EU prohléZeni o shodé pro vyrobek X3, MX100, Dock p H l I-l p S

Revize: G Cislo: B3-P35461-DoC-01
Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C

Ovéreny preklad z anglického do ceského jazyka
NERIZENY TISTENY FORIMULAR, POKUD NENI OPATREN CERVENYM RAZITKEVI

11

Dokument systému jakosti

Toto prohlaseni o shodé se vydavéa na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostfedek, na ktery se vztahuje toto
prohla3eni, spliiuje viechny nize uvedené pfedpisy nebo smérnice, véetné souladu se souvisejicimi zdkladnimi
pozadavky a vieobecnymi poZadavky na bezpecnost a vykon.

s

1. Pfedmét prohlaseni:
Nazev vyrobku Pacientsky monitor IntelliVue MX100

IntelliVue Multi-Measurement Module X3 - modul pro méfeni
viceCetnych parametrd

t B IntelliVue Dock - dokovaci zafizeni
. [Typ vyrobku Systemy pacientského monitoru
b Urceny ucel Pacientsky monitor IntelliVue MX100/ modul IntelliVue Multi-
Measurement Module X3/ zafizenf IntelliVue Dock:

Zafizeni je uréeno k monitorovani a zéznamu a ke generovéni alarm( pro
viceCetné fyziologické parametry dospélych, déti a novorozenca.

Cisla dilG a popis vyrobku Pacientsky monitor IntelliVue MX100:
867033

IntelliVue Multi-Measurement Module X3 - modul pro méreni
viceCetnych parametra:

867030

IntelliVue Dock - dokovaci zaFizent:

: 867043
> Vyrobek Toto prohlaSeni zahrnuje také nasledujici dopliiky a pfislusenstvi
] Dopliiky/pFisluienstvi produktu:

Cisla dilG a popisy

neaplikuje se

Dostupné pfisluSenstvi je uvedeno v samostatnych prohlasenich
0 shodé.

Zakladni UDI-DI Pacientsky monitor IntelliVue MX100:
0884838BM537TA

IntelliVue Multi-Measurement Module X3 - modul pro méfeni
viceCetnych parametr(:

0884838BM537TA

IntelliVue Dock - dokovaci zafizeni:
0884838BM538TC
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Dokument systému jakosti

Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C

MNERIZENY TiSTEINY

ﬁ(?r‘\;blni ukazatel

Sériové ¢islo nebo rozsah pro pacientsky monitor IntelliVue MX100 a
modul IntelliVue Multi-Measurement Module X3:
Pfedpona zaéinajici na DE761 a SW N nebo SW P

Sériové Cislo nebo rozsah pro za¥izeni IntelliVue Dock:

Sériové Cislo zac¢inajici na PL436

Pfedmétem prohldseni podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpisd

¢lenskych stati tykajicich se doddvéni radiovych zafizeni na trh jsou
nasledujici ¢isla/oznadeni model{:

867030¢.J35 - Modul IntelliVue Multi-Measurement Module X3
s funkci 802.11 bezdratové IF (WLAN)

*  867030¢.J47 - Modul IntelliVue Multi-Measurement Module X3
s IIT 2.4 GHz (SH 1.0)

e 867031¢.J47 - Modul IntelliVue Multi-Measurement Module X3 -
hardwarovy upgrade pro IIT 2.4 GHz (SH 1.0)

e 867033¢.J35 - Pacientsky monitor IntelliVue MX100 s funkci
802.11 bezdratové IF (WLAN)
867033¢.J47 - Pacientsky monitor IntelliVue MX100 s IIT 2.4 GHz
(SH 1.0)

= 867034C.J47 - Pacientsky monitor IntelliVue MX100 - hardwarovy
upgrade pro IT 2.4 GHz (SH 1.0)

Mezinarodné uzndvana
nomenklatura zdravotnickych
prostiedk( (GVIDN) a popis
nebo kéd CND a popis

Kdd a oznateni GMDN pro modul IntelliVue Multi-Measurement Module
X3 a pacientsky monitor MX100:

36872 - Systém monitorovani vicecetnych Zivotné ddleZitych fyziologickych
parametr(, klinicky

Kéd a oznageni GMDN pro IntelliVue Dock:
36545 - Zékladni zdroj napajeni, opakované pouzitelny

Kéd a oznaéeni CND:

