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PR Frequenza cardiaca

Indicatore della carica della batteria

Attenzione

Orientamento della batteria

Marchio CE

Consultare le istruzioni per l'uso
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Risoluzione 
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Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche
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Guida e dichiarazione del produttore - elettromagnetica

14

Tempo di risposta < 20 s

Categoria di protezione anti-scossa Alimentazione interna

Misura di protezione anti-scossa Parte applicata di tipo BF

Misura di IP22

Peso netto circa 60 g (batterie comprese)

Dimensioni 69 mm (L) x 35 mm (W) x 29 mm (H)

di funzionamento Funzionamento non continuo
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dell'ambiente di funzionamento con le disposizioni della nostra azienda; 
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usuario antes del uso.

(Resonancia magn tic ) o CT (Tomograf a computarizada).
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3. Cierre la cubierta de la

6. Lea los datos directamente en la pantalla.

long periods of none use, always remove the batteries

6 Instalación de la batería
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limpieza.

9 Colocación de la correa
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10 Accesorios del producto

Nombre Unidad Cantidad

1 Correo Pieza 1

2 AAA Pieza 2

3 Manual de usuario Pieza 1
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d
d
is
e
p
t
o
ra
s
n
it
s
iv
p
o
o
s
rt
s
a
e
c
d
i
e
n
b
p
en
ar
d
a
e
e
a
l O
pi
x
la
m
r d
et
e
ro
ac
e
u
n
e
e
rd
l
o    

e
a
x
l

p
s
o
m
si
b
c
o
i
lo
n
e
d
n
ire

la
ct
c
a
aj
a
a
l
d
a
e
co
e
l
m
is
p
i
a
n
q
,
u
v
e
ib
y
ra
s
c
e
i
d
n
eb
e
e
xt
d
rem
p
a
ro

,
t
l
e
lu
g
v
e
i
r
a
c
y
o
n
n
i
t
e
r
v
a
e
la
durante 8

la
.

E
tr

l
a
d
n
ispos

t
i
a
ti
c
v
i
o
n
se
.
mantendr seco en todo momento ya que el ambiente 

9
h

. N
m
o
e
de
o
sa
p
r
o
m
d
e
r
,
a
in
a
s
f
t
e
a
c
l
t
e
a
o
r s

r
u
ep
v
a
id
re
a
el
ti
e
l
q
o
u
i
i
n
p
c
o
lu
s
s
in
o
a
c
u
au
to
s
r
a
iz
r
a
d
c
a
i n
o

.
al mismo.        p

10
ro
.

R
d
e
uct

c
o
le
d
y
e
d
a
e
cu
se
e
c
rd
h
o
e l
c
a
o
s
n
b
l
a
a
t
s
e
re
a
g
s
u
u
la
s
c
a
i
d
o
a
n
s
es
as
gu
c
b
o
e
m
rn
o
a
l
m
os
e
a
n
c
ta
ce
le
s
s
o
l
r
o
io
c
s
al
d
e
e
s
l 

b
so
a
b
te
re
a
d
.
esecho y reciclado del equipo y componentes incluyendo la    

di
S
sp
i h
o
a
s
y
iti
p
vo c

v
on
o
a
s
l
u
c
c
o
i
h
e
o
d
l
a
a
d
7
e
0
n
%
la
. S
s
um
pe
e
r
r
fi
ja
ci
u
e
n
d
p
el
a
O
o
m
se
e
c
t
o
ro
o
,
u
lim
na
p
a
ie
lm
el
ohadilla 

a
en
lco
u
h
n
o
a
l
p
e
e
n
q
e
u
l
e
di
a
sp
c
o
a
s
n
itiv
d
o
a
.
d
S
d
e
e
qu
a
e
lc
e
o
l
h
d
o
i
l
s
a
p
n
o
t
s
e
it
s
iv
d
o
e
a
li
l
m
n
p
at

ia
u
r
r
.
a
E
l
v
d
i
e
te
sp
g
u
ote

s
a
d
r
e
o
la
tirar
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2
1. Aparece un mero o letra anormal en la pantalla. 
inmediatamente, si se pr  enta una de las siguientes condiciones: 

 E
v
l 
i
n
t
ec

l
e
a
s
i
i
m
to
p
n
re
o
g
n
n
e
a
c
c
e
i
si
n
ta
d
u
e
n
q
m
u
a
id
n
o
te
s
n
e
im
n e

ie
l
n
d
t
i
o
sp
o
o
c
s
a
it
l
i
i
v
b
o
ra
. 

