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C €0365 DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer's Name: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH
Manufacturer's Address: Hewlett-Packard Str. 2

71034 Béblingen
Germany

declares, that the product

Product Name: IntelliVVue Patient Monitor MP5
Model Number(s): MB8105A
Starting Revision: SW Revision: E.O

Product Options/Accessories:  Measurement options: B20, B21, B22, B31, B32, B41, B42, B43.
All other options and accessories as described in the accompanying
documents

to which this declaration relates is in conformity with Annex | Essential Requirements of the
European 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 1SO 13485 and Annex II-Section 3.2 of Directive 93/42/EEC.
The Quality System certificates are available at
htip:/fincenter. medical. philips.com/Defauit. aspx?tabid=417

The product is Class 2b according to Annex [X of Directive 93/42/EEC.
Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 36872.

Supplementary Information:
' The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanying documents.
The product complies with the following Safety, EMC, and Performance standards:

.

ENB0B01-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 ENB06801-2-34:2000
EN60601-1-2:2001 EN60601-2-48:2001
EN60601-2-25:1995 + A1:1999 EN60601-2-51:2003
ENG0601-2-26:1994 EN12470-4:2000
EN6B0601-2-27:1994 1ISO EN21647:2004
ENB60601-2-30:2000 ISO ENB919:2005
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Béblingen, 24 January, 2007 Hauke Schik, Quality & Regulatory Manager
PM - Cardiac and Monitoring Systems
Philips Medical Systems

(Document Number. A-Q2920-00316-F4, Rev A )

AWB105.7007 0000 PHILIPS




7

CE .. PROHLASENI O SHODE

Nézev spoleénosti vyrobce: Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH
Adresa vyrobce: Hewlett-Packard Str. 2

710 34 Boblingen

Némecko

Vyse uvedeny vyrobce timto prohlasuje, Ze nize uvedeny produkt

Nazev produktu: IntelliVue Patient Monitor MP5
(Pacientsky monitor IntelliVue MP5)

Cislo(a) modelu(u): M8105A

Pocatecni revize: SW Revision: E.O.

(SW revize: E.0)

Moznosti pfistroje / dopliiky: MozZnosti méfeni; B20, B21, B22, B31, B32, B41, B42, B43.
Veskere dalsi moznosti a dopliiky ¢i pfislusenstvi tak, jak je
uvedeno v privodni dokumentaci.

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

93/42/EHS

»Smeérnice Rady ministri EU ze dne 14. éervna 1993 o sjednoceni legislativy
¢lenskych statd tykajici se Iékafskych pfistroju” (rovnéz znama jako Smérnice o
lékarskych pfistrojich)

SpoleCnost vyrobce Je drZitelem osvédéenl DIN EN ISO 13485, které vydal certifikaéni organ VDE, a
osvédCeni o dodrZzovani ustanoveni prilohy Il, oddilu 3.2. smérnice &. 93/42/EHS. Osvédéeni o
systéemu fizeni jakosti jsou k dispozici na nasledujici internetové adrese:

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

Vyse uvedeny produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy Ilb podle pfilohy IX smérnice ¢. 93/42/EHS.
Kad tohoto lékarského pfistroje podle globalni nomenklatury (Global Medical Device Nomenclature
Codes = GMDN) je 36872.

Dopliikové informace:

Vyse uvedeny produkt byl podroben testovani v ramci typické konfigurace, které je podrobné popsano
v priivodni dokumentaci vyrobce. Vyse uvedeny produkt spliiuje nasledujici bezpecnostni normy a
normy pro elektromagnetickou kompatibilitu a vykonnost.

ENG0601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 ENG60601-2-34:2000
ENB0601-1-2:2001 EN60601-2-49:2001
EN60601-2-25:1995 + A1:1999 EN60601-2-51:2003
EN60601-2-26:1994 EN12470-4-2000
EN60601-2-27:1994 SO EN21647:2004
ENB60601-2-30:2000 ISO EN9919:2005

Vydéno v Béblingen dne 24. ledna 2007
podpis necitelny
Hauke Schik, feditel odd. kvality a regulagnich zaleZitosti
PM — srde€ni a monitorovaci systémy
Philips Medical Systems

(Cislo dokumentu: A-Q2920-00316-F4, Rev. A)

Cislo dokumentu: Revize ¢&. PHILIPS
A-MB105-97007 A.00.00 Otisk loga spolednosti




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (¢.|.

Spr 1518-93) stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V pfekladu jsem proved| nasledujici opravy:

Tlumocnicky ukon je zapsan pod pofadovym Gislem ......... deniku.
Y
Odmeénu Gétuji za .......... stran podle polozky &islo ......L..0 5L G2

Nahradu hotovych vyloh tétuji dle dokladu &islo ....<... Gastkou

A

L/S Podpis tlumocnika
J5{Podp ka /

/

\

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek
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