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Notified body N/A for Class | devices
Excluding class | medical devices which are c €
non-sterile and without a measuring function

UK approved body N/A for Class | devices UK
CA
Place, Issue, Date: Southend-on-Sea, Issue 13, 24/01/2024
Signature:
-

Head of RA — UI/MEA, Deputy Person Responsible for
Regulatory Compliance (PRRC)

Temp-  KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, Issue 27,
late 06/11/2023
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OLYMPUS

Prohlaseni o shodé

Vyrobce:
KeyMed House

Stock Road
Southend-on-Sea
Essex SS2 5QH
Velka Britanie

Jednotné registraéni &islo (SRN) GB-MF-000035162

Zplnomocnény zastupce EU (zastupce EK)
Jednotné registraéni ¢islo (SRN) DE-AR-000006774

Svycarsky zplnomocnény zastupce (CH
Rep)

Oznaéeni vyrobku: Pracovni stanice WM-NP3

Toto prohlaseni bylo ué¢inéno na vyhradni odpovédnost vyrobce.

KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EQUIPMENT) LTD.

Olympus Europa SE & Co. KG Wendenstr.14-20, 20097, Hamburk, Némecko

Olympus Schweiz Ag, Richtiring 30, 8304 Wallisellen, Svycarsko

Uvedené vyrobky spliiuji pozadavky nasledujicich evropskych smérnic/ nafizeni a nafizeni Spojeného kralovstvi:

Prohlaseni vychazi z: 2017/745 (pripadné priloha IX)
2002 ¢. 618 (prFiloha VII)

2014/30/EU

2016 &. 1091

2014/35/EU

2016 ¢. 1101

2011/65/EU a smérnice Komise v

pfenesené pravomoci 2015/863

2012 ¢&. 3032

1907/2006

2019 ¢. 758

2017/821

KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, vydani
27,6.11.2023

Temp-
pozdni

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002
(Spojené kralovstvi)

Smérnice o elektromagnetické kompatibilité (EU)
Predpisy o elektromagnetické kompatibilité (Velka
Britanie)

Smérnice o nizkém napéti

Bezpecnostni predpisy pro elektricka zarizeni 2016

(Velka Britanie)

Omezeni nebezpeénych latek (RoHS) Di-
rektivni

Nafizeni o omezeni nebezpeénych latek (RoHS)
(Velka Britanie)

EU REACH (registrace, hodnoceni a povolovani
chemickych latek)

UK REACH (registrace, hodnoceni a povolovani
chemickych latek)

Pouzivani konfliktnich mineral

Olympus KeyMed

Stranka 1z
8
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OLYMPUS

Oznameny subjekt Neuplatiiuje se pro zafizeni tfidy |
S vyjimkou zdravotnickych prostfedka tfidy |, c E
které nejsou sterilni a nemaji méfici funkci.

Schvaleny organ Spojeného kralovstvi Neuplatriuje se pro zafizeni tfidy | EE
Misto, vydani, datum: Southend-on-Sea, ¢isl~ 1?2 24/N1/7N24
Podpis:

Vedouci RA - UI/MEA, zastupce osoby odpovédné za
dodrzovani predpist (PRRC)

Temp-  KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, vydani
pozdni  27,6.11.2023
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