
 

 
ES Prohlášení o shodě 
 
Podle zákona č.22/1997 Sb. v platném znění 

Výrobce 
 název: Zen Strong Medical Technology Co., Ltd. 

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

Dovozce 
 název: Solight s.r.o. 

 adresa: Křižíkova 2987/70b, 612 00 Brno 
 IČO: 28320573 
      
Prohlašuji na svou výlučnou odpovědnost, že níže uvedené zařízení: 

Elektrické zařízení 

- název: Digitální tlakoměr 

- typ: SO-DBP1001 
Popis a určení elektrického zařízení 

rozpětí: 20 - 280 mmHg; 40 - 160 tepů, paměť na 60 měření, velký LCD displej, zvukový signál při 
dokončení měření, rychlé a přesné měření tlaku, barva stříbrná, modrý přední panel, napájení: 2 x 
AAA (LR03) baterie (nejsou součástí balení) 
 
Je ve shodě s následující normami: 

České normy Evropské normy 
ČSN EN 60601-1-2 : 2001 včetně změn 
ČSN EN 61000-4-2: 1995+A1 : 1998+A2 : 2000 
včetně změn 
ČSN EN 61000-4-3: 2002+A1 :2002 včetně změn 
ČSN EN 61000-4-8:1993+A1 : 2000 včetně změn 
ISO 13485:2003 

EN60601-1-2 : 2001 CISPR 11: 1997+A1 : 
1999+A2: 2002 Group 1 :Class B incl. amendments 
IEC61000-4-2: 1995+A1 : 1998+A2 : 2000 incl. 
amendments 
IEC61000-4-3: 2002+A1 :2002 incl. amendments 
IEC61000-4-8: 1993+A1 : 2000 incl. amendments 
ISO 13485:2003 

a následujícími nařízeními vlády, ve znění pozdějších předpisů (NV) a číslo EU směrnice: 
NV 336/2004 Sb. v platném znění 93/42/EEC – Annex V 
 

Testovací laboratoř 
SGS United Kingdom Ltd. 
SGS Taiwan Ltd. 

Číslo testreportu  
TW08/00293, TW08/00294 
ED/2007/10038 

Zvolený postup posuzování shody 

Posouzení shody za stanovených podmínek dovozcem: zákon č. 22/1997 Sb., ve znění změn, § 12 
odst. 3, písm. a) 
Poslední dvojčíslí roku, v němž bylo označení CE na výrobek umístěno:10 
 v Brně 1. 4. 2010 Jméno:  

Michal Ištok 
Funkce:  
jednatel 
 
 
 
 
 

Podpis:  
 
 
 

 


