_\
[e)
VoA
B 7
s I
o
i

AT
s

|
22
S
‘\Q:{E #
e,

260251/SB
COLLATED COPY

The undersigned:

Sven Jos Billet, civil-law notary in Eindhoven, the Netherlands,

certifies:

o The attached photocopy is a photocopy of the original document and fully
corresponds therewith,

The above-mentioned certificate constitutes no opinion about the contents of the
attached document.

Signed in Eindhoven, the Netherlands, on January 8, 2019.

Nof S.J. Billet
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Philips Medical Systems Nederland B.V.

Veenpluis 4-6, 5684 PC Best,
The Netherlands

EC Declaration of conformity

Additional manufacturing site name/address
Not Applicable

Commercial Register Eindhoven No. 17060498

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. The device covered
by the present declaration is in conformity with all regulations below and other relevant Union legislation.

Object of the declaration:

Product Name:

Azurion R2.0

Intended Purpose:

The Azurion series (within the limits of the used Operation Room table)

are intended for use to perform:

e Image guidance in diagnostic, interventional and minimally invasive
surgery procedures for the following clinical application areas:
vascular, non-vascular, cardiovascular and neuro procedures.

e Cardiac imaging applications including diagnostics, interventional and
minimally invasive surgery procedures,

Additionally:

e The Azurion series can be used in a hybrid Operation Room.

e The Azurion series contain a number of features to support a flexible
and patient centric procedural workflow.

Product Part Number(s):

722 079 (Azurion 7 M20)

Control Indicator:

This Declaration of Conformity is applicable only to the identified release
number and product part number.

Global Medical Device
Nomenclature Code
(GMDN)

and Description

37623 stationary, angiographic, X-ray system, digital

Product
Options/Accessories:

Accessories as described in the accompanying labeling documentation

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

EU Directive

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices

Device Classification

Class llb based on Annex IX, Rule 10

Conformity Assessment
Path

Annex Il (excluding 4) Full Quality Assurance System

Name/Address/ID of
Notified Body

DEKRA Certification B.V.
Meander 1051

6825 MJ Arnhem

The Netherlands

Notified Body ID 0344

Certificate Number: 2079177CEO1

Standards

The products listed above have been tested in a typical configuration as
described in the Manufacturer’s accompanying documentation, and are
fully compliant with the product standards listed below.

Harmonized
Standards for
93/42/EEC (MDD)
EN 60601-1:2006
+ Corrigendum
C11:2010 +
Amendment
A11:2011 (Not
harmonized,
corresponds with

Standard title

Medical electrical equipment— Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

Form |D; XCN-0706021-rev 10 / 2018 Feb 13

Page 10of4 Document Number: XCY603-180043 (DHF328206)
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EC Declaration of conformity

Additional manufacturing site name/address
Not Applicable

Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4-6, 5684 PC Best,

The Netherlands

Commercial Register Eindhoven No. 17060498

'EN 62304:2006

+ Corrigendum

. C11:2008

EN 62366:2008

EN 1041:2008

- harmonized
particular
standards) o

- ENB0601-1- Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
2:2015 Requirements and tests

. EN 60601-1- Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-
3:2008 Ray equipment
+ Corrigendum
C11:2010 ‘
EN 60601-1- Collateral standard: Usability

' 6:2010 _ _

. EN 60601-2- Particular requirements for basic safety and essential
43:2010 performance of X-Ray equipment for interventional

procedures

EN 60601-2- Particular requirements for the basic safety and essential
54:2009 performance of X-Ray equipment for radiography and

radioscopy

' Medical device software — Software lifecycle processes

Medical devices — Application of usability engineering to
medical devices

ENISO Medical devices — Application of risk management to
£ 14971:2012 medical devices

. ENISO 15223- Medical devices — Symbols to be used with medicai
F1:2016 device labels, labelling and information to be supplied

Information supplied by the manufacturer of medical
devices

EU Directive

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment.

Standards

The products listed above have been tested in a typical configuration as
described in the Manufacturer's accompanying documentation, and are
fully compliant with the product standards listed below.