 programado 
ex
D
c
et
p
e
t
n
o
g
p
a
a
e
ra
l u
e
s
l
o
re
d
e
e
m
l d
p

i
l
s
a
p
z
os
d
it
e
iv
l
o
a 
y
ba
c
t
o
e
n
r
tacte a su centro de servicio local 

3. El dispositivo no p
en
u
c
e
i
d
e
e
nd

re
e
a
a
liz
p
a
e
r
s
la m

d
ed

r
i
e
c
e
i
m
n
p
d
l
e
a
b
zo

id
d
o
e
a
l
l
a
a
s
fl
b
o
a
j
t
a
e
m
r

i
a
e
s
n
. 
to del 

re
L
s
a
or
p
te
ru
o
eb
a
a
pr
c
e
l
t
n
am
ica

ie
e
n
s
to
u
,
n
fa
m
lla

t
d
o
e
d
l
o
b
u
o
t
t
ili
n
za
y
d
s
o
im
co

il
m
are

n
s.
mente para determinar 

l
h
a
e
e
m
xa
o
c
g
t
l
i
o
tu
b
d
in
d
a
e
a

l
r
a
te
s
r
a
ia
tu
l m
ra
e
c
d
i

id
n
a
d
c
e
o
o
n
x
e
g
l
e
d
n
i
o
sp

. L
o
a
si
s
ti
a
v
t
o
ur
s
a
e
c
d
i
e
n
be
de
de
ox
co
g
m
en
p
o
a
d
ra
e
r 
l
c
a
on

 

el
E
r
l
e
n
su
o
l
m
ta
b
d
r
o
e del

la
si
s
m
a
u
n

l
g
a
r
d
e
o
a
r
r
u
te
t
r
il
i
i
a
z
l
a
m
do
u
es

t
e
re
l 
a
s
d
im
a
u
c
l
o
a
n
do
e
r
l C

In
O
d
-
e
O
x
x
2
m
FL
e
U
tr
K
o
E
. 
,          

n
E
m
l 

s
e
im
ro
u
d
la
e
d
v
o
e
r
r
se u

n
t
3
il
.
i
0
za
.0
p
. 
ara la  valuaci  ic    nte de la consistencia, 

l
c
a
o
e
m
x
p
a
a
ct
r
i
a
t
c
u
i
d
on
d
es

la
cl
m
n
e
ic
d
a
i
s
c
.
i  del equipo se eval a mediante las 

 

 
Posibles causas Soluciones 

F
e
a
n
l
c
la
en
d
d
e
ido 

i
B
n
a
s
t
t
e
a
r
la
a
c
b
i
a
n
ja
e
o
rr
ag
n
o
e
t
a
ada, 

disp
la
o
b
si
a
t
t
iv
e
o

 falla del 

Colocaci  superficial 

v
o

R
u
e
e
o
l
m
v
n
a
p
a
la
c
c
o
e
lo
la
c
b
a
a
r 
t
la
er
b
a
a
,
te
d
r
e

se
c
rvic

t
i
a
o
c
l
t
o
e
c
a
al
su centro 

V

v
n
is
o
u
r
a
m
liz
a
a
l 
c
d
i
el
n 

alor SpO2 o PR 

d
am
el
b
d
ie
d
n
o
t
n
a
,
l
lu
fu
z
er

il
te
u
, 

e
o
x
x
e
i
r
h
r

fu
e
s
m
i
o
d
g
a
l
d
ob
b
in
n
a
te
 

b
c
a
t
ja
e
p
m
a
a
ra la
m
m
e
ed  

C

orrecta 

 superficial 
olocaci 

C
el
o
d
lo
e
q
d
u
o
e
y
c
v
o
u
r
e
re
lv
c
a
ta
a
mente 

i
l
n
u
t
z
e
a
n
m
ta
b
r,
ie
e
n
v
t
it
a
e
l f

e
u
l
e
u
r
s
t
o
e,
de 

v
d
a
ia
y
g
a
n
al 
s
h
t
o
ic
s
o
p
e
it
x
a
a
l 
c
p
t
a
o
ra un 

V

v
in

is
e
u
st
a
a
li
b
z
l
a
e
c
d
i
e
n
l 
PR

 
alor SpO2 o 

de
l
l dedo

,
o
m
d
o
e
v
l
imiento 

paciente 

C
de
o
d
lo
o
q
y
u
v
e
u
c
e
o
l
r
v
r
a
ec
a
t
i
a
n
m
te
e
n
n
t
t
a
e
r,
el 

evite moverse 

11 



 12 Especificaciones técnicas  
 

Modo de  OLED 

S
ox
at
g
u
e
r
n
ac
o

 de 

 de  70% - 99% 

Exactitud 

 

