PRILOHA C. 3

Prohlaseni o shodé dle zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a dle ZoZP

SPACELABS
HEALTHCARE

Prohlaseni o shodeée

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/EC) a Smérnici o omezovani
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
O RoHS2 - (2011/65/EU) nebo E RoHS3 - EU 2015/863

(Spole¢nost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065, USA
SRN:US-MF-000000960

je vyluéné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Nazev(nazvy) vyrobku: AriaTele

Cislo(a) modelu: 96281

Varianta(y): -A32N, -A32W, -B32N, -B32W, -C32W, -A48N & -B48N

Odpovida néasledujicim platnym vyrobkovym norméam:

Bezpecnostni /EMC: EN 60601-1:2006/AC:2010; EN 60601-1-2:2015

Vykonové funkéni:  EN 60601-1-6:2010; EN 60601-1-8:2007; EN 60601-2-27:2014; EN 60601-2-49:2001;
EN 80601-2-61:2011; IEC 62304:2006; EN 62366:2008; EN ISO 14971:2012;
EN 1041:2008; EN 980:2008

Biokompatibilita: N/A
Klasifikace: lib Regule: 10 Uplatnény dodatek: H
GMDN kéd: 36367 Upfednostnény termin: Vysila¢ telemetrického monitorovaciho systému elektrokardiografie

Datum pocatku znageni CE:  19. CERVEN 2015

Tento(Tyto) prostfedek(dky) vyhovuje(i) pozadavkim Smérnice pro zdravotnické prostfedky a nese(ou) tedy znacku
CE.

Spole¢nost Spacelabs Healthcare, Snoqualmie, WA USA je dle Dodatku Il a ISO 13485 certifikovana stranou
TUV SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

Toto ProhlaSeni o shodé je platné po dobu 5 let od data podepsani.

Podepsal(a) (podpis) Datum: 10. zafi 2021
David J. Geraghty Reditel, Regulatorni zaleZitosti a dodrzovani souladu

Misto: Snoqualmie, WA USA
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SPACELABS
HEALTHCARE

Prohlaseni o shodé

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a Smérnici o omezovani
nebezpecénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich: #
E] RoHS2 - (2011/65/EU) nebo RoHS3 - EU 2015/863

(Spolecnost) Spacelabs Healthcare
35301 SE Center Street
Snoqualmie, WA 98065 USA

je vyluéné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Néazev(nazvy) vyrobku: Xhibit Central Station (Centralni stanice Xhibit)

Cislo(a) modelu: 96102

Varianta(y): Zadné___
Odpovidéa nasledujicim platnym vyrobkovym normam:

Bezpecnostni/EMC: |EC 60601-1 ed 3.1:2012. IEC 60601-1-2:2014

Funkéni: IEC 60601-1-6 ED 3.1:2013. IEC 60601-1-8 ed 2.1:20112.
IEC 62304 ed 1.1:2015. EN ISO 14971:2019. |IEC 62368-1:2018,
1ISO 15223-1:2016. EN 1041:2008

Biokompatibilita: N/A

Klasifikace: lib Regule: 10_ Uplatnény dodatek: 1]
GMDN Kod: 38470 Upfednostnény termin: Systém monitorovani pacienta centralni staniéni monitor
Datum zahjeni znaceni CE: 06. zari 2013 ___

Tento(Tyto) prostfedek(ky) vyhovuje(i) pozadavkim Smérnici pro zdravotnické prostfedky a nese tedy znacku CE.

[2zde jméno organizace] je dle Dodatku Il a ISO 13485 certifikovana stranou TUV SUD Product Service GmbH (0123),
Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

Toto Prohlaseni o shodé je platné po dobu 5 let od data podepsani.

Podepsalla : (podpis) Datum: 22.leden 2021,
[David J. Geraghty, Reditel, Regulatorni zaleZitosti a zajistovani souladu]
Lokalita: Snoqualmie, WA USA
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PROHLASENI O SHODE

ProhlaSenio shodeé

V souladu se Smérnici o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS - 2007/47/ES) a Smérnici o omezeni nebezpeénych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich: o RoHS2 - (2011/65/EU) nebo XRoHS3 - EU 2015/863, je spole¢nost

Spacelabs Healthcare
35301 SECenter Street
Snoqualmie, WA 98065 USA
vyluéné odpovédna a prohlasuje, Ze vyrobek:

Nazev vyrobku: Telemetricky pfijima¢ Xhibit
Cislo modelu: 96280
MoZnosti: -G, -H, -Q, T, -V

splfiuje nasledujici normy, které se natento vyrobek vztahuji:
Bezpeénost/EMC: IEC 60601-1:2005, +A1:2012; 1EC 60601-1-2:2014

Vykonnost: |IEC 60601-2-27:2011; |IEC 80601-2-61:2017; |IEC 62304:2006+AMDI:2015;
1SO 14971:2019;  ISO 15223-1:2016; EN 1041:2013

Biokompatibilita: Nepouzito
Klasifikace: lib Pravidlo: 10 Pouzita pfiloha: |l
K6éd GMDN: 36365 Preferovany nazev: Pfijima¢ monitorovaciho systému pro elektrokardiografickou

telemetrii
Datum zahéajeni oznacovani CE: 9. zafi 2015

}  Tento prostfedek spliuje poZzadavky Smérnice o zdravotnickych prostfedcich a je ozna¢en zna¢kou CE.

Spoleénost Spacelabs Healthcare, Snoqualmie, WA USA je certifikovana podle PFilohy Il a ISO 13485 spole&nosti TUV
SUD Product Service GmbH (0123), Ridlerstrasse 65, D-80339, Mnichov, Némecko.

Toto prohlaSenio shodé plati5 let od data podpisu.

Podepsano: podpis neditelny Datum:10. zafi 2021
(David Geraghty, Reditel, ZaleZitosti regulace & plnéni poZzadavka)

Misto: Snoqualmie, WA
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