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

UKUK approved body N/A for Class | devices 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
Velká Británie

Jednotné registrační číslo (SRN) GB-MF-000035162

Zplnomocněný zástupce EU (zástupce EK)

Jednotné registrační číslo (SRN) DE-AR-000006774

Švýcarský zplnomocněný zástupce (CH
Rep)
Označení výrobku: Pracovní stanice WM-NP3

Toto prohlášení bylo učiněno na výhradní odpovědnost výrobce.

KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EGUIPMENT) LTD.

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

Olympus Schweiz Ag, Richtiring 30, 8304 Wallisellen, Švýcarsko

Uvedené výrobky splňují požadavky následujících evropských směrnic/ nařízení a nařízení Spojeného království:

Prohlášení vychází z: 2017/745 (případně příloha IX)

2002 č. 618 (příloha VII)

2014/30/EU

2016 č. 1091

2014/35/EU

2016 č. 1101

2011/65/EU a směrnice Komise v

přenesené pravomoci 2015/863

2012 č. 3032

1907/2006

2019 č. 758

2017/821

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

Temp-
pozdní

Nařízení o zdravotnických prostředcích (EU)

Nařízení o zdravotnických prostředcích z roku 2002
(Spojené království)

Směrnice o elektromagnetické kompatibilitě (EU)

Předpisy o elektromagnetické kompatibilitě (Velká
Británie)

Směrnice o nízkém napětí

Bezpečnostní předpisy pro elektrická zařízení 2016

(Velká Británie)

Omezení nebezpečných látek (RoHS) Di-
rektivní

Nařízení o omezení nebezpečných látek (RoHS)
(Velká Británie)

EU REACH (registrace, hodnocení a povolování
chemických látek)

UK REACH (registrace, hodnocení a povolování
chemických látek)

Používání konfliktních minerálů
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OLYMPUS
Oznameny subjekt Neuplatňuje se pro zařízení třídy |

S výjimkou zdravotnických prostředků třídy |, C €
které nejsou sterilní a nemají měřicí funkci.

Schválený orgán Spojeného království Neuplatňuje se pro zařízení třídy | CS

Místo, vydání, datum: Southend-on-Sea, číst- 1? ?4/n1/9n24

Podpis:

Vedoucí RA - UI/MEA, zástupce osoby odpovědné za
dodržování předpisů (PRRC)

Temp- KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, vydání
pozdní 27, 6.11.2023
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