
PROHLASBNI O SHODE
pod|e s l3 tldst. 2 ziikorra č.22l|99.7 Sb.. o tcc|rnick-í'ch poŽadar,cích na r,ýrobk1'a '.\ l4 nařízcní vlád1'č. l8l/200l Sb.. kterýnr
sc slanol'í tcchnickcl noŽadavkl, na zdravotnické orostřcdkr,.

Dovozce: S&T Plus s.r.o.
Novodvorská 99{
142 2l Praha {

prohlaŠu.je. Že u

ZdravotnickéIio prostředku : Viridia 24,26C/24C, &26CTl21CT

Typ: M 1205A/Alt
obsahující t1'to části M|204A/AR' Ml04|A a Ml27óA

Provedení : Všechna' r'iz př.íloha

Výrobce divize:
l{errenberger Strasse I l0-140
7 I 034 Boblingen, Germany

Den zápisu do obchodního rejstříku:
l4.října l998, oddíl C' vloŽka ó2478
Městský úřad v Prazc

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

Tel: +420 239 047 515, Fax: +420 239 017 549
IČo : 2570157ó

Philips Medicnl Sl,stems
3000 Minutcnr:rn ll.oad
Andover, MA 0t810-1099, USA

Monitor vitá|ních funkcíUčel pouŽití:

Třída: IlB
(podle $ 6 rrařízení vlády č. l8l/200l Sb' v platnénl zněrrí)

bylo prol'edeno posouzení shody stanoverrýnr postupent dle slrora citovaného nařízení vlády a Že zdravotrrický
prostředek splňuje základní poŽadavky, uvedené v příloze I. tohoto předpisu, je pro určený účel pouŽití Za oblyklých
podmínek bezpečný a výrobce přijal opatření, kteýnri zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se zák|adrrírni poŽadavky.

Pro posouzení slrody byly pouŽity:

technické předpisy: nařízení vlády č. l8l/200l Sb'
nařízení vlády č. l69ll997 Sb.

harnronizovarré nornry:
|) Bezpečnost EN 60601-l:1998+Al +A2

EN ó060l-l-|:|992+A|
EN ó060l-2-23:|993
EN 60601-2-2521995
EN 60601-2-27:1994
EN ó0ó0l-2-30:l995
EN 60601-2-34:1995

2) Elektrorrragnetická
kornpatibilita: EN 60ó0l-l-2:l993

CISPRI 1:1990-Class A,Group t

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

Pro posouzení bylo pouŽito postupu podle přílohy II. odst. 3 s účastí autorizované osoby Ao 202, Strojírenského
zkušebního ústavu, s. p.' Hudcova 56b, 62t OO Brno, IČo : 00001490, č. rozhodnutí B - 30 _ 01055 /01 a
rozhodnutí B -30 - 0l056/0l ze dne l0.9.2001.
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Dodatečné údaje:
Tento výrobek splriuje poŽadavky nařízení vlády ČR č. l8l/2001 a poŽadavky odpovídajících srněrnic EHS a nese
značku sltody CE6123.

Výrobce má zavedený certifikovaný systét'n jakosti certifikačnírn orgánem TUV Product Services'
PZT,na které bylo vydáno prohlášení a shodě, splriují poŽadavky odpovídajícízákonu č. l2312000 Sb., o
zdravotnických prostředích a o znrěně některých souvisejících zákonů.

V.--- - dn
Ing.Vác|av Kraus

Jcclnate| společnosti S&T Plus s.r.o.

L-- 1z'
í
I

|r| gr. |,ar'cI l\tišoli
odpor'č't|nÝ pracor'ník S&T Plus s.r.o.
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,ÍeŘÍLoHa:

opt A40 Model 24 základní jedrrotka a satelitní drŽák s 8 pozicemi. obsahrr je M l204A 4-křivkovou
integrovanou barevnou plochou obrazovku, sít.ové SDN rozhraní a grafické a tabulkové trendy'
M104 lASatelitní drŽáks8pozicerrri supínacíntrrrechanistnem; 2nrspojovací kabel (Mll80A
opt.Al l).

opt 44l TotéŽjako opt A40 plus Ml0028 ECG/Resp, M|0088 NBP' Ml020,{ Spo2.
opt A42 TotéŽ jako opt A40 plus Ml0028 ECG/Resp, Ml0088 NBP' Ml020,{ Spo2, Ml00óB IBP.
opt A43 TotéŽ jako opt A40 plus M l0028 ECG/Resp, M l0088 NBP, M l020A Spo2, M l l l68 zapisovač.
opt A44 TotéŽjako opt A40 plus M|0028 ECG/ReSp, Ml0088 NBP' Ml020A Spo2' Ml0068 IBP' a N|lll68

zapisovač'
opt 446 TotéŽ jako opt A40 p|us Ml002B ECG/Resp, Ml008B NBP' Ml0lóA Co:a Ml020l\ Spo2.
opt A48 TotéŽ jako opt A40 plus Ml0028 ECG/Resp a Ml0088 NBP.
opt A50 Model 24C základní jedrrotka a satelitní drŽák s 8 pozicenri. obsalrrrje lvl l20.lA 4-křir.kor,tlu

integrovanou barevnou ploclrou obrazovku' sít.ové SDN rozhraní a gratické a tabulkor'é tre tldr,:

