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C ems DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Philips Medical Systems
Manufacturer's Address: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-109%
USA

Declares, that the product

Product Name: IntelliVue Information Center Application Software
For M3140, M3145, M3150, M3151, M3154, M3155, M3169,
M3170 and M3177

Model Number(s): M3290A

Starting Revision, Date code, SN, J.00
Lot Number:

Product Options/Accessories: None

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
http://incenter.medical. philips.com/Default. aspx?tabid=417

The product is Class IIb according to Annex IX of Directive 93/42/EEC.
Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 38470.

Supplementary Information:
The software has been verified compatible and is suitable for use with the IntelliVue M3140, M3145, M3150,
M3151, M3154, M3155, M3169, M3170 and M3177, as well as the M3160 & M3176B/C recorders, as

described in accompanying documents. A True Copy Attest

MARGUERITE |. ERB
NOTARY PUBLIC
My commission expires Oct. 10, 2008

Andover, 02 Februoary, 2007

L5

Péter Ohanian, Quality and Regulatory Director
Patient Monitoring-Ultrasound and Monitoring
Philips Medical Systems

Authorized EU-representative: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Boblingen, Germany

{Document Number; A-02820-00316-F3, Rev. B)
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OPIS

CEp123 PROHLASENI O SHODE

Nazev vyrobce: Philips Medical Systems

Sidlo vyrobce: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
USA

prohla3uje, Ze vyrobek

Nizev vyrobku: Aplikaéni software informaé&niho centra IntelliVue
Pro M3140, M3145, M3150, M3151, M3154, M3155,
M3169, M3170 a M3177
Typové/a cislo/a: M3290A
Vychozi revize, datumovy kod, J.00
SN, ¢islo Sarze:

Verze vyrobku/dopliiky: Zadné

k némuz se toto prohlaseni vztahuje, je ve shod& nezbytnymi poZadavky dodatku I evropské smérnice:
93/42/EEC
»Smérnice Rady ze dne 14. ervna 1993 o pfibliZeni zikoni ¢lenskych stati tykajicich se zdravotnickych
vyrobki" (smérnice o zdravotnickych vyrobcich)

Vyrobce mi certifikaci od agentury TUV — Product Services GmbH na normu EN ISO 13485 a dodatek II, oddil 3.2
smérnice 93/42/EEC. Osvédéeni pro systém jakosti jsou k dispozici na této internetové strance
http://incenter.medical.philips.com/Default.aspx?tabid=417

Podle dodatku IX smérnice 93/42/EEC vyrobek spada do t¥idy 2b.
Jednotny kod dle nazvoslovi pro zdravotnické vyrobky (GMDN) je: 38470.

Dopliiujici informace:

Bylo ovéfeno, Ze program je kompatibilni a vhodny pro pouZiti se zatizenimi IntelliVUe M3140, M3145, M3150,
M3151, M3154, M3155, M3169, M3170 a M3177 stejné jako se zdznamovymi zaf{zenimi M3160 & M3176B/C, jak
je uvedeno v pritvodni dokumentaci.

Razitko: Razitho:
MARGUERITE I ERB QOsvédéeni kopie
Ufedni notdrka MARGUERITE I. ERB
STAT MASSACHUSSETS Utedni notarka
Moje povéfeni konéi dne 10. fijna 2008 Moje povéieni konéi dne 10. F{jna 2008
Podpis necitelny
L.S.

V Andoveru Dne 2. tinora 2007

Podpis neditelny

Peter Ohanian, feditel jakosti a registraénich zaleZitosti
Monitoring pacienta — ultrazvuk a monitoring
Spole¢nost Philips Medical Systéme

Povéfeny zastupce v EU: spolecnost Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034

Béblingen, Némecko

(C. dokumentu A-Q2920-00316 F3, rev. B)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

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

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

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy: _
/

s
—ZHPNE —
e e RO o 30, .
Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofadovym Cislem ........~. deniku.
Odménu Gétuji za .....2... stran podle polozky ¢islo 775{5,(5/? ¢astkou .......... K¢
Nahradu hotovych vyloh Gétuji dle dokladu Eislo .......... Sastkou ..... 7. K&. C
LS} Podpis tumocnika /

/)

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek




