OPIS

CEois PROHLASENI O SHODE
Nizev vyrobce: Philips Medical Systems
Sidlo vyrobce; 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
USA
prohlasuje, Ze vyrobek
Nézev vyrobku/modelu: Monitory pacienta fady SureSigns VM
Vychozi w/sériové &islo: Us61101000
Verze vyrobku/dopliiky: M4555A antimikrobialni neinvazivni manZeta na méfeni
krevniho tlaku
M1598B neinvazivn{ spojovaci hadicka pro méfeni krevniho
tlaku
MI1191AL ¢idlo na SpO2 pro opakované pouZiti
589803143381 teplotni sonda
M4823A kryt teplotni sondy

089803143171 sada vodici pro EKG
089803136891 papir do zapisovace

k némuZ se toto prohli3eni vztahuje, je ve shodé s nezbytnymi poZadavky dodatku & L evropské smérnice:
93/42/EEC
»Smérnice Rady ze dne 14. éervna 1993 o pFiblizeni zikonii ¢lenskych stati tykajicich se zdravotnickych
vyrobkii'" (smérnice o zdravotnickych vyrobcich)

Vyrobee mé certifikaci od agentury TUV — Product Services GmbH na normu EN 1SO 13485 a dodatek II, oddil 3.2
smérnice 93/42/EEC. Osvédéeni pro systém jakosti jsou k dispozici na této internetové strance
http://www3.medjical.philips.com/resources/hsg/docs/en-us/custom/intlQualSystemCert_generic.asp

Podle dodatku IX, piedpisu &. 10 smérnice 93/42/EEC tento vyrobek spada do tfidy 2b.

Jednotny kod dle ndzvoslovi pro zdravotnické vyrobky (GMDN) je: 33586 (Monitor pacienta, viceugelovy).

Dopliiujici informace:
Vyrobek byl testovan v bézném uspofadani, jak uvadi pravodni dokumentace vyrobce.

Bezpecnost, vykonnost: EN 60601-1: 1990 L.S.
Sledovini EKG EN 60601-2-27: 1995 Razitko:
Sledovani NBP EN 60601-2-30: 2000 MARGUERITE 1 ERB
Sledovani IPB EN 60601-2-34: 2000 Utedni notérka
Sledovani SpO2 EN ISO 9919: 2005 STAT MASSACHUSSETS
Predikéni teplota EN 12470-3: 2000 Moje povéfeni konéi dne 10. Fijna 2008
Kontinuilni teplota  EN 12470-4: 2000 Podpis necitelny
Sledovani CO2 EN ISO 21647: 2004
Viceparametrova EN 60601-2-49: 2001
EMK EN 60601-1-2: 2001

CISPR 11: 1997 + Al: 1999, zm&na EN 55011: 1998, +Al: 1999)

Poznamka: mnohé dopliiky v souvislosti s témito zafizenimi jsou nezdvisle oznaceny znagkou CE svym vyrobcem;
dodrZeni této smérnice zahrnuje tato zafizeni, viz. prohldgeni o shodé& u vyrobcee, kde jsou uvedeny dalsi informace.

V Andoveru Dne 15. biezna 2006
Podpis necitelny
David R. Jones, vedouci pro jakost a registraéni zdleZitosti pro cely svét
— Srdecni a monitorovaci systémy
Spolecnost Philips Medical Systems

Povéieny zastupce pro EU: Philips Medizin Systeme Biblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Biblingen, Némecko
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