. Harmonized
Standards for
2011/65/EU
(RoHS)

~ EN50581:2012

Standard title

Technical documentation for the assessment of electrical
and electronic products with respect to the restriction of
hazardous substances

EU Directive

DIRECTIVE 2014/53/EU OF THE European Parliament and of the
Council of 16 April 2014 on the harmonisation of the laws of the
Member States relating to the making available on the market of
radio equipment

Standards

The radio transmitting equipment was tested in accordance with the
Radio Equipment Directive, and all essential radio test suites (as
defined in the Essential Requirements) have been carried out. It fully
complies with the standards listed below.

Zorm ID: XCN-0706021-rev 10/ 2018 Feb 13 Page 2 of 4

Document Number: XCY803-180043 (DHF328206)
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Philips Medical Systems Nederland B.V.
Veenpluis 4-6, 5684 PC Best,

The Netherlands

Commercial Register Eindhoven No. 17060498

EC Declaration of conformity

Additional manufacturing site name/address
Not Applicable

Harmonized
Standards for
2014/53/EU
(RED)

EN 300 220-1
V3.1.1 (Not
harmonized)
EN 300 220-2
V3.1.1

EN 300 328
V2.1.1

EN 300 440
V2.1.1

EN 301 489-1
V2.2.0
(Not harmonized)

EN 301 489-1
V2.1.1 (Not
harmonized)

EN 301 489-3 V
2.1.1 (Not
harmonized)

EN 301 489-17
V3.1.1 (Not
harmonized)

EN 62479:2010

Standard title

Short Range Devices (SRD) operating in the frequency
range 25 MHz to 1000 MHz; Part 1: Technical
characteristics and methods of measurement

Short Range Devices (SRD) operatingin the frequency
range 25 MHz to 1000 MHz; Part 2: Harmonised Standard
covering the essentialrequirements of article 3.2 of
Directive 2014/53/EU for non specific radio equipment
Wideband transmission systems; Data transmission
equipment operating in the 2.4 GHz ISM band and using
wide band modulation technigues;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.2 of Directive 2014/53/EU

Short Range Devices (SRD); Radio equipment to be used
in the 1 GHz to 40 GHz frequency range;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.2 of Directive 2014/53/EU
EIectroMagnetlc Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical
requirements;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.1(b) of Directive 2014/53/EU and
the essential requirements of article 6 of Directive
2014/30/EU

ElectroMagnetic Compatrblllty (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical
requirements;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.1(b) of Directive 2014/53/EU and
the essential requirements of article 6 of Directive
2014/30/EU !
Electromagnetlc compatzblllty and Radio spectrum Matters -
(ERM); ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for
radio equipment and services; Part 3: Specific conditions
for Short-Range Devices (SRD) operating on frequencies
between 9 kHz and 40 GHz;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.1(b) of Directive 2014/53/EU
ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 17: Specific conditions for
Broadband Data Transmission Systems;

Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.1(b} of Directive 2014/53/EU
Assessment of the compliance of low-power electronic
and electrical equipment with the basic restrictions related
to human exposure to electromagnetic fields (10 MHz o
300 GHz)

Zorm ID: XCN-0706021-rev 10 /2018 Feb 13 Page 3of 4 Document Number: XCY803-180043 (DHF328208)
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¥

PEHILIDS EC Declaration of conformity

Philips Medical Systems Nederland B.V. Additional manufacturing site name/address
Jeenpluis 4-6, 5684 PC Best, Not Applicable

The Netherlands

Zommercial Register Eindhoven No. 17060498

Azditional Information:

Zuality Certificates Issued: EN ISO 13485:2016 Certificate, valid until the 1%t of February 2023

Certificate Number: 2079177,

Sonature (signed for and on behalf of Philips): Date of Issue: 10 December 2018
= nied Name: Michael Konings Place of Issue: Best, The Netherlands
T2 Director, Regulatory Affairs Doc. Number: XCY603-180043 (DHF328206)

Philips' proprietary information. Unauthorized use is prohibited.

= D: XCN-0706021-rev 10/ 2018 Feb 13 Page dof 4 Document Number: XCY803-180043 (DHF328206)
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(Pfeklad 7 jazyka anglického)

(razitko v nizozemsting) (logo akd)

(razitko v Cestiné)

260251/SB

UPLNA KOPIE

NiZe podepsany:

Sven los Billet, civilni notar vykonavajici svou €innost v obci Eindhoven, Nizozemské kralovstvi,
potvrzuje, Ze:

pripojend fotokopie je fotokopii origindlniho dokumentu a doslovné s nim souhlasi.

