Den zépisu do obchodniho rejstiiku:
14 tijna 1998, oddil C, vlozka 62478,
Méstsky ufad v Praze

S&T Plus s.r.o.

Novodvorska 994

142 21 Praha 4

Tel: +420 239 047 515, Fax: +420 239 047 549
ICO : 25701576

PROHLASENI O SHODE

podle § 13 odst. 2 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a § 14 nafizeni vlady &. 181/2001
Sb. ve znéni pozdg&jsich predpisi.

Dovozce: S&T Plus s.r.o.
Novodvorska 994
142 21 Praha 4

prohladuje, Ze u

Zdravotnického prostfedku :  Holter EKG

Typ: Holter 1810 a Holter 2010 obsahujici Holter recorder Digitrak Plus
Provedeni : VSechna
Vyrobce: Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099, USA
Ukel pouziti: Holter EKG
Ttida : ITa

(podle § 6 nafizeni vlady &. 180/1998 Sb. v platném zné&ni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného natizeni vlady a Ze zdravotnicky
prostredek spliiuje zakladni pozadavky, uvedené v pfiloze 1. tohoto predpisu, je pro uréeny ti¢el pouZiti za obvyklych
podminek bezpetny a vyrobce piijal opatieni, kterymi zabezpetuje shodu vSech zdravotnickych prostfedki
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zdkladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZzity:

technické predpisy: nafizeni vlady €. 180/1998 Sb. a 181/2001 Sb, ve znéni nafizeni vlady ¢. 130/1999 Sb.
nafizeni vlady €. 169/1997 Sb.

harmonizované normy:
1) Bezpecnost EN 60601-1:1990+ A2
EN 60601-1:1990
EN 60601-2:1993
EN 60601-1-4:1995
2) Elektromagneticka
kompatibilita: EN 60601-1-2:1993

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy II. odst. 3 s Gi¢asti autorizované osoby AO 202, Strojirenského
zkuebniho Gstavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, ICO : 00001490, &. rozhodnuti B — 30 — 01058 /01 ze dne
10.09.2001.

Dodate¢né idaje:

Tento vyrobek splituje poZadavky natizeni vlady CR €.180/1998, ¢. 181/2001 a pozadavky odpovidajicich smé&rnic
EHS.

Vyrobce ma zavedeny certifikovany systém jakosti certifika¢nim organem TUV Product Services.
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