DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Traducere din limba englezd

Philips Medizin

Systeme

Boblingen GmbH
Hewlett-Packard-Str. 2

71034 Boblinge
Germania

n

Aceasta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului.

Monitor destinat

Monitor destinat

. pacientilor A pacientilor A

Denumire iVl excluzand MV excluzand

rodus: Intg Vue . opfiunile: Intg Vue . opfiunile
P ’ Patient Monitor ’ ’ Patient Monitor ’

MP5 MP5SC

Serie sau B11, B14, B21,
indicator model M8105A B24, B31, B41, M8105AS B11, B14, B16
produs: B44, B54

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

indicator model
produs:

867033

866066

866061

Denumire pa0|gn;|lor pacientilor pamenplor pacientilor
: IntelliVue 7 . IntelliVue 7 .
produs: : . IntelliVue Patient : . IntelliVue Patient
Patient Monitor Monitor MX400 Patient Monitor Monitor MX450
MX100 MX430
Serie sau

866062

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

indicator model
produs:

866064

866066

865241

Denumire Fnizllﬁr\]/ﬂlgr pacientilor Fnizllﬁil/ﬂlgr pacientilor

produs: . . IntelliVue Patient . . IntelliVue Patient
Patient Monitor Monitor MX550 Patient Monitor Monitor MX800
MX500 MX700

Serie sau

865240

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

Monitor destinat

Denumire

efectuare a
masuratorilor

Server modul
flexibil

Server modul
flexibil

. pacientilor S pacientilor L
Denumire Ny pacientilor Ny pacientilor
] IntelliVue ) . IntelliVue ) .
produs: : . IntelliVue Patient . . IntelliVue Patient
Patient Monitor Monitor MX850 Patient Monitor Monitor AD85
MX750 AD75
Serie sau
indicator model 866471 866470 867130 867133
produs:
Modul de

Server modul
flexibil

termic  Date: 2021

produs: mtjeli[;ilj\}ﬁe Multi- Flexible Module Flexible Module | Flexible Module
Server FMS-8 Server FMS-4 Server FMX-4
Measurement
Module X3
Serie sau
indicator model 867030 MB8048A (862461) | 865243 866468
produs:
Modul pentru
. Dispozitiv de Telecomanda sistemul de
Denumire larma | IntelliV inregist IntelliVue Dock
rodus: alarma la ntelliVue inregistrare a ntelliVue Doc
P ' distanta Remote Control intervalulpigitally signed by Ermicev Alexand

105.19 14:41:39 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Indicator de control:

Thermal Array
Recorder
Module
Serie sau
indicator model | 866406 865244 M1116C 867043
, (866336)
produs:
Extindere Extindere Extindere
Denumire hemodinamicitate | capnografie microflux
rodus: IntelliVue MMX IntelliVue IntelliVue IntelliVue
P : Hemodynamic Capnography Microstream
Extension Extension Extension
Serie sau
indicator model 867036 867039 867040 867041
produs:
Modulul Modul pentru
Denumire Modyl pentru Modul de destinat . spirometrie
. tensiunea - . . parametrilor IntelliVue
produs: e . presiune, invaziv ' . .
arteriala, invaziv debitului Spirometry
cardiac Module
Serie sau
S M1006B M1012A
|nd|cat9r model (862277) M1011A (865124) (862279) M1014A (865021)
produs:
Modul IntelliVue
:\:II?SIL::Brid e NMT Modul
Denumire EC10 Modglljle cu Module cu pulsoximetrie Modul EEG
. Cablu NMT IntelliVue Pulse | IntelliVue EEG
produs: Modul . )
L Patient Cable Oximetry Module
IntelliBridge destinat Module
EC5 ID-Module ; .
pacientului
Serie sau
T 865115 cu 865383 cu M1020B
|nd|cat9r model 865114 989803174581 (862112) M1027B (866078)
produs:
. Modul destinat Modul IntelliVue Modul gaze anestezice preyazut cu
Denumire - colector de condens IntelliVue G7m
. parametrilor de | BIS .
produs: temperatura Module Anesthesia Gas Module
P with Water Trap
Serie sau M1029A
indicator model M1034B (866421) | 866173 cu 989803191081
, (862291)
produs:
Denumire Modul 03 Modul CO2
produs:
Serie sau
indicator model 867184 867185
produs:

SW Revision M.Ox: Monitor pacient IntelliVue Patient Monitor MX430.