712030202 - Viceparametrové pacientské monitory

e

Dlivérné
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Revize: G Cislo: B3-P35461-DoC-01 Dokument systému jakosti
Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C

Nafrizeni EU

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (EU MDR)

Klasifikace rizik prostFedku«

Pacientsky monitor IntelliVue MX100,

IntelliVue Multi-Measurement Module X3 - modul pro méfeni viceéetnych
parametr{:

TFida Ilb podle pfilohy VI, pravidla 10

IntelliVue Dock - dokovaci zafizeni:
TFida Ilb na zdkladé pfilohy VIII, pravidla 9

Postup posouzeni shody

PFiloha IX s vylouéenim bodu 5) a 6)

Nézev, adresa a
identifika¢ni ¢islo
notifikovaného orgénu

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80335 Mhnichov

Némecko

Identifikacni éislo: 0123

Vydané certifikaty

Certifikat EU &islo: G10 052098 0012

Normy '

Vyrobky uvedené v tomto prohlageni o shod& byly posouzehi} a/nebo
testovany v typické konfiguraci popsané v doprovodné dokumentaci vyrobce
v souladu s niZe uvedenymi normami vyrobka.

Vsechny pouZité normy jsou soucasti technické dokumentace. Nasledujici
seznam nenfi vyCerpavajici:

EN 1SO 13485:2016 + AMD11:2021

ISO 14971:2019/

EN ISO 14971:2019 + AMD11:2021

IEC 62366-1:2015 + COR1:2016 / EN 62366-1:2015 + AC:2015
[EC 62304:2006 + A1:2015 /

EN 62304:2006 + Cor.:2008 + A1:2015

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 /

EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013
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IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 /
EN 60601-1-2:2015

Spoleéné specifikace

Vyrobky uvedené v tomto prohldseni o shodé zohlednﬂy soubor tecﬁnick\’/ch
a klinickych poZadavki spole¢nych specifikaci za U¢elem prokézani shody
s pravnimi povinnostmi vztahujicimi se na dany prostiedek.

neaplikuje se, k datu vzniku prohla$eni o shodé& neexistuje zadnda pouZitelng
spolecna specifikace.

Smérnice EU

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. éervna 2011
o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich, ve znéni smérnice (EU) 2017/2102 (RoHS) a
smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/863.

Klasifikace prostfedku

Kategorie 8, zdravotnicky prostiedek, podle pFilohy |

Normy

Vyrobky uvedené v tomto prohlaseni o shodé byly posouzeny a/nebo
testovany v typické konfiguraci popsané v doprovodné dokumentaci vyrobce
v souladu s niZe uvedenymi normami vyrobka.

EN IEC 63000:2018

Smeérnice EU

ISmérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014
0 harmonizaci pravnich predpist Elenskych stath tykajicich se dodavani
radiovych zatizeni na trh (RED)

Klasifikace prostredku

Trida 1

Postup posouzeni shody

Modul A podle pfilohy Il

Nazev, adresa, identifikaéni
Cislo a éislo certifikatu EU
oznameného subjektu

neaplikuje se

Divérné
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Revize: G Cislo: B3-P35461-DoC-01

Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C X R .
Dokument systému jakosti

ﬁbrmy Radiové zafizen; bylo testovano podle nésledujicich norem nebo technickych

specifikaci:

] IEC 60601-1-2:2014 / EN 60601-1-2:2015 (pro prokézani souladu se
{ smérnici 2014/30/EU)

Pro doplnék ¢. 135 WLAN:
ETSIEN 300328V2.2.2 (2019-07)
ETSIEN 301 893Vv2.1.1 (2017-05)

s Pro doplriky €. J47 (IIT 2.4 GHz SH1.0):
s ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

|
|
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" EU prohlageni o shodé pro vyrobek X3, MX100, Dock pH l l' ps

Vy‘lmbce Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH

Revize: G Cislo: B3-P35461-DoC-01 Dokument systému jakosti
Podle vzoru/revize: A-Q2920-01308-T1/C

Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen
NEMECKO

Jednotné registracni Cislo (SRN): DE MF-000006026

Oprévnény zastupce v EU  |neaplikuje se

Spolecnost Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH se nachdzi v Evropské
unii.

