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CE .. PROHLASENI O SHODE

Nazev spolecnosti vyrobce: Philips Medical Systems

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

VysSe uvedeny vyrobce timto prohlasuje, ze nize uvedeny produkt
Nazev produktu: SureSigns VSV

Cislo(a) modelu(i): SureSigns VSV

Pocatecni revize, datovy kod, SN: 001 /741 / US74101000

Moznosti pfistroje / doplriky: jak se uvadi v uzivatelském manualu

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

93/42/EHS

»Smérnice Rady ministri EU ze dne 14. cervna 1993 o sjednoceni legislativy
clenskych stati tykajici se Iékafskych pristroja“ (rovnéz znama jako Smérnice o
lékarskych pfistrojich)

Spole&nost vyrobce je drzitelem osvédéeni EN ISO 13485, které vydal certifikaéni organ TUV —
Product Services GmbH, a osvédceni o dodrzovani ustanoveni pfilohy I, oddilu 3.2. smérnice ¢.
93/42/EHS. Kopie osvéddeni o systému fizeni jakosti jsou k dispozici na vyzadani.

VySe uvedeny produkt byl klasifikovan jako produkt tridy llb podle prilehy IX smérnice €. 93/42/EHS.
Kad tohoto |1ékarského pfistroje podle globalni nomenklatury (Global Medical Device Nomenclature
Codes = GMDN)}) je 38470.

Doplrikové informace:

Vyse uvedeny produkt byl podroben testovani v ramci typickeé konfigurace za pouziti balicku hardware
SureSigns VSV a fady pacientskych monitorll SureSigns Family, jak se podrobné uvadi v privodni
dokumentaci vyrobce.
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Autorizovany zastupce v ramci EU: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH. * Hewlett-Packard Str. 2, 710 34
Boblingen, Néemecko
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