
Den ziipisu do obchodnfho rcjstliku:
l4.lijna 1998, oddil C, vlolka62478,
Mesbky fiad v Praze

S&T Plus s.r.o.
Novodvorski 994
142 2l Praha 4
Tel: +420 239 047 515, Fax: +420239 047 549
tio : zszotszo

podle $ 13 odst. 2 zAkona 8.22/1997 Sb., o technich-ich poZadavclch na vlirobky a g 14 naiizeni vl6dy d. l8l/2001 Sb ve zndni
pozddjSich piedpisti..

Dovozce: S&T PIus s.r.o.
Novodvorskf 994
142 2l Praha 4

prohlaSuje, Ze u

Zdravotnickdho prostiedku : OSIRIS l, OSIRIS 2

Typ:

Provedeni :

Virobce:

Udel pouZitf:

Ti ida:

Ing. Vfclav Kraus
Jednatel spolednosti S&T Plus s.r.o.

KA 0047 00, KA 0044 00

VSechna

TAEMA
6, rue Georges BESSE
CE 80
F -92182 ANTONY Cedex - France

Ventiladnf zaFr.a,eni pro ambulanci a transport

IIB

(podle $ 6 naiizeni vl6dy d. l8ll2001Sb. v platndm zn6ni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenlfm postupem dle shora citovandho nairzeni vl6dy a Le zdravotnicky
prostiedek splhuje zilkladni poiadavky, uveden6 v piiloze I. tohoto piedpisu, je pro urdenf ridel pouZiti za obvyklfch
podminek bezpednf a 'rr-irobce piijal opatieni, kterjmi zabezpe(uje shodu v5ech zdravotniclqich prostiedkri
uv6dEnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technickd piedpisy: nafizeni vl6dy d. 181/2001 Sb.
naiizeni vl5dv d. 169/1997 Sb.

harmonizovand normy:
l) Bezpednost EN 794-3 (1998)

EN 60601-1-2 (r993)
EN 60601-1 (1996)

Pro posouzenf bylo pouZito postupu podle piiloHy II. odst. 3 s ridasti autorizovand osoby AO 202, Strojirensk6ho
zku5ebniho fstavu, s. p., Hudcova 56b,62100 Brno, IeO : OOOOT+90, i. rozhodnuti B - 30 - \zsj -03 ze dne26.3.
2003.

Dodatednd ridaje: Tento vlrobek splfiuje poZadavky naiizenivl6dy eR d. l8l/2001 ve zndnf naiizenivl6dy d. 33612001
Sb. a poZadavky odpovidajicich sm6mic EHS. Vfrobcemdzaveden;i certifikovanli systdm jakosti , na kteny' bylo
vyd6no prohl65eni a shodd, sphiuje poZadavky odpovidajfci zikonu t,. 123/2000 Sb., o zdravotnick'_fch prosriedich a o
zm6nd ndkterjch souvisej icich z6konri.

v----4.
'. Pavel Mi5ofi

OdpovEdnf pracovnfk S&T Plus s.r.o.
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