c € DECLARATION OF CONFORMITY
according to 1SO/IEC Guide 22 and EN 45014
Manufacturer's Name: Philips Medical Systems
Manufacturer's Address: 3000 Minuternan Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
USA

declares, that the product

Product Name: IntelliVue Database Server Hardware Bundles

Model Number(s): M3154 and M3169
Product Options: All

conforms to the following Product Specifications:

EMC: ENIEC 680601-1-2:2001
CISPR 22:1997/ EN 55022:1998 - Class A "
CISPR 24:1997 / EN 55024:1998
EN IEC 61000-4-2:1995 - + 4 kV CD, = 8 kV AD
IEC 61000-4-3:1995 / EN 61000-4-3:1996 - 3 V/m, B0 % AM mod. @ 1 kHz, 80 - 1000 MHz

EN IEC 61000-4-4:1995 - = 0.5 kV Signal Lines, + 1 kV Power Line
EN IEC 61000-4-5:19395 - + 1 kV DM Line-to-Line, = 2 kV CM Line-to-Ground
EN IEC 61000-4-6:1996 - 3 Vams, 80 % AM mod. . @ 1 kHz, 0.15 - 80 MHz

EN IEC 61000-4-8:1993 - { A/m @ 50 & 60 Hz
EN IEC 61000-4-11:1994 — Dips: >95 % for 0.5 cycles, 30 % for 25 cycles: Interrupts: >85 %, 5 5

|EC 61000-3-2:2001 / EN 61000-3-2:2000
IEC 61000-3-3:1994 / EN 61000-3-3:1985

Supplementary Information:
The system herewith complies with the requirements of the EMC Directive 89/336/EEC.

The individual devices comply with the requirements of the EMC Directive 89/336/EEC and, where
appropriate, comply with the requirements of the Low Voltage Directive, 73/23/EEC and carry

CE-marking by their respective manufacturers.
The bundles do not participate in the Essential Performance of connected patient monitoring

medical devices.
The tested configurations include M3167x PC and M3168x Server, UPS, and/or NIC card

connected to typical patient momtortng medical devices.
" Excluding sections 5.2 and 9.
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David R. Jones, Quality and Hegulatory Director
Cardiac and Monitoring Systems
Patient Monitoring
Philips Medical Systems

Andover, 29 November, 2004

Authorized EU-representative: Philips Medizinsysteme Béblingen GmbH, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Boblingen, Germany
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CE PROHLASENI O SHODE
podle ISO/IEC Smérnice 22 a EN 45014

Jméno vyrobce: Philips Medical Systems

Adresa vyrobce: 3000 Minuteman Road
Andover, Massachusetts 01810-1099
Spojené staty americké

prohladuje, Ze vyrobek

Nazev vyrobku: Hardwarové svazky databazového serveru IntelliVue
Cislo/isla modelu: M3154 a M3169

PrisluSenstvi vyrobku: vsechna

spliiuje tyto specifikace vyrobku:

EMC: EN IEC 60601-1-2:2001
CISPR 22:1997 / EN 55022:1998 - tfida A "
CISPR 24:1997 / EN 55024:1998
EN IEC 61000-4-2:1995 - £ 4 kV CD, =8 kV AD
IEC 61000-4-3:1995 / EN 61000-4-3:1996 - 3 V/m, 80% AM modulace pri 1 kHz, 80 - 1000 MHz
EN IEC 61000-4-4:1995 -+ 0,5 kV signalni vedeni, = 1 kV napdjeci vedeni
ENIEC 61000-4-5:1995 - £ 1 kV DM sdruzené, + 2 kV CM Ffizové
EN IEC 61000-4-6:1996 - 3 V.5, 80% AM modulace pfi 1 kHz, 0,15 - 80 MHz
EN [EC 61000-4-8:1993 - 1 A/m pii 50 a 60 Hz
EN IEC 61000-4-11:1994 - pfepinace DIP; > 95 Y pro 0.5 cyklu, 30 % pro 25 cyklii; pferuseni: > 95 %, 5 s
IEC 61000-3-2:2001 / EN 61000-3-2:2000
[EC 61000-3-3:1994 / EN 61000-3-3:1995

Dopliiujici informace:

Systém spliiuje pozadavky smémice EMC 89/336/EHS.

Jednotlivé pristroje spliiuji pozadavky smérnice EMC 89/336/EHS a pfipadné smérnice 73/23/EHS o nizkém
napéti a jsou opatfeny CE znaéenim jejich pEislusnymi vyrobci.

Svazky se nepodileji na zdkladni vykonnosti ptipojenych zdravotnickych piistrojii pro monitorovani pacienti.
Testovanymi konfiguracemi jsou poéitad M3167x a server M3168x, UPS anebo sitova karta pripojena ke
vzorovym zdravotnickym pistrojiim pro monitorovani pacientd.

Y Kromé oddilt 5.2 2 9.

(vilevo razitko: Ovérfeni pravosti kopie, MARGUERITE I ERB, VEREJNY NOTAR, platnost povéreni
do 10. Fijna 2008)

(vpravo ohranicené razitko: MARGUERITE I. ERB, verejny notdr, stit Massachusetts, platnost
povéreni do 10. Fijna 2008)

(1x necitelny podpis a datum 31. 1. 2005)

Andover, 29, listopadu 2004 (1x necitelny podpis)
David R. Jones, feditel pro jakost a regulatorni zaleZitosti
Kardialni a monitorovaci systémy
Monitorovani pacientti
Philips Medical Systems

Opravnény zastupce pro EU: Philips Medizin Systeme Boblingen Gmbl1, Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Boblingen, Némecko

Dokument ¢&, Revize PHILIPS
M3154-92007 A




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumacnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (..

Spr 15618-83) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem piipojené listiny.

V pfekladu jsem provedl nasleduiici opravy:

Odménu Gétuji za ....7.... stran podle polozky ¢islo AOENES castkou ......... Ké
Nahradu hotovych vyloh Gétuiji dle dokladu &islo ...7..... éastkou .2~/
- 9 2009
IS Podpis tlumoénika
P s i
(
Tlumocénik:

Ing. Pavel Skivanek