8
7
N
0
o
%
se
- 
r

9
7
e
8
q
%
uiere

3
2
%
para debajo de 70% 

 de  1% 30 lpm  240 lpm 

Pulso 

  

Exactitud 
30 

2
lp

l
m
pm

 
o
240 

2
lp
%
m
(el que sea mayor) 

 1 lpm 

L
pe
m
rf

i
u
te
si
de
n 
m
sa
e
n
d
g
i
u
ci
n
n
ea
del ce de 

0,3% - 20% 

Longitud de onda LED I
R
R
E
9
D
0
6
5
60 

10
3
n
n
m
m 

RED 2 m/W 
Potencia de  
Modelo de la  

IR 2 m/W 
2  AAA 

  

Consumo de  < 30 mA 

Vida  de la  
Temperatura de  

U
al
s
c
o
al
c
in
o
a
n
s
ti
A
n
A
u
A
o 
1
p
,
o
5
r
V
25 horas con 2 bat

5  - 40  
  

Temperatura de almacenamiento -20  - +55  

Humedad relativa 
fun

8
c
0
io
s
n
in
a
i
m
co

i
n
e
o
n
d
t
e
o

 en estado de 

alm
9
a
3
c
%
en
s
a
n
m
c
iento

e  en estado de 

  de  86 kPa~106 kPa 

a
P
l
r
m
es
a
i
ce
n
n
a
a
t
mi
o
e
s
n
f
to
rica de 

70 kPa~106 kPa 

Tiempo de respuesta < 20 s 

d
C
e
a
s
te
c
g
a
o
rg
r
a
a
e
d
l
e
c
p
tri
o
c
t
a
ec  contra 

Suministro de  interno 

12 



1

y del fabricante

13 Guía de la compatibilidad electromagnética

Aviso:

di
E
sp
st
o
e
s
d
it

i
i
s
v
p
o
o
s.
si
S
t
i
v
s
o
e
n
d
o
eb
s
e u
d
t
e
i
b
liz
e
a
d
r
e
ce
u
r
t
c
il
a
iz
o
ar
a
c
p
e
il
r
a
c
d
a
o
o
c
a
o
p
n
il
o
ad
tros

co
d
n
isp
ot
o
r
s
o
i
s
tivos, 

p
te
r
n
e
g
vi
a
st
c
o
u
.
idado de verificar que funciona adecuadamente bajo su uso

co
S
m
al
o
vo
re

l
p
o
u
s
e
c
s
a
t
b
o
l
s
es
pa
d
r
e
a
e
lo
st
s
e
c
p
o
r
m
od
p
u
o
c
n
t
e
o
n
v
tes

d
in

id
te
o
r
s
n
a
os

t
,
ra
e
v
l u

s
so
de
d
l
e
fa
lo
b
s
ri
a
ca
cc
n
e
te
sorios  d

y

i
c
s
a
m
b
i
l
n
e
u
s
c
d
i
ife
n
r
d
en
e
t
l
e
a
a
em
aq

is
u
i
el
n
lo
o
s
u
e
n
sp
a
e
d
c
i
i
s
fi
m
ca

in
d
u
o
c
s
i
p
n
o
de

a
la
p

i
r
n
o
m
vo
u
c
n
a
i
r
d
u
a
n
d
a
de este    

p

r
Y
o
a
d
q
u
u
c
e
to
e
.
l equipo de comunic RF y port til afectar el 

fue
n
r
c
t
i
e
on
d
a
u
m
ra

i
n
e
t
n
e
to
el
d
u
e
so
e
,
s
c
te
om
pr
o
od
p
u
o
c
r
t
e
o
j
,
e
e
m
v
p
it

