CE..

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Names:
Manufacturer's Address:

Devlares, that the product
Product Name:
Medel Number:

Starting Serial Number;

Phalips Mudeeal Sysacnes

000 Minutzman Road

Andever, Massachuseits GLR G 1099
ERRY

Heartstream XL, HeartStart XL
Md73545

US00100100

Product Options/Accessories:  Oplions: M4730A, MAT39A, MATA1A — MATIEA

to which this declaration relates is in conlormity witli Annex 1 Fssential Requirements of the
Couneil Directive:
HIH2EEC
“Couneil Divective of 14 June 1993 un the approximtion of e faws of the Member Statvs concerning
medical deviees™ (Medient Deviee Direetives

The Manalscturer is cortified by TUV = Product Services GisbH o EN ISO 3485 and Annex 1-5¢

Divective D32/EEC. The Cality Syetem cortificates are
W/

Chins 3.
vailable at

SoustonintgQualSyatomUorn_venenc Asp

e S medical philips comfresonm o sfhsefdocadena
Uhe product is Class b according to Annes [N of Diective Y3425EC
Citobaf Medieal Deviee Nomenelatine Code iGMDN s 33820

Supplementary Information:

The product was wested moay preal contiguration as described i the Manulacters s accompanyoe docunmenis

/‘l . K

Andover, 21 June, 2004 b £ L £ {.
Peter Ohanuan
Director. Quabty and Regulatory Altairs
Candiie Resuscitation - Carddine amd Monitoring Systems
Phalips Medival Nystems
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CE . PROHLASENI O SHODE

Nazev spolecnosti vyrobce: Philips Medical Systems

Adresa vyrobce: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
Spojené staty americké

VysSe uvedeny vyrobce timto prohlasuje, Zze nize uvedeny produkt

Nazev produktu: Heartstream XL, HeartStart XL

Cislo(a) modelu(a): M4735A

Pocatecni sériové ¢islo: US00100100

Moznosti pristroje / dopliiky: Moznosti: M4738A, M4739A, M4741A — M4746A

na ktery se vztahuje toto prohlaseni je v souladu s pfilohou | — Zakladni pozadavky
smérnice Evropské unie ¢.

93/42/EHS

somérnice Rady ministrii EU ze dne 14. cervna 1993 o sjednoceni legislativy
clenskych stata tykajici se Iékafskych pfistroju® (rovnéz znama jako Smérnice o
lékarskych pristrojich)

Spolegnost vyrobce je drzitelem osvédéeni EN ISO 13485, které vydal certifikacni organ TUV —
Product Services GmbH, a osv&déeni o dodrZzovani ustanoveni pfilohy |1, oddilu 3.2. smérnice &.
93/42/EHS. Kopie osv&dcenl o systému fizenl jakosti jsou k dispozici na nasledujici adrese:

http://www3.medical.philips.com/resources/hsa/cods/en-uscustom/intlQualSystemCert_generic.asp

Vyse uvedeny produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy lIb podle pfilohy IX smérnice & 93/42/EHS.
Kod tohoto lékafského pristroje podle globalni nomenklatury (Global Medical Device Nomenclature
Codes = GMDN) je 33820.

Doplrikové informace:
Vyse uvedeny produkt byl podroben testovani v rameci typické konfigurace, které je podrobné popsano
v privodni dokumentaci vyrobce.

Vydéano v Andoveru dne 21. éervna 2004

podpis necitelny
Peter Ohanian
feditel odd. kvality a regulacnich zalezitosti
srdeéni resuscitace — srdeéni a monitorovaci systémy
Philips Medical Systems

Autorizovany zastupce v ramci EU: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH. * Hewlett-Packard Str. 2, 710 34
Béblingen, Némecko

{Cislo dokumentu: A-O ddle necitelné, Rev. A)

Cislo dokumentu: Revize &. PHILIPS
A-M4735-90980 D Otisk loga spolecnosti
Otisk tredniho razitka s nésledujicim textem: Otisk notédfského razitka s nasledujicim textem: Otisk kulatého notéfského razilka

Pravost této kopie se imto ovéfuje. MARGUERITE I. ERB s nasledujicim textem:

MARGUERITE . ERB Vefajny notar VEREJINY NOTAR
) 3 VEREJNY NOTAR Commonwealth of Massachuselis MARGUERITE |. ERB
Mg povéfeni vyprsi dne 10. Fijna 2008 Me pavéreni vyprsi dne 10. Fijna 2008
podpis necitelny

31. ledna 2005




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (&.]
Spr 1518-93) stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V pfekladu jsem proved! nasledujici opravy:

27‘),‘)1,»&' {

Tlumoénik;

Ing. Pavel Skiivanek

b Y ey
/‘r},\ B\ o TP
o o Y@a
//\?Q‘ “"3,,\
& T -
o i )
T ] ;' =
= | ) =
= poes ) >
g 4
N i L
N °