SW Revision N.Ox: Monitoare pacient IntelliVue Patient Monitors MP5, MP5SC,
MX100, MX400, MX450, MX500, MX550, MX700, MX750, MX800, MX850, AD75,
AD85 si modul pentru multiple masuratori Multi-Measurement Module X3.
Serie de pornire: Modul O3 867184: DE68201001,
Serie de pornire: Modul CO2 867185: DE68301001.

Clasificarea dispozitivelor conform directivei specificate: Clasa llb, Regula 10, exceptand: 865383
cu 989803174581 (Clasa lla, Regula 10), M1034B
(Clasa lla, Regula 10), 866173 cu 989803191081
(Clasa lla, Regula 5).

Codul si Titlul din Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale (GMDN):
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36872 (M8105A, M8105AS, 867033, 866060, 866061, 866062, 866064, 866066, 867030) - Sistem
transportabil de monitorizare a parametrilor fiziologici

33586 (865241, 865240, 866470, 866471, 867130, 867133) - Sistem de monitorizare a parametrilor
fiziologici pentru un singur pacient

36757 (M8048A, 865243, 866468) - Suport pentru modulul destinat sistemului de monitorizare a pacientului

36553 (867036, 867030, 867039, 867040, 867041) - Modul multifunctional destinat sistemului de
monitorizare a pacientului

36554 (M1020B) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, pulsoximetrie

36550 (M1006B) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, pentru tensiunea arteriala, invaziv
15200 (M1011A) - Oximetru intra-cardiac

36561 (M1012A) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, debit cardiac

35353 (M1014A) - Spirometru electronic de monitorizare

37323 (M1027B) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, pentru electroencefalografie
36562 (M1029A) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, temperatura

36862 (M1034B, 865115, 865114, 867184, 867185) - Modul destinat sistemului de monitorizare a
pacientului, de interfatare

35722 (865383, 989803174581) - Sistem electric de stimulare a nervilor periferici pentru monitorizarea
blocajelor nervilor

36585 (M1116C) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, tiparire

37061 (866173) - Modul destinat sistemului de monitorizare a pacientului, surse multiple de gaz
31286 (989803191081) - Colector de condens pentru circuitul de respiratie, reutilizabil

36545 (867043) - Sursa de alimentare de baza

62164 (865244) - Telecomanda monitor pacient

62911 (866406) - Alarma sistemului de monitorizare a parametrilor fiziologici

Optiuni/accesorii produs: toate, cu exceptia accesoriilor conectate la pacient.

Obiectul declaratiei mentionate mai sus este in conformitate cu:

» Directiva 93/42/CEE a Consiliului, Anexa Il, exceptand (4) - Secfiunea 3.2 privind
dispozitivele medicale aga cum a fost modificatd prin 2007/47/CE

Informatii privind Certificatul CE: Producétorul este certificat de Organismul notificat mentionat mai jos
conform standardului EN 1ISO 13485 si Anexei Il cu exceptia (4) - Sectiunea 3.2 din Directiva privind
dispozitivele medicale.

Denumirea, adresa si numerele de identificare ale Organismului notificat: TUV SUD Product Service
GmbH
Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen,
Germania
Nr. de identificare: 0123

Informatii suplimentare:

Produsele enumerate mai sus au fost testate pe baza unei configuratii tipice, conform specificatiilor
prevazute de documentatia Tnsotitoare furnizatd de Producator si sunt conforme standardelor enumerate mai
jos, dar si altor standarde conexe. n plus, produsele enumerate mai sus au fost concepute, fabricate, testate
si s-a constat ca sunt compatibile cu dispozitivele si accesoriile descrise de producator in documentatia
insotitoare a dispozitivelor.

EN 60601-1:2006 + AC:2010 + A1:2013 / IEC 60601-1 Ed.3.1 (cons.): 2012-08
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EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014

Semndétura (semnata pentru si Tn numele Philips): Data emiterii; 10-10-2019
Data expirarii: 09-10-2021

(semnatura indescifrabild)
Numele: Hauke Schik Locul emiterii: Boblingen

Functie: Director Quality & Regulatory Affairs
(Director de Calitate si pe Aspecte legate de reglementare)

Nr. de identificare document: A-M8005-97007; Revizuire: AK
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Subsemnata, DANIELA I. DANDEA. traducator autorizat de M. J. cu nr. 29024/2010,
certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in original in limba engleza,
care a fost vizat de mine.

TRADUCATOR DANDEA I. DANIELA, - AUTORIZAT cu nr. 29024/2010




		2021-05-19T14:41:39+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




