Den zapisu do obchodniho rejstiiku:
14.Fijna 1998, oddil C, vlozka 62478,
Meéstsky 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.. kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.
Dovozce: S&T Plus s.r.o.
Novodvorska 994
142 21 Praha 4

prohlasuje, ze u
Zdravotnického prostiedku :  IntelliVue Patient Monitor MP40, MP50

Typ: M8003A, M8004A
M1020B SpO2 modul, M3012A Hemodynamic Measurement Server Extension
Provedeni : V3sechna
Vyrobce: Philips Medical Systems divize:
3000 Minuteman Road Hewlett-Packard Str. 2
Andover, MA 01810-1099, USA 71034 Boblingen, Germany
Ucel pouziti: Komponentni pacientsky monitor
Trida : 11B

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

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného nafizeni vlady a ze zdravotnicky
prostiedek splnuje zékladni pozadavky, uvedené v pfiloze 1. tohoto ptedpisu, je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpetny a vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedki
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) Bezpecnost EN 60601-1:1990+ A1:1993+ A2:1995
EN 60601-2-23:2000
EN 60601-2-25:1995+A1:1999
EN 60601-2-26:1994
EN 60601-2-27:1994
EN 60601-2-30:2000
EN 60601-2-34:2000
EN 60601-2-49:2000
EN 60601-2-51:2003
EN 864:1996
EN 865:1997

2) Elektromagneticka

kompatibilita: EN 60601-1-2:2001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy II. odst. 3 s ucasti autorizované osoby AO 202, Strojirenského
zkusebniho ustavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, ICO : 00001490, & rozhodnuti B — 30 — 01055 /01 a
rozhodnuti B -30 — 01056/01 ze dne 10.9.2001.

Dodate&né udaje: Tento vyrobek splituje pozadavky nafizeni vlady CR ¢. 181/2001 a pozadavky odpovidajicich
smérnic EHS. Vyrobce ma zavedeny certifikovany systém jakosti certifikaénim organem TUV Product Services.
PZT, na které bylo vydano prohlaseni a shodg, spliuji pozadavky odpovidajici zakonu ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostiedich a o zméné& nékterych souvisejicich zakona.
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