l
e
o
l
,
a
ce

in
lu
te
la
rf
r
e
e
r
s
e
,
n
h
c
o
i
r
a
n
e
o
l
s
ec
d
t
e
ro
m
m

ic
a
r
g
o
n
on

t
d
ic
a
a
s

y s
E
i
l
m
u

i
s
la
u
r
a
e
r
s
io
.
debe de instalar y utilizar el dispositivo de acuerdo con la

i
a
n
r
f
c
o
h
r
i
m
vo
ac
a

i
lea
n
t
d
o
e
rio
c
.
ompatibilidad electromagn tica proporcionad en el

13

2

y del fabricante Inmunidad

14

N
el

iv
c
e
t
l
r
d
ic
e
a
protec contra descarga

Parte aplicada tipo BF

N
de

iv
a
e
g
l
u
d
a
e protec contra el ingreso

IP22

Peso neto
Dimensiones

b
A
a
p
t
r
e
o
r
xi
a
m
s)
adamente 60g (incluyendo las 

69 mm (L) x 35 mm (A) x 29 mm (A)

Operating mode Non-continuous operation

Promedio de datos
SpO2 d

P
e
ro
te
m
c
e
ta
d
d
io
os
d
c
e
o
c
n
in
su
co
av
p
iz
u
a
ls
d
o
o
s
e
s
x
u
p
c
o
e
n
si
e
v
n
o
c
s
ial

Pulso Promedio dentro de 8 segundos

T
ac

ie
t
m
ua
p
li
o
za
d
c
e

SpO2 a
A
ctualizaci e

p
s
o
m
r s
e
e
n
g
o
u
r
n
a
do
2

,
0
e
s
l
e
p
g
e
u
r
n
io
d
d
o
o
s
de 

A por segundo, el periodo de
Pulso actualizaci es menor a 12 segundos

E
ab
st
a
e
jo
pr
e
o
s
d
p
u
ec

t
ifi
o
c
e
a
s
d
t
o.
d
E
is
l
e
cli
a
en
d
t
o
e
p
o
a
e
ra
l u
su
su
u
a
s
r
o
io
e
d
n
e
u
l
n
pr
a
o
m
du
b
c
ie
to
nt
d
e
e
e
b
l
e d

t
e
ro
a
m
se
a
gu
n
ra
t
r
ic
q
o
ue

este se utilice bajo dicho ambiente

P
em
ru

i
e
s
b
io
a
n
d
e
e
s Cumplimiento AmbienteEl

n
p
ic
r
a
o
m
du
e
c
n
t
t
o
e
u
p
t
a
il
r
i
a
za
su
en

fu
e
n
rg
ci
a
n
RF
interna.

Emisiones RF

Emisiones RF

Grupo I

Clase B

P
m
o
u
r
y
lo
ba
ta

ja
n
s
to
y
,
e
s
s
u

i
s
m
e
p
m
ro
is
b
io
a
n
b
e
le
s
q
R
u
F
e
son 

c
e
a
le
u
c
s
t
e
r
n
n
a
ic
lg
o
u
c
n
e
a
rc
in
a
t
n
e
o
rferencia en equipo

Emisiones
t
a

E
o
l
d
p
o
ro
s
m

d
lo
u
s
ct
e
o
s
o
t
e
a
s
b

i
l
d
ec
u
i
n
m
eo

i
l
e
o
n
p
t
a
o
ra
s
e
d
u

i
s
f
o
e
m
r
e
e
n
n
n
te
te
s 

e
re

l
l
d
a
o
c
g
io na

st
d
ic
o

l
s
i

y
c
a
o
a
n
q

la
e
r
l
e
j
d
s
d
vo
e
ir
s
t
u
ct
m
e

a

q
in
e
istro 

p
n
ro
e
v
r
ee
a
a
p
ed
b

ifi
c
cio
d
s
e
u
b
ti
a
liz
o
ado

l
s
a
p
j
ara

ue

a
61
rm
000

n
-
i
3
c
-
a
2
s IEC No aplicable

v
F
a
lu
ri
c
a
t
c
u
i
ac
n
io
d
n
e
e
l
s
v
/
oltaje

IEC 61000-3-3
No aplicable

E
b
st
a
e
jo
di
e
s
s
p
p
o
e
s
c
it
ifi
iv
c
o
a
e
d
s
o
t
. E
d
l
i
c
s
l
e
ien
a
t
d
e
o
o
p
e
a
l
r
u
a
s
s
u
u
a
u
ri
s
o
o
d
e
e
n
be
un
de
am
as
b
e
i
g
e
u
n
r
t
a
e
r
e
q
le
u
c
e
tr
e
o
s
m
te
a
s
g
e
n
ut

