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c € DECLARATION OF CONFORMITY

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

Product Name: Philips Telemetry ITE bundle
(A component of the ITS4850A 2.4 GHz Intethue TeIemetry
System)

Model Number(s): ITS3171A, ITS4844A, 862149, 862152, 862161, 862162, 862084,
862248, 862247

Product Options/Accessories: All

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

EMC Directive 89/336/EEC
And Low Voltage Directive 2006/95/EC*

and carries the CE-marking accordingly.

Supplementary Information:

For the EMC Directive, the ITE bundle was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s
accompanying documents.

For the LVD Directive, the Philips-branded products are CE marked by Philips to the 2006/95/EC Directive.
*The non-Philips-branded products are CE-marked by their manufacturer to either 2006/95/EC or 79/89/EEC.
(The ITS3171A and ITS4844A are Philips-branded products, manufactured by Philips).
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October 10,2008

Andover, 6 March 2007
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Denise Haley, Manager,/Reghlatory Affairs
Patient Monitoring-Ultrasesfid and Monitoring
Philips Medical Systems

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

Nizev vyrobce:
Adresa vyrobce:

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099
Spojené staty americké

Vyse uvedeny vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek

Nazev vyrobku:

Cisla modeli:

Varianty/prisluSenstvi vyrobku:

Philips Telemetry ITE budnle
(souéast telemetrického systému ITS4850A 2.4 GHz IntelliVue

Telemetry System)

ITS3171A, ITS4844A, 862149, 862152, 862161, 862162, 862084,
862248, 862247

Viechny

ke kterému se toto prohliSeni vztahuje, je v souladu s direktivou Rady Evropy:
Direktiva EMC &. 89/336/EEC
a Direktiva o nizkonapét’ovych zarizenich ¢. 2006/95/ES*
a v souladu s nimi je ozna€en znimkou CE.

Dalsi informace:

V souladu s direktivou EMC byl svazek ITE testovan v typické konfiguraci, jak je popsana v priloZzené dokumentaci

vyrobce.

V souladu s direktivou pro nizkonapét'ova zafizeni jsou V)'/;obky znacky Philips spoleénosti Philips oznaéovéany

znamkou CE, dle direktivy &. 2006/95/ES.

*Vyrobky jinych vyrobel nez Philips jsou znamkou CE oznacovédny svymi prislusnymi vyrobci v souladu s direktivou

¢. 2006/95/ES nebo 79/89/EEC.

(Modely ITS3171A a ITS4844A jsou vyrobky spolecnosti Philips, oznadované spolecnosti Philips.)

Otisk razitka Marguerite Erb, notdrky
Otisk razitha: ovérend kopie
Necitelny podpis

Andover, 6. bfezna 2007

ovéreni pravosti kopie

Marguerite I. ERB

notdr

Platnost mého povéreni konci 10. Fijna 2008

Necditelny podpis

Denise Haley, manazer pro regulatorni zaleZitosti
Zdravotni systémy pro ultrazvukové sledovani a
sledovani pacienti Philips

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

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (C.]
Spr 1518-93) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy:

,;%Qfg’/mé
Tlumocénicky tkon je zapsan pod pofadovym Eislem 6’5 deniku.
Odmeénu Uctuji za ..77..... stran podle polozky €islo %}0{/ ........... ¢astkou ,«7.... KE.
)
Nahradu hotovych vyloh actuji dle dokladu cislo /ﬁstko .......... KE.

/L.vaodpis tlumocnika

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek
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