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PROHLASNNi O SHODE
podte$ lSodst .2z i tkona(.2211991 Sb. ,otechnickychpoZadavcfchnavyrobkyaS 14nai izcni  v lddyd.  l8 l /2001 Sb. ,k tery im
se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnick6 prostiedky.

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

prohla3uje, Ze u

Zdravotnick6ho prostiedku : Elektrokardiograf

Vyrobce: Phil ips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover.  MA 01810-1099
USA

UdelpouZiti: Elektrokardiograf

Ti ida:  I IA
(podlc $ 6 naiizeni vl6dy c. l8l/2001 Sb. v platn6m zneni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaneho naiizeni vl6dy a Ze zdravotnicky
prostiedek spli iuje z6kladni poZadavky, uveden6 v pii loze L tohoto piedpisu, jc pro urieny tdel pouZiti za
obvyklych podminek bezpc(ny a vyrobce piijal opatieni, kten-imi zabezpeduje shodu v5ech zdravotnickych
prostiedkfr uvdddnlich na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technicke piedpisy: naiizeni vlady c. l 8 I /200 I Sb.
naiizeni vlady d. 16911997 Sb..

harmonizovan6 normy:
l )Bezpednos t  IEC60 l - l : 1988+41(1991 )+42 (1995 )

EN 60601 - l
2) E,lektromagnetickd EN 60601-l-2:.1993

kompat ib i l i ta :  IEC 801-2:1991
IEC 801 -3 :1990
IEC 801 -4 :1988
IEC 801 -5 :1992

Pro posouzeni bylo pouZito postupLr podle pii lohy IL odst.3 s ricasti autorizovane osoby AO 202, Strojirensk6ho
zkuSebniho ristavu, s. p., Hudcova 5(tb,62100 Bmo, ICO : 00001490, i. rozhodnuti B - 30 - 01055 /01 ze dne
10 .9 .2001  .

Dodatein6 ridaje:
Tento vyrobek spli iuje poZadavky naiizeni vl6dy CR e . l8l/2001 a poZadavky odpovidajicich smdrnic EHS a nese
znadku shody CE612j.
Vyrobce rnd zavedeny certif ikovany system jakosti certif ikadnim org6nem TUV Product Services.
PZT,na ktere bylo vyd6no prohlziSeni a shodd, spliuji poZadavky odpovidajici zdkonu d. 12312000 Sb., o
zdravotnickych prostiedich a o zmdni ndkterych souvisejicich z6konfi.
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