Vydané certifikaty kvality  \Vyrobce ma od spole¢nosti TOV SUD Product Service GmbH ndsledujici
certifikaci:

EN ISO 13485:2016, certifikdt ¢.: Q5 052098 0009

Podpis (podepsal za spoleénost Philips Medizin Datum vyddni: 24. listopadu 2022
Systeme Boblingen GmbH):

Jméno tiskacim pismem: [neditelny podpis]

Misto vydani:
71034 Boblingen, Némecko

Funkce:
ManaZer regulaénich zéleZitosti centra CoE B3-P35461-DaC-01
Platnost do: 5. fijna 2025
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PREKLADATELSKA/TLUMOCNICKA DOLOZKA

J4, Mgr. Be. Michaela Vrablikova, IC: 44202474, soudnf tlumoénice a ptekladatelka jazyka Ceského a jazyka
anglického zapsani v seznamu tlumoénikfi a prekladateld vedeném Ministerstvem sptavedlnosti Ceské
republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pfeklad pfipojené listiny, a Ze tento preklad souhlasi
s textem pfedmétné listiny. P# providéni pfekladu nebyl ptibrin konzultant.

Tento 1ikon je zapsin v evidenci dkont pod &slem polozky: VxRN i N

TRANSLATOR’S/INTERPRETER’S CLAUSE

I, Mgr. Be. Michaela Vidblikova, ID: 44202474, certified interpreter and translator of the Czech language
and English language registered in the Register of Interpreters and Translators maintained by the Ministry
of Justice of the Czech Republic, hereby certify that I translated in person the attached document and the
translation corresponds with the text of the subject document. No consultant was engaged fot the

translation.

This translation is registered in the Register of the Ministry of Justice of the Czech Republic under item
No. , 4381 (4645 ...

V Brné / In Brno Dne/on.. 5.0 00000 .

otisk peceti/stamp
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PHILIPS

Document Identification: A-866385-96676-DoC Rev. B
EU Declaration of Conformity for Patient Information Center iX 4.3.x

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. The device(s)
covered by the present Declaration is in conformity with all regulations or directives referenced below,
including compliance with related Essential Requirements and General Safety and Performance Requirements.

1 Object of the declaration:

Product Name Patient Information Center iX 4.3.x
Product Type Central Information Computing Systems Software
Intended Purpose The device is intended to be used for monitoring and recording of, and to

generate alarms for, multiple physiological parameters of adults, pediatrics, and
neonates.

Product Part Number(s} and
Descriptions

866389 — Patient Information Center iX
867093 — Patient Information Center iX

Product Options/Accessories
Part Number(s) and Descriptions

Care Assist iOS Mobile Application (989803221531)
Care Assist Android Mobile Application (989803221541)

Basic UDI-DI

0884838BM855TT

Control Indicatar

4.3.xx onwards

N\

Global Medical Device
Nomenclature Code (GMDN) and
Description of EMDN Code and
Description

GMDN: 38470 - Centralized patient monitor
EMDN: 212030201 Central Information Computing Systems

The object of the Declaration described above is in conformity with the following regulations:

Device Risk Classlification

Conformity Assessment Path

| Class lb based on Annex Vil and Rule 11,2 Indent

Annex IX excluding section (5) and‘(G)

Notified Body Name, Address, and
ID

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

1 80339 Miinchen

Germany

ID No.: 0123

Printed copies are uncontrolled unless authenticated.

Certificate(s) Issued

~ EU MDR certificate number: G10 052098 0012

L4

\

Standards

Common Specifications

_| Documentation.

The products listed on this Declaration of Conformity have been assessed and/or

tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's
| accompanying documentation in accordance with the product standards listed
below.

See Attachment A, additionally all applied standards are part of the Technical

The products listed on this Declaration of Conformity considered the set of
technical and clinical requirements of the common specifications to
demonstrate compliance with the legal obligations appficable to the device.

As of the creation date of the Declaration of Conformity there is no Common
Specification applicable.

Conﬂdentl'ality: Internal
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Printed copies are uncontrolled unless authenticated.

Document Identification: A-866389-96676-DoC Rev. B PHILIPS
EU Declaration of Conformity for Patient Information Center iX 4.3.x

2 Additional information:

Manufacturer

Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH,
Hewlett-Packard Str. 2,

71034 B&blingen,

Germany

SRN: DE-MF-000006026

EU Authorized Representative

N/A

Philips Medizin Systeme B&blingen GmbH is located in the European Union.

