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DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Philips Medical Systems
Manufacturer's Address: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099

Declares, that the product

Product Name:

USA

Model Number(s): MDL4851

Product Options/Accessories:

Instrument Telemetry 2.4GHz Module

Please see supplementary information below.

to which this declaration relates is in conformity with the European Council Directive:

Supplementary Information:
The product (system) was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying

documents.

R&TTE Directive 1999/5/EC

and carries the CE-marking accordingly.

The product is offered as an internal and external solution with the IntelliVue family of Patient Monitors

(M8xxxA family of Patient Monitors), which carry their own CE-marking,.

The radio transmitter equipment used in this system is Class 2 under the scope of the R&TTE Directive and was
tested according to Article 10 via Annex ITI, and all essential radio test suites (as defined in the Essential

Requirements) have been carried out.

This product is intended to be connected to the Publicly Available Interfaces (PAIJ) and used throughout the
EEA. Individual countries may apply restrictions on putting this device into service or placing on the market.

Andover, 16 February 2007

A True Copy Attest
MARGUERITE I. ERB
NOTARY PUBLIC

ty commission expires Oct. 10, 2008

Vw8

Petér 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
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| PROHLASENI O SHODE ]

Nizev vyrobee: Philips Medical Systems
Adresa vyrobee: 3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099
Spojené stity americké
Vy3e uvedeny vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek

Nézev vyrobku: Instrument Telemetry 2.4 GHz Module
Cisla modelli: MDL485]
Varianty/p¥islufenstvi vyrobku: Viz dodatetné informace nie

ke kterému se toto prohlaseni vztahuje, je v souladu s direktivou Rady Evropy:
Direktiva R&TTE ¢&. 1995/5/EC
a v souladu s ni je oznaéen znamkou CE,

Dodateéné informace:
Tento vyrobek (systém) byl testovdn v typické konfiguraci, jak je popsana v pfilozené dokumentaci vyrobce,

Tento vyrobek je nabizen jako vnitini nebo vnéjsi modul pro zdravotnicka monitorovaci zafizeni rady IntelliVue (fada
monitorovacich zatizeni pro pacienty M8xxxA), ktera nesou oznageni CE.

Radiové zaFizeni, které souasti tohoto vyrobku spada to ttidy 2 podle direktivy R&TTE a bylo testovano v souladu

s lankem 10 prilohy 111, pficemz byly provedeny viechny zkudebni sobory (jak jsou popsény v Zakladnich
poZadavcich). '

Tento vyrobek je urden k pfipojeni k vefejng dostupnym sitim pouzivanym v ramci evropského hospodarského
prostoru. Jednotlivé zemé& mohou omezovat pouziti tohoto vyrobku nebo jeho prodej.

Otisk razitka Marguerite Erb, notarky ovéreni pravosti kopie
Otisk razitka: ovérend kopie Marguerite I. ERB
Necitelny podpis notdr

Platnost mého povéreni konéi 10, Fijna 2008

Andover, 16. iinora 2007 Necitelny podpis
' Peter Ohanian, feditel pro jakost a dohled
Zdravotni systémy pro ultrazvukové sledovéni a
sledovani pacientq Philips

Oprivnény zastupce pro EU: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Hewlet-Packard Str. 2, 71024 Boblingen, Némecko

(C dokumentu: A-2920-00316-T1, verze B)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumo€nik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (C..

Spr 1518-93) stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pripojene listiny.

V prekladu jsem proved! nasledujici opravy:

Tlumoénik;

Ing. Pavel Skrivanek