Ml04 lA satelitní drŽák s 8 pozicerrri s upínacírn tllcchanistrletn: 2rn spo.jor,ací kabcl (i\1 | lE()A
opt.A I l).

opt A5l 1-otéŽ jako opt A50 plus M l002B ECG/Resp. M l008B NBP. M l020l\ SpO1'

opt A52 .fotéŽ jako opt A50 plus Ml0028 ECG/Resp.Ir,íl008B NBP' N,ll020A Spo]. lvl|00ói] lBl,.
opt A53 TotéŽ jako opt A50 plus Ml002B ECG,/Resp. Ml0088 NBP' Ml020A SpO2, Mlll(lB za1listlr'aČ.

r,rpt A5-l TotéŽjako opt A50 plus M l0028 ECG/Resp. M |0088 NBP, M l020A Spo2. M l00óI] IBl)' rt N,l l ] ióI]
zapisovač

<lpt 45ó .I.otéŽ jako opt A50 plus M l002B ECGi Resp. M l008B NBP' M l0 l6A Co3 a M l()20A SpO:.
opt A58 TotéŽ jako opt A50 plus Ml002B ECG/Resp a lví l008B NBP.
opt A60 Model 24CT základníjednotka a satelitrrí drŽák s 8 pozicenri. obsahujc. N,l l20.lA.l.křir'kovou

integrovanoou barev'trou plochou obrazovku. batcrii, sít.ové SDN roz|trattí a gr.aÍické a tabulkclr.Ú trcrrd1 :

IVíl0.1 lA satc'Iitní dlŽák s 8 pozicenri s upínacírtt ntechaIlistrlenr:2ltt spo.jovací kallc'| (i\{ll80A
opr.Al l).

opt ,{6l TotéŽ jako opt A60 plus Ml002B ECG/Resp, Ml008B NBP' Ml020A Spo2.
opt A62 TotéŽ jako opt A60 plus Ml0028 ECG/Resp, Ml0088 NBP. Nll020A Spo:' Ml00óB lBP.
opt Aó3 TotéŽ jako opt A60 plus M|0028 ECc/Resp' Ml0088 NBP, Ml020A Spo2, Mlll68 zapisor,ač.

opt A6.t TotéŽ jako opt A60 plus Ml0028 ECG/Resp, Ml0088 NBP, Ml020A Spo2, Ml006B IBP, a Mlllót]
zapisovaČ.

opt A6ó TotéŽjako opt A60 plus Ml0028 ECG/Resp. Ml0088 NBP' Ml0l6A Co1a Ml020,{ Spo2.
opt Aó8 TotéŽ jako opt A60 plus Ml0028 ECG/Resp a Ml0088 NBP.
opt A69 Model 24CT základní jednotka. obsahuje M1204A 4-křivkovou integrovanoou barevIlou pIoclrou

obrazovku, baterii, síťové SDN rozlrraní a grafické a tabulkové trendy.
Další dostupná provedení
opt C04 ProhlíŽeč rreonatálních událostí
opt C06 Zněna mode|u 24C nebo 24CT, 4 křivky na nrode l 24C nebo 24CT 6 křivek
opt Cl0 Ana|ýza ST úseku
opt Cl2 l2-ti svodové EKG - EAS|
opt D2l Zrušerrí 4-té křivky a rozŠířenýclt kalkulací
opt E4l S-rrri portový satelitní drŽák
opt H0-l Konfigurace pro JIP
opt H05 Konfigurace pro JIP
opt H06 Konfigurace pro JIP
opt H07 Konfigurace pro JIP
opt H08 Konfigurace pro JIP
opt H09 Konfigurace pro JIP
opt Hl4 Konfigurace pro operační sál
opt Hl5 Konfigurace pro operační sál
opt Hl6 Konfigurace pro operační sál
opt H24 Neonatální konfigurace
opt H25 Neonatální konfigurace
opt H26 Neonatální konfigurace
optH34 Anesteziologickákonfigurace
optH35 Anesteziologickákonfigurace
optH3ó Anesteziologickákonfigurace
opt H4l Konfigurace pro JIP
opt H42 Konfigurace pro JIP
opt H52 Nahrazuje satelitní drŽák s 8 pozicerni satelitním drŽákem se 6 pozicerrri

opt Jt3 RS232 rozhraní' obsahuje l,2 m kabelu s 9-pin male a 25-pin male konektory
opt J30 Výstup pro volání sestry
opt S08 příslušenství
opt T0l dotykové ovládání na obrazovce
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