Quality Certificates Issued

The Manufacturer Is certified by TOV SUD to the following:
Philips EN I1SO 13485:2016 Certificate, Certificate No.: Q5 052098 0009

Signature (signed for and on behalf of: Philips Medizin Date of Issue:

Systeme B8blingen GmbH)

30-%p -5024

Place of Issue: B8blingen

Title: Head of Regulatory Affairs (EHM) A-866389-96676-DoC

Date of Expiration: 05-Oct-2025

Confidentiality: Internal

Page 2 of 3
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Printed copies are uncontrolled unless authentica

pocument ldentification: A-866389-96676-DaC Rev. B

PHILIPS

EU Declaration of Conformity for Patient Information Center iX 4.3.x

Attachment A

standards and/or Common Specifications

Quality System

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

IEC 62304:2006 + A1:2015
EN 62304:2006 / A1:2015

Medical device software — Software life cycle processes

1SO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021

Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied the
manufacturer — Part 1: General requirements

1SO 20417:2021
EN 1SO 20417:2021

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

IEC 62366-1:2015 + A1:2020
EN 62366-1:2015 / A1:2020

Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices

1EC 82304-1:2016
EN 82304-1:2017

Health software ~ Part 1: General requirements for product safety

1SO 14971:2019
EN 1SO 14971:2019 / A11:2021

Medical devices — Application of risk management to medical devices

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 +
A2:2020

EN 60601-1- 8:2007 / A2:2020

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical

systems

Document Properties

Property Value

Template Used/Rev. A-Q2920-01308-T1 Rev. F
Document Class see system managing this document
Tier see system managing this document
Element see system managing this document




PHILIPS

Ovéreny preklod z anglického do Ceského jozvka

Oznacdenf dokumentu: A-866389-96676-DOC Rev. B
EU prohlaseni o shodé pro pacientské informaéni centrum iX 4.3.x

Toto prohld3eni o shodé se vydavé na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostfedek (prostfedky), na ktery (které) se vztahuje
toto prohladen, spliiuje (splfiujf) viechny nize uvedené piedpisy nebo smérnice, vEetné souladu se souvisejicimi zédkladnimi
poZadavky a vieobecnymi pozadavky na bezpenost a vykon.

1 Pfedmét prohléseni:

Nazev vyrobku Pacientské informaéni centrum iX 4.3.x
Typ vyrobku Software centrdlnich informaénich poéitacowych systém
Uréeny Géel Zafizeni je uréeno k monitorovéni a zdznamu a ke generovén{ alarm pro viceZetné

fyziologické parametry dospélych, détf a novorozencd.

Cislo(a) dilt a popis vyrobku

866389 - Pacientské informaénf centrum iX
867093 - Pacientské informaénf centrum iX

Dopliky/piislu§enstvi vyrobku
Cisla dili a popis

Mobilni aplikace Care Assist pro iOS (989803221531)
Mobilni aplikace Care Assist pro Android (989803221541)

Zakladni UDI-DI

0884838BM855TT

Kontrolni ukazatel

4.,3xx a ddle

zdravotnickych prostfedkd (GMDN) a
popis a kéd EMDN

Mezindrodné uznivana nomenklatura

GMDN: 38470 - Centralizovany pacientsky monitor
EMDN: 212030201 Centrdinich Informaénf potitatové systémy

Klasifikace rizik prostfedku

PFedmétem prohlasent je shoda vyrobku s nasledujicimi predpisy:

Tfida llb na zdkladé piilohy VIl a pravidla 11, 2. odrdzka

Postup posuzovani shody

Pfiloha IX s vyloucenim bodu (5) a (6)

Nazev, adresa a identifika&nl &islo
ozndmeného subjektu

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Mnichov

Vytisténé kopie, pokud nejsou ovéfeny, jsou nefizené.

Némecko
1D: 0123
Vydané certifikdty Cislo certifikitu EU podle nafizenf MDR: G10 052098 0012
Normy Vyrobky uvedené v tomto prohlasen{ o shodé byly posouzeny a/nebo testovany

v typické konfiguraci popsané v doprovodné dokumentaci vyrobce v souladu s nfie
uvedenymi normami vyrobka,

Viz priloha A, viechpy pouZité normy jsou navic sou&astitechnické dokumentace.

Spole¢né specifikace

Vyrobky uvedené v tomto prohlaseni o shodé zohlednily soubor technickych
a klinickych poZadavkd spole¢nych specifikaci za tigelem prokazani shody s pravnimi
povinnostmi vztahujicimi se na dany prostfedek.

