
Den z6pisu do obchodniho
rejstiiku: l{.tijna1998, oddil C,
vloLka62478, Mdstsfti riiad v
Praze

S&T Plus s.r.o.
Novodvorski 994
142 2l Praha 4
Tel: +420 239 047 515. tr'ax: +420239 047 549
rdo: zszorsz6

PROHLASENI o SHODE
podle $ 13 odst. 2 zdkona E.2211997 Sb., o technick;ich poZadavcich na vjrobky a g 14 naiizeni vl6dy d. 181/2001 Sb., kterym
se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnick6 prostiedky.

Dovozce:

prohlasuje, Ze u

Zdr av otnick6ho pro stie dku :

Typ:
Provedeni :

Vllhobce:

Udel pouZiti:

Tiida:
(podle $ 6 naiizeni vl6dy d.

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

Elektrokardiograf

IIA
l8ll200l Sb. v platndm zr€ni)

S&T Plus s.r.o.
Novodvorsk6 994
142 2l Praha 4

Elektrokardiograf

ll{l770A,n/Il77lA,M-l772A - PageWriter 300i, 300, 200, 100
vSechna

bylo provedeno posouzeni shody stanovenfm postupem^dle shora citovandho nalizeni vl6dy a 2e zdravotnicky
prostiedek sphiuje zdkladnipoZadavlry, uvedend v piiloze I. tohoto piedpisu, je pro urden;f ri&l pouZiti za obvykllich
podminek bezpedni a v'-irobce piijal opatieni, kteqimii"Labezpeluje shodu v5ech zdravotnickfch prostiedkri
uv6ddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technickd piedpisy: naiizenivlSdy d.
naYizeni vl6dy d.

harmonizovan6 normy:
1) Bezpednost IEC 601-1:1988+A1(1992)+A2(1995) 

i 
" ': 

i"

EN 60601-1
2) Elektromagnetick6 EN 60601-l-221993

kompatibilita: IEC 801-2:1991
IEC 801-3:1990
IEC 801-4:1988
IEC 801-5:1992

AO 202, Strojirensk6ho
30 - 01055 l0l ze dne

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle piilohy II. odst. 3 s ridasti autorizovand osoby
zku5ebniho fstavu, s. p., Hudeova 56b, 621 00 Brno, IdO : OOOOT+90, i. rozhodnuti B *
10.9.2001.

Dodatein6 ridaje: , J

Tento v'-irobek,splriuje poZadavky nailzenivl6dy eR U rcl2}}l apoLadavky odpovidajicich srndrnic,EHS'd ri€se
znadku shody CS123.
Vfrobce mf'zavedeny certifftovanf syst6m jakosti certifikadnim org6nem TUV Product Services. ii .' r

PZT, na kter6 bylo vydano prohld5eni a shod6, sphiuji poZadavky odpovidajici z|konuidi .12312000 SU,-; o
zdravotnic(fch prostiedich a o zmdnd nEkterlfch souvisejicich zdkonri.

: : i

181/2001 sb.  'n l

169n997 Sb.
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Msr. Eavel Mi5oil
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