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C € o123 DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer's Name: Philips Medical Systems A True Copy Altest
Manufacturer's Address: 3000 Minuteman Road MARGUERITE I. ERB
2 NOTARY PUBLIC
Andover, Massachusetts 01810-1099 My commission exgires Ock 10,2008
USA
Declares, that the product
Product Name: HeartStart MRx iwr v i —:
1 Sommonwez.h of | ﬁa’s;cﬁuae‘tsj
Model Number(s): M3535A, M3536A | Mylemmacs i I
Jotoner 12, 277
Starting Revision, Date code, SN, all L/fofﬁ’v £t 2:—5‘%" /&/ o=
Lot Number: = EF D

Product Options/Accessories: M3525A M3538A M5521A
M3528A M3539A MS522A
M3529A M3541A MS5523A L. S,
M3530A M3542A M5524A
M3531A M3543A MS5525A
M3532A M3544 A MS526A
M3533A M3545A MS5527A
M3534A M4760A M5530A
M3537A

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 TUV — Product Services GmbH to EN ISO 13485 and Annex II-Section 3.2 of
Directive 93/42/EEC. The Quality System certificates are available at

tp:/fwww3.medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert generic.as

The product is Class IIb according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.
Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 33820.

Supplementary Information:
The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying documents.

/ //)“
Andover, 27 August, 2004 %

Peter Ohanian
D1rector, Quality and Regulatory Affairs
Cardiac Resuscitation - Cardiac and Monitoring Systems
Philips Medical Systems

Authorized EU-representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Béblingen, Germany
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| CE,... PROHLASEN{ O SHODE

Jméno vyrobee: Philips Medical Systems
Adresa vyrobce: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
Spojené staty americké ) L
(vpravo razitko: Ovéreni pravosti kopie, MARGUERITE I. ERB, VEREJNY NOTAR, platnost
povéreni do 10. Fijna 2008)
(vpravo ohranicené razitko. MARGUERITE I ERB, verfejny notdr, stat Massachuseits,
platnost povéreni do 10. Fijna 2008)
(1x necitelny podpis a datum)
Prohlaiuje, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: HeartStart MRx
Model é.: M3535A, M3536A

Poéiteéni revize, datumovy kod,

vyrobni éislo, sériové Eislo: vie

Vybaveni a pFislufenstvi produktu: M3525A M3538A M5521A
M3528A M3539A M35522A
M3529A M3541A M5523A
M3530A , M3542A M5524A
M3531A M3543A M5525A
M3532A M3544A M53526A
M3533A M3545A M5527A
M3534A M4760A MS5530A
M3537A

ke kterému se toto prohlaSeni vztahuje, je v souladu s ustanovenimi Prilohy I Zakladni poZzadavky
smérnice Rady:
93/42/EHS
»Smérnice Rady ze 14. Eervna 1993 o sbliZovini pravnich pFedpisi &lenskych stita tykajicich se
zdravotnickych prostfedki* (Smérnice o zdravotnickych prostfedcich)

Vyrobce ma certifikat vydany TUV — Product Services GmbH podle EN ISO 13485 a Dodatku 11-Oddil 3.2
Smérnice 93/42/EHS. Certifikaty systému jakosti jsou k dispozici na
http:f/www_’a.medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/int]Oua]SvstemCerl generic.asp

Vyrobek je zafazen do skupiny I1b podle ustanoveni Dodatku IX Smérnice 93/42/EHS.
Kod mezinarodni klasifikace zdravotnickych prostredki (GMDN) je 33820.

Dopliiujici informace:
Vyrobek byl testovan v typické konfiguraci popsané v doprovodnych dokumentech vyrobce.

Andover, 27. srpna 2004 {1x negitelny podpis)
Peter Ohanian
feditel, Jakost a regulatorni zdleZitosti
Kardialni resuscitace — Kardialni a monitorovacf systémy
Philips Medical Systems

Opravnény zastupce pro EU: Philips Medizin Systeme Bablingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Bablingen, Némecko

(Sislo dokumentu: A-Q2920-00316-F3, Rev. A)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (&.].

Spr 1518-93) stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy:

T /
Zaldln ¢

Odménu Gétuji za ... stran podle polozky &islo AU/ ........ shstkoce Ke.

T~

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek




