M-C, GS3-U3-60QS6C-C, GS3-U3-60QS6M-C,
GS3-U3-89S6C-C, GS3-U3-89S6M-C, GS3-U3-91S6C-C, GS3-U3-91S6M-C, GS3-U3-120S6C-C,
GS3-U3-120S6M-C, GS3-U3-123S6C-C, GS3-U3-123S6M-C, 97-01300-00400, 97-01300-00500,
00-01300-09000

\

are in conformity with the

e  EMC Directive (EMC) 2014/30/EU, and the

. Restriction of Hazardous Substances (RoHS) Directive 2011/65/EU
and carry the CE mark accordingly.

The described product(s) have been assessed and determined compliant with the following standards:

EMC:  EN 61000-6-3:2007/A1:2011
EN 61000-6-1:2007

RoHS: EN 50581:2012

NOTE: this product is exempt from the Low Voltage Equipment Directive due to the fact that its operating voltage is below the
minimum applicable input voltage range described in 2014/35/EU, Article 1.

The last two digits of the year in which the CE marking was affixed: 11
Warning to specifiers, integrators, and end users:

Modifications to this product may void compliance with the EMC Directive and/or the RoHS Directive.

Issued by:
Authorized European Representative:

Place of Issue: Richmond, BC Canada
Date of Issue: 17 April 2019

DoC#: GS3-U3-R041719 plate Rev
Flir Integrated Imaging Solutions 12051 Riverside Way Richmond, BC, Canada VBW 1K7
[T] +1.604.242.9937 [T] +1.866.765.0827 [toll free) [F]1.604.242.9938
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EU Prohlaseni o shodé — preklad

My,

FLIR Integrated Imaging Solutions, Inc.
12051 Riverside Way

Richmond, British Columbia V6W 1K7
Canada

prohlasujeme na svou vlastni zodpovédnost Ze nasledujici dodavané produkty

Znacka: FLIR (dFive Point Grey)

Popis produktu: USB Digital Camera

Oznaceni produktu: Grasshopper3 USB 3.0 Camera

Cisla model(:

GS3-U3-14S5C-C, GS3-U3-14S5M-C, GS3-U3-155S5C-C, GS3-U3-15S5M-C, GS3-U3-23S6M-C,
GS3-U3-23S6C-C, GS3-U3-2854C-C, GS3-U3-2854M-C, GS3-U3-28S5C-C, GS3-U3-28S5M-C,
GS3-U3-3254M-C, GS3-U3-3254C-C, GS3-U3-41C6C-C, GS3-U3-41C6M-C, GS3-U3-41C6NIR-C,
GS3-U3-4154C-C, GS3-U3-41S4M-C, GS3-U3-50S5C-C, GS3-U3-50S5M-C, GS3-U3-51S5M-C,
GS3-U3-51S5C-C, GS3-U3-60S6C-C, GS3-U3-60S6M-C, GS3-U3-60QS6C-C, GS3-U3-60QS6M-C,
GS3-U3-89S6C-C, GS3-U3-89S6M-C, GS3-U3-91S6C-C, GS3-U3-91S6M-C, GS3-U3-120S6C-C,
GS3-U3-120S6M-C, GS3-U3-123S6C-C, GS3-U3-123S6M-C, 97-01300-00400, 97-01300-00500,
00-01300-09000

jsou ve shodé se
smérnici EMC (2014/30/EU)

smérnici o mezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - RoHS s (2011/65/EU),

a nesou odpovidajici znacku CE
Zminéné produkty byly posouzeny a stanoveny v souladu s nasledujicimi normami:

EMC: EN 61000-6-3:2007/A1:2011
EN 61000-6-1:2007

RoHS: EN 50581:2012

POZNAMKA: Tento produkt nepodléhd smérnici o zafizenich nizkého napéti, diky skuteénosti, Ze
jeho pracovni napéti je pod minimalnim uplatnitelnym rozsahem vstupniho napétim podle ¢lanku 1
smérnice 2014/35/EU.

Posledni dvé dislice roku, kdy bylo pfripojeno oznaceni CE: 11
Varovani zadavatelGm, integratorlim a koneénym uZivatelGm:
Zmeény tohoto produktu mohou zneplatnit shodu se smérnici EMC a/nebo smérnici RoHS.

Vystavil: Autorizované Evropské Zastoupeni:

Cindy Tachihara
Compliance Specialist

Vystaveno v: Richmond, BC Canada
Datum vystaveni: 17. duben 2019
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