Vyse uvedené potvrzeni nepredstavuje Zadné stanovisko tykajici se obsahu pfipojeného dokumentu.

Podepsano v Eindhovenu, Nizozemské kralovstvi, dne 8. ledna 2019.

(razitko v nizozemsting)

{podpis)

S.J. Billet

(suchd kulatd pecet s necitelnym textem)
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PHILIPS

Philips Medical Systems Nederland B.V.

Veenpluis 4-6, 5684 PC Best,
Nizozemskeé kralovstvi

Prohlaseni ES o shodé

Ndzev/adresa dalsiho mista vyroby
Neni relevantni

Obchodni rejstfik v Eindhovenu, & 17060498

Toto prohladeni o shodé se vydévd na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostfedek, na né# se toto prohlageni
o shodé vztahuje, je ve shodé se viemi pfedpisy uvedenymi nize a s jinymi pravnimi predpisy Evropské unie.

Predmét prohlaseni:

Nazev vyrobku:

Azurion R2.0

Popis a urceni funkce:

Pfistroje fady Azurion jsou (v ramci limit pfisluiného operaéniho stolu) uréeny

k nasledujicimu vyuZiti:

e fizeni obrazem v rémci postup( diagnostické, intervenéni a minimalng
invazivni chirurgie pro nasledujici oblasti klinického pouiiti: vaskuldrni,
nevaskularni, kardiovaskuldrni a neurologické postupy.

* pouiiti pro kardiologické zobrazovani, véetné postupt diagnostické,
intervencni a minimdlné invazivni chirurgie.

Dale:

¢ Pfistroje fady Azurion mohou byt rovnéz vyuzivéany v rémci hybridnich
operacnich sald.

¢ Pristroje fady Azurion maji celou fadu funkci pro podporu flexibilnich
pracovnich postupt se zaméfenim na ohleduplnost vi&i pacientovi.

Cislo/Cisla vyrobku:

722 079 (Azurion 7 M20)

Kontrolni oznaceni:

Toto prohlaseni o shodé se vztahuje pouze na uvedené islo verze a &islo
vyrobku.

Kdd globalni nomenklatury
zdravotnickych
prostfedkd (GMDN) a nazev:

Stacionarni angiograficky rentgenovy systém 37623, digitalni

Varianty
vyrobku/pfisludenstvi:

PiisluSenstvi popsané v privodni dokumentaci znageni.

Pfedmét vy3e uvedeného prohldseni je ve shodé se viemi predpisy uvedenymi niZe:

Smérnice EU

Smérnice Rady 93/42/EEC ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich

Klasifikace prostfedku

Tfida b podle Pfilohy IX, Pravidla 10

Zpusob posouzeni shody

Pfiloha Il (kromé bodu 4) Systém komplexniho zabezpetovani jakosti

Nazev/adresa/identifikacni
tislo oznameného subjektu
(notifikovaného orgéanu)

DEKRA Certification B.V.

Meander 1051

6825 MJ Arnhem

Nizozemské kralovstvi

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu: 0344

Cislo certifikatu: 2079177CE01

Normy Vy3e uvedené vyrobky byly testovany v typické konfiguraci dle popisu v privodni

dokumentaci vyrobce a jsou piné v souladu s normami uvedenymi nize.
Harmonizované Nazev normy
normy pro
smérnici 93/42/EEC (MDD)
EN 60601-1:2006 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vieobecné
+Oprava poZadavky na zékladni bezpetnost a nezbytnou funk&nost
C11:2010 + ’
Zména
A11:2011
(Neharmonizovane

| odpovida

lzentifikaénl gislo formuldfe: XCN-0706021-rev 10 13 2 2018 Strinka 1 ze 4 Cislo dokumentu: XCY603-180043 (DHF328206)

213



PHILIPS

Philips Medical Systems Nederland B.v.

