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C €Om DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Philips Medical Systems
Manufacturer's Address: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
USA
Declares, that the product

Product Name: PageWriter Cardiograph
Model Number(s): Trim I

Starting Revision, Date code, SN, Software Revision A.00 or higher
Lot Number:

Product Options/Accessories: All the IEC options

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 I1-Section 3.2 of
Directive 93/42/EEC. The Quality System certificate is available at
http://www3 medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert_generic.asp

The product is Class [Ia according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.
Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 30004.

Supplementary Information:
The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying documents.
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Andover, 12 May, 2004 Paul Schrader, Quality and Regulatory Manager

DECG-Cardiac and Monitoring Systems
Philips Medical Systems

Authorized EU-representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Boblingen, Germany
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CE;. PROHLASENI O SHODE

Jméno vyrobce: Philips Medical Systems

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

prohlaSuje, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: Kardiograf PageWriter
Cislo/gisla modelu: Trim I
Poédtecni revize, datumovy kod, Revize softwaru A.00 nebo vyssi

vyrobni €islo, sériové Cislo:

Vybaveni a pFisluSenstvi vyrobku: viechna prisluienstvi IEC

ke kterému se toto prohlaSeni vztahuje, je v souladu s ustanovenimi P¥ilohy I Zikladni pozadavky

smérnice Rady:
93/42/EHS

»Smérnice Rady ze 14. Eervna 1993 o shlizovani pravnich pFedpisi Elenskych stati tykajicich se
zdravotnickych prostfedki“ (Smérnice o zdravotnickych prostiedcich)

Vyrobee mé certifikat vydany TUV — Product Services GmbH podle EN ISO 13485 a Dodatku [1-Oddil 3.2
Smérnice 93/42/EHS. Certifikdty systému jakosti jsou k dispozici na
hitp://www3 . medical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert_generic.asp

Vyrobek je zafazen do skupiny Ila podle ustanoveni Dodatku IX Smérnice 93/42/EHS.
K6d mezindrodni klasifikace zdravotnickych prostredkii (GMDN) je 30004,

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

(vievo razitko: Ovéieni pravosti kopie, MARGUERITE I ERB, VEREJNY NOTAR, platnost
povéreni do 10. Fijra 2008)

(vpravo ohranicené razitho: MARGUERITE I. ERB, veiejny notdr: stat Massachusetts,
platnost povéreni do 10. Fijna 2008)

(Ix necitelny podpis a datum 31. 1. 2003)

Andover, 12. kvétna 2004 (1x neitelny podpis)
Paul Schrader, manaZzer pro jakost a regulatorni zaleZitosti
DECG - Kardialni a monitorovaci systémy
Philips Medical Systems

Opravnény zistupee pro EU: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Buoblingen, Nemecko

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

Jako tlumoénik némeckeho a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (€.].

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

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy:
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Nahradu hotovych vyloh Gtuji dle dokladu &islo
L 9. 200p

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skrivanek