t
i
i
l
c
ic
o
e

bajo dicho ambiente

i
P
n
r
m
ue
u
b
n
a
id
d
a
e
d 6

N
0
iv
6
e
0
l
1
de prueba IEC N

co
iv
n
e
fo
l d
rm
e
idad e

A
l
m
ec
b
t
i
r
e
o
n
m
te
agn tico -

Los pisos deben de ser

D
el
e
e
s
c
c
t
a
ro
rg
e
a
st tica

con
8
t
5

k
a
V
ct
d
o
escarga de

de
1
air

k
e
V descarga

des
8
c
kV
rga de

c

d

on

s
1
t
5
a
k
ct
V
o

ai
e
re
carga de

e
c
d
e
e
r
m
m
a

i
d
c
e
a
r
.
a
S
,
i
c
l
onc

p
r
i
e
s
t
o
o
s
o

m
s
a
t
te
n
r
c
ia
u
l
b
s
i
i
e
n
r
t
to
t
s
ic
d
o
e
, la

d
hu
e
m
se
e
r
d
d
a
e
d
a
r
l
e
m
la
e
ti
n
va
os
d
3
e
0
b
%
e

.



T
R
ra
f
n
ag
si
a
torio/ 

electroest tica

cab
2
le
kV
de
pa
e
r
n
a
e
e
r
n
g
l

e
a
as

ent
1
ra
k
d
V
a
p
/
a
sa
ra

lida

No aplicable No aplicable

C
vo
a
lt
d
a
a
je
s
,
de 

i
y
n
v
t
a
e
r
r
i
r
a
u
c
p
i
c
o

i
n
o
e
n
s
es 

d
co
e
r
v
ta
o
s
lt
e
a
n
je 

l
e
a
n
s
tr
l
a
n
d
e
a
as
de
d
l
e

s
e
u
n
m
er

i
g
ni
a
stro de

dife
1
r
k
e
V
nc
m
ia
o
l
do

com
2 kV

n
modo

< 5% UT

No aplicable No aplicable

t
S
r
o
a
b
n
r
s
e
it
t
o
e
r
n
ia

(
p
>
a
9
r
5
a
%
cicl

a
o
d
d
a
e
e
0
n
.5
UT) 

(
4
6
0
0
%
%
U
c
T

en UT) 

p
70
a
%
ra
U
5
T
ciclos    

(
p
3
a
0
r
%
a 2

c
5
a
c
d
ic
a
lo
e
s
n UT) 

(
<
>
5
9
%
5%
U
c
T

en UT)
por 5 ciclos

No aplicable No aplicable

Los campos a

C
m
a
a
m
gn
po

tico a 

f
r
r
e
e
d
cu
(5
e
0
n
/
c
6
i
0
a
H
d
z
e
)

3 A/m 3 A/m, 50/60 Hz

f

h
d
r
e
c
t
u
e
z
n
en
er
ci
c
a
a
d
ra
e
c
r
ter

c
s
d
t
m

e
ic
b
a
e
s
n 

d
m
o
a
r
g
i
n
on

t
t
ic
a
o
le
a
s d

f
s
r
i
e
ti
c
o
u
a
enc

p
ia
o

t
h

e
pi

r
c
e
o
d
e
d
n
e
u
u
n
n
am
co
b
m
ien
er
t
c
e
ial

spitalario o
NOTA: UT es el voltaje de la red a.c. antes de la del voltaje de prueba

y del fabricante inmunidad

a
E
b
st
a
e
jo
di
e
s
s
p
p
o
e
s
c
it
ifi
iv
c
o
a
e
d
s
o
t
. E
d
l
i
c
s
l
e
ien
a
t
d
e
o
o
p
e
a
l
r
u
a
s
s
u
u
a
u
ri
s
o
o
d
e
e
n
be
un
de
am
as
b
e
i
g
e
u
n
r
t
a
e
r
e
q
le
u
c
e
tro

s
m
te
a
s
g
e
n
ut

t
i
i
l
c
ic
o
e

bajo dicho ambiente

P
in
r
m
ue
u
b
n
a
id
d
a
e
d I

N
E
i
C
ve
6
l
0
d
6
e
01
prueba

c
N
o
iv
n
e
fo
l d
rm
e
idad

Am
Gu
bi
a
ente electromagn tico

Rf
3
ef
V
ec

(v
ti
a
v
l
o
o
)
r

No aplicable

E
R

l
F
e
m
qui

v
p
il
o
y
d
p
e
o
c
r
o
t
m
ti
u
l s
n
e
ic
d
a
e
c
b
i
e
n 

d
pa
e
r
u
te
til
d
iz
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Declaration of Conformity 