Veenpluis 4-6, 5684 PC Best,
Nizozemskeé kralovstvi

Obchodni rejstfik v Eindhovenu, & 17060498

Prohlaseni ES o shodé

Ndzev/adresa dalsiho mista vyroby
Neni relevantni

harmonizovanym

zvlastnim
normam)
EN 60601-1-
2:2015

EN 60601-1-
3:2008

+ Oprava
C11:2010
EN 60601-1-
6:2010

EN 60601-2-
43:2010

EN 60601-2-
54:2009

EN 62304:2006

+ Oprava
C11:2008
EN 62366:2008

EN ISO
14971:2012
EN ISO 15223-
1:2016

EN 1041:2008

Skupinovad norma: Elektromagneticka kompatibilita —
Pozadavky a zkousky

Skupinova norma: Radiaéni ochrana u diagnostickych
rentgenovych zafizeni

Skupinova norma: Pouzitelnost

Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou
funkénost rentgenovych zafizeni pro intervenéni postupy

Zvlstni poZadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou
funkénost rentgenovych zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii

Software Iékafskych prostfedkd — Procesy v Fivotnim
cyklu softwaru

Zdravotnické prostfedky — Aplikace stanoven| pouzitelnosti
na zdravotnické prostredky

Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika

na zdravotnické prostfedky

Zdravotnické prostfedky — Znatky pro 3titky, oznatovani

a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky
Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedkd

Smérnice EU

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8, éervna 2011

0 omezeni pouzivdni nékterych nebezpeénych létek v elektrickych
a elektronickych zafizenich

Normy

Vy3e uvedené vyrobky byly testovany v typické konfiguraci dle popisu v priivodni
dokumentaci vyrobce a jsou plné v souladu s normami uvedenymi nize.

Harmonizované

normy pro

smérnici 2011/65/EU

{RoHS)
EN 50581:2012

Nazev normy

Technicka dokumentace k posuzovani elektrickych

a elektrotechnickych vyrobkd z hlediska omezovani
nebezpecnych latek

Smérnice EU

SMERNICE Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014
0 harmonizaci prévnich pfedpisi Elenskych stati tykajicich se doddvani
rddiovych zafizeni na trh

Mormy

Radiové zafizeni bylo testovano v souladu se Smérnici o radiovych zafizenich,
pficemz byly provedeny viechny série zikladnich radiotechnickych zkousek (jak je
tento pojem definovan v Zakladnich poZadavcich). Zatizeni je plné v souladu

$ normami uvedenymi nize.

]

SmeaFeadnl dslo formulafe: XCN-0706021-rev 10

ol

nka 2ze 4 Cislo dokumentu: XCY603-180043 (DHF328206)
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PHILIPS

Philips Medical Systems Nederland B.V.
veenpluis 4-6, 5684 PC Best,

Nizozemské kralovstvi

Cbchedni rejstiik v Eindhovenu, & 17060498

Prohlaseni ES o shodé

Ndzev/adresa dalstho mista vyroby
Neni relevantni

Harmonizované
normy pro

smérnici 2014/53/EU
(RED)

EN 300 220-1

V3.1.1
{Neharmonizovano)
EN 300 220-2

V3.1.1

EN 300 328
V2.1.1

EN 300 440
V2,1.1

EN 301 489-1
V2.2.0
{Neharmonizovéno)

EN 301 489-1
V211
(Neharmonizovino)

EN 301 489-3
V211
(Neharmonizovano)

EN 301 489-17
V3.li
(Neharmonizovéno)

EN 62479:2010

Nazev normy

Zafizeni kratkého dosahy (SRD) provozovana v kmito&tovém
rozsahu 25 MHz aZ 1 000 MHz ~ C4st 1: Technické vlastnosti

a metody méfeni

ZaFizeni kritkého dosahu (SRD) provozovana

v kmitoCtovém rozsahu 25 MHz a 1 000 MHz — &4st 2-
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni poZadavky Eldnku
3.2 Smérnice 2014/53/EU pro nespecificka radiova zafizeni
Sirokopasmové prenosové systémy — ZaFizeni pro pfenos dat
provozované v pdsmu ISM 2,4 GHz a pouZivajici techniky
Sirokopasmové modulace;

Harmonizovana norma pokryvajici zakladni poZadavky &ldnku
3.2 Smérnice 2014/53/EU

Zafizeni kratkého dosahu (SRD) — Radiova zafizeni pousivana

v kmitogtovém rozsahu 1 GHz a3 40 GHz;

Harmonizavana norma pokryvajici zékladni poZadavky Elanku
3.2 Smérnice 2014/ 53/EU

Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych
zafizeni a sluZeb — Cdst 1: Spoleéné technické poZadavky;
Harmonizovand norma pokryvajici zakladni poZadavky éldnku
3.1(b) Smérnice 2014/53/EU a &lanku 6 Smérnice 2014/30/EU
Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych
zafizeni a sluzeb — Cast 1: Spolecné technické poZadavky;
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni poZadavky &lanku
3.1(b) Smérnice 2014/53/EU a zakladni poZadavky &lanku 6
Smérnice 2014/30/EU

Elektromagnetickd kompatibilita a radiove spektrum (ERM) —
Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu {EMC) radiovych
zafizeni a sluzeb — &4st 3: Specifické podminky pro zafizeni
kratkého dosahu (SRD) pracujici na kmito¢tech mezi 9 kHz

a 40 GHz;

Harmonizovana norma pokryvajici zakladni poZadavky &ldnku
3.1(b) Smé&rnice 2014/53/EU

Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych
zafizeni a sluzeb — C4st 17 Specifické podminky pro
Sirokopdsmové datové pienosové systémy;

Harmonizovand norma pokryvajici zakladni poZadavky &lanku
3.1(b) Smérnice 2014/53/EU

Posuzovani shody nizkovykonového elektronického

a elektrického zatizeni se zakladnimi omezenimi pro vystaveni
clovéka elektromagnetickym polim (10 MHz aZ 300 GHz)

MiSezdni dislo formuldfe: XCN-0706021-rev 10

Stranka 3 ze 4

&islo dokumentu: XCY603-180043 (DHF328206)

|

215



PHILI PS . Prohlaseni ES o shodé

Philips Medical Systems Nederland B.V. Ndzev/adresa dalsiho mista vyroby
Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, Neni relevantni

Nizozemské kralovstvi

Obchodni rejstiik v Eindhovenu, ¢. 17060498

Dalsi informace:

Vydané certifikaty jakosti: Certifikat EN 1SO 13485:2016, platnost do: 1. Unora 2023, dislo
certifikatu: 2079177

(podpis)

Podpis (podepsano jménem spoleénosti Philips): Datum vydani: 10. prosince 2018

Jméno strojopisné: Michael Konings Misto vydani: Best, Nizozemské kralovstvi
Funkce: Reditel oddéleni regulatornich zaleZitosti Cislo dokumentu: XCY603-180043 (DHF328206)

(Director, Regulatory Affairs)

(logo PHILIPS)

Chranéneé informace spolecnosti Philips. Nedovolené uZivani je zakazano.

"L ZADN[ STRANE POSLEDNIHO LISTU NASLEDUIJE:

veten’ —vidimace v ¢estiné a dvé razitka v cesting)

Menitifieadmi S<io formulafe: XCN-0706021-rev 10/ 132 2018 Stranka 4 ze 4 Cislo dokumentu; XCY603-180043 (DHF328206)
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice jazyka anglického, Jmenovand rozhodnutim Méstského soudu

v Praze

ze dne 6. zafi 2016, &j. Spr 611/2016, stvrzuji, ze pteklad do jazyka &eského souhlasi

s textem pfipojene listiny.

Tlumocénicky tkon je zapsan pod pofadovym

deniku.

\: -\4/,‘ 3(.‘\: 7
\’f(.';f- , ine B
S JAZYER

Mgr. Michaela Rybakova
Tlumo¢nice jazyka anglického

¢islem 77'7 //’7 / At ’/j tlumoénického
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl prevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym ¢islem 115696847-120207-190206140033, sklddajici se z 13 listli, se doslovné shoduje s
obsahem vstupu.

Zajisfovaci prvek: elektronicky podpis
Jméno a pifjmeni osoby, kterd konverzi provedla: PETRA VLACHOVA

Vystavil: Vlachova Petra, JUDr., advokat
Pracovisté: Vlachova Petra, JUDr., advokat
v Praze dne 06.02.2019
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EC-Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the company

MEDTRON AG
Hauptstrafie 255
66128 Saarbriicken
Germany

has infroduced, applies and maintains a Quah‘gl Assurance System
for the products / product categories:

« Contrast media injectors

« Interfaces to radiological systems

» Syringes for contrast media injectors

» Tube systems for contrast media injectors
 Application-sets for contrast media injectors