K datu vzniku prohlaseni o shod@ neexistuje #4dnd poutitelnd spoleénd specifikace.

Davérnost: Interni dokument
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VytiSténé kopie, pokud nejsou ovéfeny, jsou nefizené.

Oznaceni dokumentu: A-866389-96676-DoC Rev. B PH | Ll PS
EU prohlaseni o shodé pro pacientské informaéni centrum iX 4.3.x

2 Dalsi informace:
Vyrobce

Philips Medizin Systeme B8blingen GmbH,
Hewlett-Packard Str. 2,

71034 Boblingen,

Némecko

lednotné registralnf &fslo (SRN): DE-MF-000006026

Opravnény zéstupce v EU Neaplikuje se

Spolecniost Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH se nachézf v Evropské unii.

v 4 ifika P
ylamEicentilkaity nliey Vyrobce mé od spole€nosti TUV SUD nasledujfcl certifikaci:

Certifikat Philips podle normy EN 1SO 13485:2016 certifikdt &.: Q5 052098 0009

Podpis (podepsal za spole¢nost: Philips Medizin

Datum vydéni:
Systeme B&blingen GmbH) 30. z&f( 2024
[neditelny podpis]
Jmén Misto vydani: Boblingen
Funkce: Vedouci oddéleni regulaénich zalezitosti (EHM) A-866389-96676-DoC

Platnost do: 5. Ffjna 2025

Davérnost: Interni dokument Strana 2 {celkem 3)
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Vytisténé kopie, pokud nejsou ovéreny, jsou nefizené.

Oznaceni dokumentu: A-866389-96676-DOC Rev. B

EU prohlaseni o shodé pro pacientské informacni centrum iX 4.3.x

PHILIPS

Pfiloha A

Normy a/nebo spoletné specifikace

Vy

gstém kvality

EN SO 13485:2016

predpisd

Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality - PoZadavky pro ucely

1EC 62304:2006 + A1:2015
EN 62304:2006/A1:2015

Software IékaFskych prostiedkd - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

1SO 15223-1:2021
EN 1SO 15223-1:2021

Zdravotnické prostiedky - Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se
zdravotnickymi prostfedky - Cést 1: Obecné pozadavky

1SO 20417:2021
EN 1SO 20417:2021

Zdravotnické prostfedky- Informace paskytované vyrobcem

IEC 62366-1:2015+A1:2020
EN 62366-1:2015/A1:2020

prostiedky

Zdravotnické prostfedky - Cast 1: Aplikace techniky pousitelnosti na zdravotnické

IEC 82304-1:2016
IEN 82304-1:2017

Zdravotnicky software - Cdst 1: Obecné pozadavky na bezpeénost vyrobkd

I1SO 14971:2019
EN1SO 14971:2019 / A11:2021

Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 +
A2:2020
EN 60601-1-8:2007 +A2:2020

elektrickych systémii

Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 1-8: Vieabecné poiadavky na zakladnf
bezpetnost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: Véeobecns pozadavky, zkougky
a pokyny pro alarmové systemy zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdravotnickych

Vlastnosti dokumentu

Vlastnost

Hodnota

PouZity vzor/Revize

A-Q2920-01308-T1 Rev. F

Trida dokumentu

viz systém Fidici tento dokument

Urover

viz systém fidici tento dokument

Prvek

viz systém fidici tento dokument




PREKLADATELSKA/TLUMOCNICKA DOLOZKA

J4, Mgr. Bc. Michaela Vrablikova, 1C: 44202474, soudni tlumocnice a prekladatelka jazyka ceského a jazyka
anglického zapsani v seznamu tlumocnikd a piekladatclii vedeném Ministerstvem spravedlnosti Ceské
republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pfeklad piipojené listiny, a Ze tento pieklad souhlas{
s textem predmétné listiny. Pfi provadéni piekladu nebyl pfibrin konzultant.

Tento tkon je zapsén v evidenci ukont pod cislem polozky: .0/ 07, s 4

TRANSLATOR’S/INTERPRETER’S CLAUSE

1, Mgt. Bc. Michaela Vrablikova, 1D: 44202474, certified interpreter and translator of the Czech language
and English language registered in the Register of Interpreters and Translators maintained by the Ministry
of Justice of the Czech Republic, hereby certify that I translated in person the attached document and the
translation cortesponds with the text of the subject document. No consultant was engaged for the
translation.
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