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Manufacturer: Philips Medical Systems

European Representative:

Notified Body:

Product Name and/or Model:

Classification:

EU Directive:

GMDN Code and Title:
Start of CE-marking:

Additional Information:

22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA 98021-8431
USA

Philips Medizin Systeme Boeblingen GmbH
Hewilett-Packard Str. 2

71034 Boeblingen

Germany

N/A

HeartStart SMART Pads i
Models 989803139261

Class |, Rule 1
93/42/EEC
45806

Multi-function cardiac electrode, adult
Lot# 20502-0951

None

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

Place and Date of Issue:

Signature:

TMPLO053 Rev A

Bothell, WA December 7, 2012

Come 0P, (2lro/z200 2

Tom Trotter, Sr. Manager, Regulatory Affairs

LC0220-101 RevD



mgr Elzbieta Hiibner
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
03-982 Warszawa,
ul. Sosabowskiego 5 m 14
Tlumaczenie przysiegte z jez angielskieqgo

Papier firmowy z logo: p H I I-I pS

Philips Medical Systems ---~=--=-------==cocccmmcomnnam-
22100 Bothell Everett Highway --------------===cceouue
Bothell, WA 98021-8431, USA--------=---c--momoooee-

Deklaracja ZgodnosCi-------====m=-mmmmmmm oo
Pieczatka o tresci: KOPIA AKT GLOWNYCH - PROSIMY NIE USUWAC

Producent: Philips Medical Systems --------===-==-o-m-moomoommoocuanen
22100 Bothell Everett Highway -----~-----=====-c-c-occouc--
Bothell, WA 98021-8431, USA ---=-======r--cmmmmmmmooomoomae

Przedstawiciel Europejski: Philips Medizin Systeme Boeblingen Gmb
Hewlett-Packard Str, 2 ---==-===-----ccccuuen
71034 Boeblingen, Niemcy----------======--

Organ Notyfikowany: Brak ~---========cmmmcm oo oo oo

Nazwa produktu i/lub model: Elektrody do (defibrylatora) -------------
HeartStart SMART Pads II------=-==-----
Modele 989803139261 --------------=uu-

Klasyfikacja: Klasa I, Regufa i---======m-mmmmmcmmmmccmoo oo ocoee e
Dyrektywa UE: 93/42/EW@G ===-======-mmmmmmmmm oo oo oo oo

Kod GMDN i tytut: 45806 Elektroda kardiologiczna wielofunkcyjna, dla
dorostych =======m=memme e

Poczatek oznaczenia CE: Partia# 20502-0951 ---------mememmmimncnoaoo

Informacje dodatkowe: Brak-----=======m oo
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mgr Elzbieta Hibner
Tiumacz przysiegly jezyka angielskiego
03-982 Warszawa,
ul. Sosabowskiego 5 m 14

Ttumaczenie przysieate z jezyka angielskiego

Niniejszym o$wiadczamy, ze wspomniane powyzej produkty spetniajg
postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczace]j wyrobow
medycznych. Wszelka dokumentacja potwierdzajaca jest
przechowywana w zaktadach producenta. --------===--===--=-=ccncoeo—o-

Miejsce i data wystawienia: -Bothell, WA 7 grudnia 2012-------==------

(-) Podpis nieczytelny 10/12/2012
Podpis: Tom Trotter, St. Kierownik, Sprawy regulacyjne -------==------

TMPLOO53 Wersja A LC0220-101 Wersja D

XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXLXXXXXXXXXXKXKXHKXXXXKXXKXXXXKXXXXX
Repertorium Nr 115/14

Ja, nizej podpisana mgr Elzbieta Hibner, tlumacz przysiegly jez. angielskiego
w Warszawie, wpisana na liste tumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci
pod numerem TP/4605/05, niniejszym zaswiadczam zgodnos¢ powyZszego
tlumaczenia z okazanym mi oryginatem dokumentu w jezyku angielskim.
Warszawa, 25 marca 2014 roku
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