The compliance of the Quality Assurance System with the below mentioned
requirements of the Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex 1l excluding section 4

This certificate is valid until: 20 January 2021

Report No.: 733\IAOTF
Process No.: QS+ 7331
Certificate No.: 7831GB410160330

2016 MEDCERT Identification No.: 0482

. 9 W %¢ ., Benannt durch/Designated by
7;‘—)‘ =i  Zenwalslehe der Lander 3
% .. forGesundheilsschutz &
~ = 2 beiAzneimitelnund ¥
W, LW Medizinprodukten
W LK
WG K Z1.G-BS-237.10.15

Hamburg,

MEDCERT Certification Body
{Markus Bianchi)
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MED/CERT

Certifikace. Pouze lékarska.

ES — Osvédceni o shodé

Notifikovany subjekt
MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburk — Némecko

timto potvrzuje, Ze spoleénost

MEDTRON AG
Hauptstrasse 255
66128 Saarbriicken
Némecko

&

zavedla, uplatfiuje a udrzuje systém Fizeni kvality
pro produkty/kategorie produkti:

¢ Injektory kontrastnich latek

¢ Rozhrani pro radiologické systémy

¢ Strikacky pro injektory kontrastnich latek

¢ Systémy hadicek pro injektory kontrastnich latek
* Aplikacni sety pro injektory kontrastnich latek

Shoda systému Fizeni kvality s dale uvedenymi pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS byla ovéfena
auditem:

Ptiloha 1l vyjma oddil 4

Toto osvédceni plati do 20. ledna 2021
Zprava ¢: 73311A01F

Proces. ¢.: QS—7331

Certifikat ¢.: 7331GB410160330

Hamburk, 30. bfezna 2016
[podpis]

Certifikacni organ MEDCERT
{Markus Bianchi)
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Tlumoénicks dolozka

Jako tlumoénik zjazyk(%)...anglického a ruského... jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze dne 7. 11. 2001 &. j. Spr. 4108/2001 stvrzuji, 7e preklad souhlasi doslovné s textem

piipojené listiny.

Praha, 24/6/2016
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EG-Konformitadtserkldrung / EC Declaration of Conformity

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass der Kontrastmittelinjektor
Accutron HP die einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14, Juni 1993 (ber Medizinprodukte in der jeweils glltigen Fassung erfiillt.

Hereby we declare under our sole responsibility that the contrast media injector
Accutron HP meets the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD)
of 14 June 1993 in the currently valid version concerning medical devices,

Der Accutron HP ist nach Anhang IX, Regel 11, RL 93/42/EWG als
Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN Code: 46595)

The Accutron HP is classified according to Annex IX, Rule 11, Directive 93/42/EEC as a
Class ITb medical device. (UMDNS-Code: 15-284, GMDN code: 46595)

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde nach Anhang 11, ohne Abschnitt 4,
RL 93/42/EWG durchgefiihrt.

The conformity assessment procedure was performed according to annex II,
excluding section 4, Directive 93/42/EEC.

Diese Erklarung wird verantwortlich fir den Hersteller

The present EC Declaration of Conformity is delivered under the responsibility of the
manufacturer

MEDTRON

Hauptsira Be 255
66128 Saarbriicken

GERMANY
abgegeben durch den Vorstandsvorsitzenden / signed by the chairman of the board
Martin Bartels.
EG-Richtlinie / FC-Directive: 93/42/EWG

Modellnummer / Model number: 832, 836, 837

Seriennummer / Serial Number:

Saarbriicken,

Datum / date

N /
ot BoA
Martin Bartels
Vorstandsvorsitzender / Chairman of the board

Benannte Stelle / Notified Body:
MEDCERT GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, GERMANY

Kennnummer der CE-Kennzeichnung / CE identification number: 0482

FB 07.25.10 rev00 Konformititserklirung — Declaration of Conformity HP _2016-03-28 EN_DE
223




ES Prohlaseni o shodé

Timto prohiasujeme na nasi vyhradni odpovédnost, Ze injektor kontrastnich latek Accutron HP
vyhovuje ustanovenim smérnice Rady 93/42/EHS (MDD) z 14. &ervna 1993 v aktudlné platné verzi
tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

Accutron HP je klasifikovdn podle prilohy IX, pravidlo 11 smérnice 93/42/EHS jako zdravotnicky
prostfedek tfidy Iib. (K6d UMDNS: 15-284, K6d GMDN: 46595)

Postup hodnoceni shody byl proveden v souladu s pfilohou I, vyjma oddil 4, smérnice 93/42/EHS.
Toto prohladeni o shodé je vydano na odpovédnost vyrobce.

