Den zapisu do obchodniho rejsttiku:
14.fijna 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 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a § 14 nafizeni vlady &. 181/2001 Sb ve znéni
pozd&jsich ptedpist..
Dovozce: S&T Plus s.r.o.
Novodvorska 994
142 21 Praha 4

prohla3uje, Ze u

Zdravotnického prostfedku :  OSIRIS 1, OSIRIS 2

Typ: KA 0047 00, KA 0044 00
Provedeni : Vsechna
Vyrobce: TAEMA
6, rue Georges BESSE
CE 80

F—-92182 ANTONY Cedex - France
Utel pouziti: Ventila¢ni zaFizeni pro ambulanci a transport
Trida : IIB

(podle § 6 nafizeni vlady &. 181/2001 Sb. v platném zné&ni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného nafizeni vlady a e zdravotnicky
prostfedek spliiuje zékladni poZadavky, uvedené v piiloze I. tohoto predpisu, je pro uréeny tiéel pouZiti za obvyklych
podminek bezpetny a vyrobce piijal opatfeni, kterymi zabezpetuje shodu vsech zdravotnickych prostredk
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technické predpisy: nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.
nafizeni vlady &. 169/1997 Sb.

harmonizované normy:
1) Bezpeénost EN 794-3 (1998)
EN 60601-1-2 (1993)
EN 60601-1 (1996)

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle prilotly II. odst. 3 s ugasti autorizované osoby AQO 202, Strojirenského
zku¥ebniho stavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, ICO : 00001490, & rozhodnuti B — 30 — 0257 -03 ze dne 26.3.
2003.

Dodate¢né tidaje: Tento vyrobek spliiuje poZadavky natizeni vlady CR &. 181/2001 ve znéni natizeni vlady ¢&. 336/2001
Sb. a poZadavky odpovidajicich smé&mic EHS. Vyrobce ma zavedeny certifikovany systém jakosti , na ktery bylo
vydano prohléSeni a shodg, splituje pozadavky odpovidajici zdkonu €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedich a o
zméné& nékterych souvisejicich zékond.
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