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PROHLASENI O SHODE
SE SMERNICi RADY 93/42/EHS
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

Vyrobce: Edan Instruments, Inc.
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, Cina

Zastupce pro Evropu: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eifferstrasse 80 D-20537 Hamburg Germany

Produkt/Model: Pulsni oxymetr/H100B
Prislusenstvi se pouZivd spolecné s vyrobkem.

GMDN [nazev/kod]: Pulsni oxymetr, napajeny baterii/45607
Klasifikace: Trida llb, Pravidlo 10 podle Pfilohy IX MDD
Shoda posouzena dle: Pfiloha Il kromé (4)

Timto prohlasujeme, Ze vySe zminéné vyrobky spliuji nafizeni, pfenesena do vnitrostatniho prdva,
Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 obsahujici Gpravy podle Smérnice 2007/47/ES.
VSechna doprovodnda dokumentace je uloZena u vyrobce.

PouZité harmonizované normy: EN 60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2007/AC: 2010,
ISO 80601-2-61:2011, EN 1SO 10993-1:2009, EN 1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2010,
EN ISO 14155:2011, EN I1SO 14971:2012, EN 62304:2006, EN 62366:2008, EN 980:2008,
EN 1041:2008, EN ISO 780:1999

Notifikovand osoba: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr 65, D-80339 Mnichov, Némecko

Identifikacni ¢islo: C €0123

Osvédceni (ES): G117 0591264 006 Platny do: 17.9.2022
Pocatek pouzivani CE znacky: 4.1.2008

Misto, datum vystaveni: Shenzhen, 12.9.2017

Podpis:

Liu Yongying
zastupce managementu
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