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Declaration of Conformity

Manufacturer:

European Representative:

Notified Body:

Product Name andior Model:

Classification:
EU Directive:
GMDN Code and Title:

Start of CE-marking:

Additional Information:

PHILIPS

Philips Medical Systems
22100 Bothell Everett Highway
Botheli, WA $8021-8431 USA

Philips Medical Systems
22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021-8431

USA

Philips Medizin Systeme Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2

71034 Boeblingen

Gemany

TOV SUD Product Service GMBH
Zettifizierstelle

Ridlerstrasse 65

D-80338 Munchen

Gemmany

HeartStart FRx
Models — 861304

Class lib, Rule 9
Directive 93/42/EEC

48047
Non-rechargeable public automated external defibrillator

Serialt B12G-02761
08/07/2012

None

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of 93/42/EEC Medical
Devices Directive, All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer.

Place and Date of issue:

Signature;

TMPLO053 Rev A

Botheli, WA September 22, 2014
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Carlene Comrie, Director Regulatory Affairs

LC0285-101 Rev F



Prohlaseni o shodé

Vyrobce:

Zplnomocnény zastupce pro Evropu:

Notifikovana osoba:

Nazev a/nebo model vyrobku:

Soudni pfeklad z anglického jazyka

/LOGO PHILIPS/

Philips Medical Systems

22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021-8431 USA

Philips Medical Systems

22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021-8431

USA

Philips Medizin Systeme Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2

71034 Boeblingen

Némecko

TUV SUD Product Service GMBH
Zertifizierstelle

Ridlerstrasse 65

D-80339 Mnichov

Némecko

HeartStart FRx
Modely - 861304

Klasifikace: Ttida Ilb, pravidlo 9

Smérnice EY: Smérnice ¢. 93/42/EHS

Kéd a nazev podle Globalni 48047

nomenklatury zdravotnickych Nedobijeci automatizovany externi defibrilator pro
prostfedk( (GMDN): verejnost

Sériové ¢. B12G-02761
8.7.2012

Zaéatek oznaceni CE:

Dalsi informace: Zadné

Timto prohladujeme, Ze vyie uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni smérnice ¢. 93/42/EHS, smérnice
o zdravotnickych prostiedcich. Veskera podpiirna dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Misto a datum vystaveni: Bothell, WA 22. zafi 2014

/necitelny podpis/
Podpis: Carlene Comrie, Feditel pro regulatorni zdlezitosti

TMPLOO53 Rev A LC0285-101 Rev F



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (¢.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

Tlumoénik:
Ing. Pavel Skfivanek




