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pnonrASrNi o suoni
pod le$  l3ods t .2z i tkonaa.22 l1997 Sb. ,o techn ick ichpoZadavc ichnavyrobkyag l4na i i zen i  v l6dyd.  l8 l /2001 Sb. ,k ten- im
se stanovi lechnickd poiadavky na zdravotnickd prosticdky.

Dovozce: S&T Plus s.r.o.
Novodvorskii 994
142 2l Praha 4

Elektrokardiograf

Ml770A, Ml77tA,Mt772A
vSechna

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover,  MA 01810-1099
USA

Elektrokardiograf

PageWriter 300i, 300, 200, 100

prohlaSuje, Ze u

Zdravotnickeho prostiedku :

Typ:
Provedeni :

Vlirobce:

UdelpouZi t i :

T i fda:
(podle $ 6 naiizeni vlady 0.

ilA
181/2001 Sb.  v  p latndm zndnf)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenlim postupem dle shora citovandho naiizeni vlddy a Ze zdravotnick!
prostiedek sphiuj e zakladni poZadavky, uvedend v piiloze I. tohoto piedpisu, j e pro urdenyi ude I pouZiti za obvyklli ch
podmfnek bezpednli a frobce piijal opatieni, ktenimi zabezpehje shodu vSech zdravotnickych prosfiedkfi
uv6d6nyich na trh s jejich technickou dokumentaci a se zdkladnfmi poZadavkv.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technickd piedpisy: naiizeni vli idy d. l8l/2001 Sb.
naiizeni vlady d. 16911997 Sb.

harmonizovand normy:
l )Bezpednost  IEC60l- l :1988+Al(1992)+A2(1995)

EN 60601- l
2) Elektromagnetickri EN 60601-l-2:1993

kompat ib i l i ta :  IEC 801-2: t99t
IEC 801-3:1990
IEC 801 -4 :1988
IEC 801-5:1992

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pii lohy II. odst.3 s fidastf autorizovand osoby AO 202, Strojirenskeho
zkuSebnfho ristavu, s. p., Hudcova 56b,621 00 Brno, leO : 00001490, i. rozhodnutf B - 30 - 01055 /01 ze dne
t  0 .9 .2001  .

Dodatein6 fdaje:
Tento vyrobek spliuje poZadavky nafizeni vkidy CR e . l8l/2001 a poZadavky odpovidajicfch smdrnic EHS a nese
znadku shody CEe12j.
Vyrobce m6 zaveden! certifikovan! systdm jakosti certifikadnim orgiinem TUV Product Services.
PZT,na kterd bylo vydano prohl65eni a shodd, splnuji poZadavky odpovidajici z6konu d. 12312000 Sb., o
zdravotnicklich prostiedich.a o zmdn6 ndkteriich souvisej ic ich z6konti.
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