MEDTRON AG
Hauptstrasse 255
66128 Saarbriicken
NEMECKO
podepsano pfedsedou pfedstavenstva

Martinem Bartelsem,.
Smérnice ES: 93/42/EHS
Modelové ¢islo. 832, 836, 837
Sériové Cislo:

Saarbriicken,
Datum

[podpis]
Martin Bartels
Pfedseda pledstavenstva

Notifikovany subjekt: MEDCERT GmbH Pilatuspool 2 - 20355 Hamburk — Némecko
CE identifikacni ¢islo. 0482

Prohladeni o shodé& HP_2016-03-29_EN_DE
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Tlamoénicka doloZka

Jako tlumoénik zjazyk(%)...anglického a ruského. .. Jmenovany rozhodnutim krajského
soudu v Praze ze dne 7. 11. 2001 ¢. j. Spr. 4108/2001 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi doslovné s textem
pfipojené listiny.

Tlumognicky tkon je zapsan pod pofadovym éislemé. ?ﬁ ;f ?"Q ’/'é ..... tlumo¢nického deniku.

/
Praha, 24/6/2016
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DECLARATION OF
C GM 430 CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1

Phliips Ultrasound, Inc.
22100 Bothell-Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

This declaration of conformity is issued undar the sole responsibility of the manufacturer.

Product Name: CX50 Diagnostic Ultrasound Syslem

Product Number 989605384711 ~ Overalt system configuration
989605444351 - US made core
989605444501 ~ Singapore made core

Starting Revision: 4.0
GMDN code 40761
Product Options/Accessories: See praduct usar manual for acceptable optional equipment.
Below lists the transducers
Traonsducer Praduct Name/ Description GMDN Cede
Madel/Part No
LI5-7io0 Transducer, Linear Array 989605387852 40768
C%dio | Transducer, Curved Ammay 989605395612 - 40768
| Cl0-3v | Transducer, Curved Array 989605409562 | 40768
L10-4lap Transducer, Linear Array 989605395602 40768
 L12-550 Transducer, Linear Array 989605418552, 989605396002 40768 |
C8-5 | Transducer, Curved Array 989605391922 | 40768 -
SB-3 ) Transducer, Sector 989605361882 4768 0
5124 Transducer, Sector 989605361892 - - 30768 ]
§5-1 | Transducer, Sector 989605412082 ______ 40768 ]
X7-2t Tronsducer, Transesophageal 989605414122 40768
Dlewe Transducer, Non-imaging 989605412052 40768 ]
L1323 | Transducer, Lincar 989605412072 | 40768 0
C5-1 Transducer, Transducer, Curved Amay 989605412042 | 40768 ]
D5cwe Transducer, Non-imaging 989605412061  |4o768 )
§7-3t | Transducer. Transcsophageal 989605406772 | 40768 1}

The object of the daclaration dascribed above is in conformity with:

¢« Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices;

s Council Diractive 1999/5/EEC on radlo equipment and telecommunications terminal
equipment;

s Directive 2011/65/EU of the Europaan Parllament and of the Councii of 8 Juna 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in alectrical and electronic equipment.

The manulacturer has been cerlified by the natified body noled below ta ISO 13485, and complies with Annax
Il of the Medical Device Directive.

« Classificallon: Class ila in accardance with Annex IX, rule 10 of the Medical Device Direclive
93/42/EEC and CE Marked in accordance with Annex |
» Classificallon: Class 2 Radio Equipmenl accarding to the R&TTE Directive 1998/5/EEC

Notilied Body: The British Standards Institution, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5
8PP, United Kingdom

Note that the Notified Bedy number does nat apply (o the RoHS Directive nor the R&TTE Direclive.