To council Directive 93/42/EEC 

Manufacturer: Shenzhen LEPU Intelligent Medical Equipment Co., Ltd. 
North side of floor 3, BLD 9, BaiWangxin High-Tech Industrial 
Park,Songbai Road,Xili Street, Nanshan District,Shenzhen,China 

 
 
Product: Fingertip pulse oximeter 

Model: LOX100A, LOX100B, LOX100C, LOX100D 
 
Classification: IIa, According to MDD 93/42/EEC Annex IX, Rule 10 

Conformity assessment route: MDD 93/42/EEC, Annex II (excluding Section 4) 

We, Shenzhen LEPU Intelligent Medical Equipment Co., Ltd., herewith declare that the 
above mentioned product(s) meet the transposition international law, The provisions of 
Council Directive 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL 
DEVICES;INCLUDING, AT 21 MARCH 2010, THE AMENDMENTS BY COUNCIL 
DIRECTIVE 2007/47/EEC. 

All Supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer. 

We are exclusively responsible for the DOC. 
And are in conformity with the national standards transposing harmonized standards: EN ISO 
13485: 2016, EN ISO 14971: 2012, EN 1041:2008+A1: 2013, EN ISO 15223-1:2016, EN 
60601-1:2006+A1:2013+A12: 2014, EN 60601-1-2:2015, EN 62304:2006+A1:2015, EN 
60601-1-6:2010+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2009/AC: 2010, EN ISO 
10993-5 :2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 80601-2-61: 2011, EN 62471:2008. 

 
Notified body: TÜV SÜD Product service GmbH 

Ridlerstr 65, D-80339 München. Germany 

Identification number:    0123 

(EC) Certificate(s): NA 
Start of CE-marking: NA 
Certificate validity: NA 

 
 
European Representative: Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A 

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The 
Netherland 
Tel: +31-515 573399, Fax: +31-515 760020 

 
Place,Date of issue: Shenzhen City,Guangdong, P.R.China, 2018-6-18 

 
Signature:      

Name: Yi Qingjun 
Position: Management Representative 
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Classification: IIa, According to MDD 93/42/EEC Annex IX, Rule 10 
Conformity assessment route: MDD 93/42/EEC, Annex II (excluding Section 4) 
We, Shenzhen LEPU Intelligent Medical Equipment Co., Ltd., herewith declare that the 
above mentioned product(s) meet the transposition international law, The provisions of 
Council Directive 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL 
DEVICES;INCLUDING, AT 21 MARCH 2010, THE AMENDMENTS BY COUNCIL 
DIRECTIVE 2007/47/EEC. 
 
All Supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer. 
 
We are exclusively responsible for the DOC. 
And are in conformity with the national standards transposing harmonized standards: EN ISO 
13485: 2016, EN ISO 14971: 2012, EN 1041:2008+A1: 2013, EN ISO 15223-1:2016, EN 
60601-1:2006+A1:2013+A12: 2014, EN 60601-1-2:2015, EN 62304:2006+A1:2015, EN 
60601-1-6:2010+A1:2015, EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2009/AC: 2010, EN ISO 
10993-5 :2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 80601-2-61: 2011, EN 62471:2008. 
 
Notified body: TÜV SÜD Product service GmbH 

Ridlerstr 65, D-  Germany 
 

Identification number:        0123 
 
(EC) Certificate(s): NA 
Start of CE-marking: NA 
Certificate validity: NA 

 

 
 
European Representative: Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A 

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The 
Netherland 
Tel: +31-515 573399, Fax: +31-515 760020 

 
 
Place,Date of issue: Shenzhen City,Guangdong, P.R.China, 2018-6-18 

Signature:         
Name:  Yi Qingjun 
Position: Management Representative 

                                                          

 

                                                                     


