/\ Respironics, Inc.
Declaration of Conformity
RESPIRONICS” REF: QSP7.9-064

REG: 2100025 Version: 00

We, declare under our sole responsibility that the product(s) listed below to which this declaration
relates are in conformity with the applicable provisions of Directive 93/42/EEC of 14 June 1993,
concerning medical devices.

Manufacturer: European Representative:
Respironics, Inc. Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668-8550 USA 82211 Herrsching
Tel: 800-345-6443 Germany

Tel: +49 8152 930640
Notified Body: EC Certificate Number:
TUV Product Service G104 01 15581 023
Number 0123 March 1, 2006

Annex | Essential Requirements

Conformity is declared Annex Il Full Quality Assurance System

to:

Product Category: | Alice 5 Polysomnography System

Part Number(s) and Brief PN 1017226  Alice 5, Domestic

Description: PN 1017227  Alice 5, Base Station, Domestic
PN 1017228  Alice 5, Headbox, Domestic
PN 1017229  Alice 5, International
PN 1017230  Alice 5, Base Station, International
PN 1017231 Alice 5, Headbox, International

Product Classification: lla Classification Rule: 10

Harmonized Standards: £\ 10 13485 EN60601-1  EN 60601-1-2 EN 60601-1-4

ENISO 14971  EN 1041

Date of Issue/Update of

h i low
Beclarations See signature date belo

Range of Control
Numbers for Product
(if applicable): |

Approved By:
(signature) /,/ /

David J. Vanella

November 1, 2004
Date

Title:

Director, Quality Assurance, Homecare Division

Effectivity Date: EDMS ~ Page 1of 1 Form: 1215
Revision. 0



RESPIRONICS
REG: 2100025

Respironics, Inc.
Prohlaseni o shodé

Ref: QSP7.9-064
Verze: 00

! ProhlaSujeme na nasi vlastni odpov&dnost, Ze vyrobky uvedené niZze, na které se
| vztahuje, jsou ve shod& s prislu$nymi ustanovenimi smérnice 93/42/EHS z 14.6.

| zdravotnické techniky.

toto prohlaseni
1993 o prostiedcich

‘ Vyrobce:
Respironics, Inc.
1001 Murry Ridge Lane

Evropsky zastupce:
Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668-8550 USA 82211 Herrsching

Tel.: 800-345-6443

Némecko
Tel.: +49 8152 930640

Notifika¢ni organ:
TUV Product Service
Cislo 0123

Cislo certifikatu EC:
G104 01 15581 023
1.3.2006

ProhlaSeni shody podle:

Ptilohy I Zakladni poZadavky

Prilohy I Kompletni systém zaji§tovani kvality

Kategorie vyrobku:

Polysomnograficky systém Alice 5

Cisla soucasti a kratky
popis:

PN 1017226  Alice 5, doméci

PN 1017227  Alice 5, zékladn{ stanice, domaci

PN 1017228  Alice 5, hlavovy box, doméci

PN 1017229  Alice 5, mezinarodni

PN 1017230  Alice 5, zakladn{ stanice, mezinarodn{
PN 1017231  Alice 5, hlavovy box, mezinarodni

Klasifikace vyrobku: Ila | Klasifika¢ni kritérium: | 10
Harmonizované En ISO 13485 EN 60601-1 EN 60601-1-2  EN 60601-1-4
normy: EN ISO 14971 EN 1041

Datum vydani/
Aktualizace prohlaseni

Viz podpis a datum niZe

Rozsah kontrolnich

¢isel pro vyrobek: V3echna
b |
é Schvalil: Podpis neéitelny 1.11.2004
(Podpis)
David J. Vanella Datum
!
LFunkce: Reditel pro zajiStovani kvality, divize domaci péde

Datum G¢innosti: EDMS
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Jako tlumoénik jazyka anglického a Spanélského jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v
Brné ze dne 8.10.1997, ¢.j. 2556/96, jsem provedla pteklad pfipojeného dokumentu do
Ceského jazyka.

Peklad je spravny a doslova souhlasi s pfipojenym anglickym textem. Ukon je zapséan v
tlumoénickém deniku pod €. 2891/07.

27. Gnora 2007




