Den zapisu do obchodniho rejstfiku:
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., 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 prostfedku :  Viridia Compact Portable Patient Monitor

Typ: M3046A obsahujici soucasti M3000A, M3015A a M3016A
Provedeni : Vsechna
Vyrobce: Philips Medical Systems divize:
3000 Minuteman Road Herrenberger Strasse 110-140
Andover, MA 01810-1099, USA 71034 Boblingen, Germany
Ucel pouziti: Pacientsky prenosny monitor
Trida : I1B

(podle § 6 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného natizeni vlady a Ze zdravotnicky
prostiedek spliuje zakladni pozadavky, uvedené v piiloze I. tohoto pfedpisu, je pro urceny ucel pouziti za
obvyklych podminek bezpeény a vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych
prostiedkl uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

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

harmonizované normy:

1) Bezpecnost EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995
EN 60601-2-27:1994
EN 60601-2-30:1995
EN 60601-2-34:1995

2) Elektromagneticka

kompatibilita: EN 60601-1-2:1993

EN 55011:1991
IEC 801-2:1991
IEC 801-3:1992
IEC 801-4:1988
IEC 801-5:1993

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.

Dodatecné udaje:

Tento vyrobek spliiuje pozadavky nafizeni vlady CR €. 181/2001 a poZadavky odpovidajicich smérnic EHS a nese
znacku shody CEgze.

Vyrobce ma zavedeny certifikovany systém jakosti certifikaénim orgdnem TUV Product Services.

PZT, na které bylo vydano prohlaSeni a shodé, spliuji pozadavky odpovidajici zékonu ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedich a o zméné nékterych souvisejicich zakoni.

\ [b”—\r/\

Mgr. Pavel MiSoi Ing.Vaclav Kraus
Odpovédny pracovnik spolecnosti S&[I' Plus s.r.o. Jednatel spoletnosti S&T Plus s.r.o.

Rev. C.0. - Praha, 4.3.2003



