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podle $ 13 odst. 2 zilkona E.2211997 Sb., o techniclc'-ich poZadavcich na vyrobky a g 14 nalizeni vl6dy d, l8l/2001
Sb. ve zr6ni pozddj5ich piedpisri.
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V;irobce:

Holter EKG

Holter 1810 a Holter 2010 obsahujici Holter recorder Digitrak Plus

VSechna

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

Udel pouZiti: Holter EKG

Tiida : II a
(podle $ 6naiizenivl6dyd. 180/1998 Sb. vplafn6mzndni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenlfin postupem dle shora citovan6ho naiizeni vl6dy a Le zdravotniclq
prostiedek spliluje zdkladni poZadavky, uvedend v piiloze I. tohoto piedpisu, je pro urdenli ridel pouZiti za obvykllch
podminek bezpednf a rn-foobce piijal opatieni, kter'.imi zabezpeduje shodu v5ech zdravotnic\ich prostiedkri
uv6ddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technickd piedpisy: nalizeni vl6dy d. 180/1998 Sb. a 181/2001 Sb, ve zndninaiizeni vl6dy d. 130/1999 Sb.
naiizeni vlSdy d. 16911997 Sb.

harmonizovan6 normy:
l) Bezpednost EN 60601-l:1990+ A2

EN 60601-1:1990
EN 60601-2:1993
EN 60601-1-4:1995

2) Elektromagnetick6
kompatibilita: EN6060l-l-2:1993

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy II. odst. 3 s ridasti autorizovand osoby AO 202, Strojirenskdho
zku5ebniho flstavu, s. p., Hudcova 56b,621 00 Brno, IeO : 00001490, i. rozhodnuti B - 30 - 01058 /01 ze dne
10.09.2001.

DodateCn6 fdaje:
Tento vr-irobek splrluje poZadavky naiizenivl6dy eR d.180/1998, d. 181/2001 apoLadavky odpovidajicich smdrnic
EHS.
Vfrobce mdzavedeny certifikovanlf syst6m jakosti certifikadnim orgiinem TUV Product Services.
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