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Abschrif

CE..

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH
Manufacturer's Address: Hewlett-Packard Str. 2

Declares, that the product

71034 Boblingen
Germany

Product Name: Avalon Fetal Monitor FM20, FM30, FM40, FM30

Model Number(s): M2702A, M2703A, M2704A, M2705A

Software Revision Rev.F.01

Including the transducers: M2734A, M2735A, M2736A

Product Options/Accessories: All options and accessories as described in the accompanying

documents

to which this declaration relates is in conformity with Annex I Essential Requirements of the

Council Directive:

93/42/EEC

“Council Directive of 14 June 1993 on the approximation of the laws of the Member States concerning
medical devices” (Medical Device Directive)

The Manufacturer is certified by VDE to DIN EN ISO 13485 and Annex I1-Section 3.2 of Directive 93/42/EEC.
The Quality System certificates are available at,
bttp:/fwww3 .medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert generic.asp

The product is Class IIb according Annex IX of Directive 93/42/EEC.
Global Medical Device Nomenclature Codes (GMDN) are: 37796 (M2702A/M2703A/M2704A/M2705A),
37258 (M2734A), 36553 (M2735A), 32657 (M2736A).

Supplementary Information:

The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying documents,

Safety, Performance:  EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995 [IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995]
EN 60601-2-30:2000 [IEC 60601-2-30:1999)
EN 60601-2-37:2001+A1:2004 [IEC 60601-2-37:2001+A1:2004]
EN 60601-2-49:2001 [IEC 60601-2-49:2001]
EN 9919:2005 [ISO 9919:2005]
EMC: EN 60601-1-2:2001 [IEC 60601-1-2:2001]

Béblingen, February 28", 2008

(A

Peter Qﬁhanian, Sr. Director Quality & Regulatory A ffairs
Patient Monitoring, Philips Healthcare

(Documert Number: A-Q2920-00316-F4, Rev. A )
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CE o365 PROHLASEN| O SHODE

Iméno vyrobce: Philips Medizin Systeme Bblingen GmbH
Adresa vyrobce:  Hewlett-Packard Str. 2
71034 Bbblingen
Némecko
prohlasuje, Ze vyrobek

Nazev vyrobku:  fetdini monitor Avalon FM20, FM30, FM40, EM50

Typové €islo (Eisla): M2702A, M2703A, M2704A, M2705A
softwarova revize Rev.F.01

vietné snimacl: M2734A, M2735A, M2736A

Volitelné dopliiky a pfisluenstvi vyrobku:  veskeré dopliiky a pfisludenstvi jsou popsany v privodni
dokumentaci

na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s pfilohou | zékladnich pozadavki smérnice Rady:

93/42/EHS

»5mérnice Rady ze 14. Cervna 1993 o pfibliZovéni pravnich pFedpist Elenskych stati tykajicich se
zdravotnickych prostiedkd” (smégnice o zdravotnickych prostfedcich)

Vyrobce obdrZel od institutu VDE certifikaci podle DIN EN ISO 13485 a podle pFilohy Il — £dsti 3.2 smérnice 93/42/EHS.
Certifikaty systému kvality jsou k dispozici na:
http://www3.medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert _generic.asp

Podle pfilohy IX smérnice 93/42/EHS patii tento vyrobek do tiidy Ib.
Globalni nomenklaturni kody zdravotnickych prostfedk( (GMDN}) jsou nésledujici: 37796 {M2702A/M2703A/M2704A/
M27054), 37258 (M2734A), 36553 (M27354), 32657 (M2736A).

Doplrikové informace:
Vyrobek byl testovan v typické konfiguraci, jak je popséano v privedni dokumentaci od vyrobce.

Bezpetnost, vikon:  EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995 [IEC (Mezinarodni elektrotechnicka komise) 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995]
EN 60601-2-30:2000 [IEC 60601-2-30:1999]
EN 60601-2-37:2001+A1:2004 [IEC 60601-2-37:2001+A1:2004]
EN 60601-2-49:2001 [IEC 60601-2-49:2001]
EN 9919:2005 [IS0Q 9919:2005]
EMC: EN 60601-1-2:2001 [IEC 60601-1-2:2001]

Béblingen, 28. unora 2008 (necitelny podpis})

Peter Ohanian, Sr, feditel kvality a regulatornich zaleZitosti
monitorovani pacientd, Philips Healthcare

{Cislo dokumentu A-Q2920-00316-F4, Rev. A)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (¢.j.

Spr 1518-93) stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy:

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pofadovym Gislem .. 46.. deniku,

li.S?F Podpis tlumoénika /
i

'l
1

Tlumoénik:

Ing. Pavel Skfivanek

14 11 1008




