VYHLASENIE O ZHODE
SMERNICA RADY 93/42/EHS (VRATANE SMERNICE 2007/47/
EHS) TYKAJUCICH SA ZDRAVOTNICKYCH ZARIADEN

Vyrobca: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
Floor 5, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, Nanshan District,
518110 Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Produkt: Ruény pulzny oxymeter
Model: SP-20, SP-10
Klasifikacia - Priloha IX: Trieda I, Predpis 10

CESTA HODNOTENIA ZHODY : Priloha II okrem (4)

MY, Shenzhen Creative Industry Co., Ltd, TOMTO VYHLASUJEME, ZE UVEDENE ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA SPLNUJU TRANSPOZICIU DO NARODNEHO ZAKONA, USTANOVENIA SMERNICE RADY
93/42/EHS zo 14. jina 1993 (ZMENENA A SMERNENOU SMERNICOU 2007/47/EHS) TYKAJUCU SA|
ZDRAVOTNICKE PRISTROJE; VSETKY PODPORNE DOKUMENTACIE SU ZASTAVENE V PROSTORACH
VYROBCA. ZA VYHLASENIE O ZHODE ZODPOVEDAME VYHRADNE.

UPLATNOVANE NORMY:

EN/ISO 13485: 2016 EN/ISO 14971: 2012 EN 60601-1: 2006+A1: 2013
EN 60601-1-2: 2014 EN 60601-1-6: 2010 IEC 60601-1-11: 2015

ISO 80601-2-61: 2011 EN ISO 10993-1: 2009 EN ISO 10993-5: 2009

EN ISO 10993-10: 2010 EN 14155: 2011 EN 1041: 2008

ISO 15223-1: 2016

Notifika¢ny organ: TUV SUD PrRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANY
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	Manufacturer: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
	Medical Device: Handheld Pulse Oximeter
	Model:                                                      SP-20, SP-10

