ES Prohlaseni o shodé

Podle zakona ¢.22/1997 Sb. v platném znéni

Vyrobce

nazev: | Zen Strong Medical Technology Co., Ltd.

adresa: | 6F., No. 88, Ning Jin St., Nuannuan Dis., Keelung, Taiwan

Dovozce

nazev: | Solight s.r.o.

adresa: | Ktizikova 2987/70b, 612 00 Brno

ICO: | 28320573

Prohlasuji na svou vyluénou odpovédnost, Ze niZe uvedené zafizeni:

Elektrické zarizeni

- nazev: Digitalni tlakomér

- typ: SO-DBP1001

Popis a urceni elektrického zarizeni

rozpéti: 20 - 280 mmHg; 40 - 160 tepl, pamét na 60 méfeni, velky LCD displej, zvukovy signal pfi
dokonc¢eni méfeni, rychlé a pfesné méfeni tlaku, barva stfibrna, modry pfedni panel, napajeni: 2 x
AAA (LR03) baterie (nejsou soucasti baleni)

Je ve shodé s nasledujici normami:

Ceské normy Evropské normy
CSN EN 60601-1-2 : 2001 v&etn& zmén EN60601-1-2 : 2001 CISPR 11: 1997+A1 :
CSN EN 61000-4-2: 1995+A1 : 1998+A2 : 2000 1999+A2: 2002 Group 1 :Class B incl. amendments
véetné zmén IEC61000-4-2: 1995+A1 : 1998+A2 : 2000 incl.

CSN EN 61000-4-3: 2002+A1 :2002 véetn& zmé&n | amendments

CSN EN 61000-4-8:1993+A1 : 2000 véetné zmén | IEC61000-4-3: 2002+A1 :2002 incl. amendments
ISO 13485:2003 IEC61000-4-8: 1993+A1 : 2000 incl. amendments
ISO 13485:2003

a ndsledujicimi nafizenimi vlady, ve znéni pozdéjsich predpisu (NV) a éislo EU smérnice:

| NV 336/2004 Sb. v platném znéni | 93/42/EEC — Annex V

Testovaci laborator

SGS United Kingdom Ltd.
SGS Taiwan Ltd.

Cislo testreportu

TWO08/00293, TW08/00294
ED/2007/10038

Zvoleny postup posuzovani shody

Posouzeni shody za stanovenych podminek dovozcem: zakon ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zmén, § 12
odst. 3, pism. a)

Posledni dvojéisli roku, v némz bylo oznaceni CE na vyrobek umisténo:10

v Brné 1. 4. 2010 Jméno: Funkce: Podpis
Michal I1Stok jednatel
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