SEWEX

SEWEX, s.r.o. Dr. Bodického 19, 900 01 Modra

ES vyhldsenie o zhode

Ohlasovatel’: (distrib(itor) zdravotnidkych pomocok:
Meno spolocnosti: ~ SEWEX s.r.o.

Adresa: Dr. Bodického 19, 900 01 Modra, Slovenska republika
ICO: 36 281 557
vyhlasuje zhodu

na zdravotnicku pomdaku triedy IIb ,,Babysense IT" monitor na kontrolu dychania dietata
DovéZand spolocnostou:

Meno spolocnosti: SEWEX s.r.o.

Adresa: Dr. Bodického 19, 900 01 Modra, Slovenska republika

1C0O: 36 281 557

na zakldade certifikatov a dokumentade vyrobcu:
Meno spolocnosti: ~ HISENSE Ltd.

Adresa: Shmotkin St.10, 75363, Rishon Le Zion, Izrael
ICO: 51-158352-7
a vsllades :

ustanoveniami zakona NR SR ¢. 264/1999 Zz. o technickych poziadavkach na vyrobky a o
posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

ustanoveniami nariadenia viady SR ¢ 572/2002 Zz. ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomaocok,

ustanoveniami zakona NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a o doplneni zakona NR SR ¢. 220/1996 Z.z. o
reklame,

Vyrobca zodpovedd za kvalitu a bezpeénost vyrobenej zdravotnickej pomécky a
deklaruje, Ze je v sulade s normami a poZiadavkami smernice 93/42 EEC (MD).

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli dokiady:

EC Deklaracia konformity vyrobcu Hisense, verzia 4

CE Certifikat ¢. 7486, vydany LNE Laboratéria, Pariz, Francia, o zhode systému
kontroly kvality vyrobcu s poziadavkami Nariadenia 93/42/EEC, Dodatok VI,
¢ast 3 z 21. jana 2007,

Certifikat ¢. 110/B3/2, vydany LNE Laboratéria, Pariz, Francia, o zhode tohto
vyrobku s poziadavkami Nariadenia €. 93/42/EEC, z 13 aprila 2006,
Registracné cislo SUKL ¢. K39409, z 31. oktébra 2006.

K posudzovaniu zhody bola vyuzita norma: STN ISO 14971: 2003 Zdravotnicke pomocky.
v Modre: dfia 08. februdra 2008
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Ing. Jozef Solga
konatel
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