For addiliona! information regarding lhis Daclaration, pleasa sontact your local Phillps Ultrasound affllale or the
Philips Ultrasound European Authorized Reprasentative located at: Phllips Medical Systams Nederland B.V.,
Veenpluls 4.6, 5684PC Best, The Nelherlands

[DocumentNo 221447 T Revision H | Page 1ol 1 |
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DECLARATION OF
C Gm 430 CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1

Supplementary Information:
The product was tested in a typical configuration as described in the Manufaclurer's accompanying documents,
and is fully compliant with the dacument(s) noled below.

Products described above and labeled with the “CE Mark” are in confarmance with:

Document No, Tile Editlon/Date of Issue
EN 60601-2-37 Medical Elactrical Equipment, Particular requirements for the Second/2008 +
basic safely and essential performance of ultrasonic medical AM1:2011
diagnostic and monitoring equipment
EN 60801-1 Medical eleclrical equipment Part 1: General requirsments for ~ Third/2006 +
basic safety and essantial peddormance Am1:2013
Madical Device Soltware — Software Life Cycle Processes
i : - PLICE , NERUIATOE] KFEEA S
Signed for and on the behalf of Phllips Ultrasound: 2eendeN PrICE, gl Age s
Seplember 28,2017 o on dé)(n/_': of - R
Bothall, WA, USA Sam Mirza
Head of Regulatory Affairs
| Document No._221447 ! Revison W 1~ Pagezdl]
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Soudni preklad z anglického jazyka

PROHLASENI PHILIPS

CEoose CE I O SHODE

v souladu s normou ISO/IEC 17050-1

Philips Ultrasound, Inc.
22100 Bolhell-Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Toto prohlaseni o shodé je vystaveno na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Nazev produktu: Diagnosticky ultrazvukovy systém CX50

Cislo produktu: 989605384711 — Celkova konfigurace systému
989605444351 — Jadro vyrobené v USA
989605444501 — Jadro vyrobené v Singapuru

Pocatedni revize: 4.0
Kéd GMDN 40761
Volitelné souéasti/dopliiky produktu: Viz uzivatelskou p¥irugku, kde je uvedeno piipustné volitelné

vybaveni. NiZe je uveden seznam

[ Model/islo dilu Nazev produktu/popis GMDN
shimace
L15-7io Snimad, linedrni 989605387852 40768
C9-3io Snimag, zakfiveny 989605395612 40768
C10-3v Snimac, zakFiveny 989605409562 40768
L10-41ap Snimag, linearni 989605395602 40768
L12-550 Snimag, linedrni 989605418552, 989605396002 40768
C8-5 Snimac, zaktiveny 989605391922 40768
$8-3 Snimac, sektorovy 989605361882 40768
S12-4 Snimac, sektorovy 989605361892 40768
S5-1 Snimac, sektorovy 989605412082 40768
X7-2t Snimaé, transezofagealni 989605414122 40768
D2cwc Snimac, nezobrazovaci 989605412052 40768
L12-3 Snimac, linearni 989605412072 40768
C5-1 Snimac, zakFiveny 989605412042 40768
D5cwc Snimaé, nezobrazovaci 989605412061 40768
$7-3t Snimag, transezofagedlni 989605406772 40768

Piredmét prohlaseni popsany vyse je ve shodé s nasledujicimi pfedpisy:

e  Smérnice Rady 94/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich;

e  Smérnice Rady 1999/5/EHS o radiovych zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich;

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Eervna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

Vyrobce by! certifikovan oznamovanym orgdnem uvedenym nize podle normy ISO 13485 a spliiuje pozadavky

dodatku Il ke smérnici o zdravotnickych prostfedcich.

e Klasifikace: Trida llav souladu s dodatkem IX, pravidlo 10 smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS,
a oznadeni CE v souladu s dodatkem |

e Klasifikace: Radiové zafizeni t¥idy 2 podle smérnice 1999/5/EHS o radiovych zafizenich a telekomunikagnich

koncovych zafizenich

Oznamovany organ: The British Standards Institution, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton
Keynes, MK5 8PP, Velkd Britdnie
Upozoriiujeme, Ze &islo oznamovaného organu se nevztahuje na smérnici RoHS ani na smérnici o radiovych

zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich.

| €. dokumentu 221447 Revize H Strana1z2
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PROHLASENI PHILIPS

CEOO86 CE ! O SHODE

v souladu s normou ISO/IEC 17050-1

S 74dostmi o dalii informace ohledné tohoto prohlaseni se obracejte na mistni pobocku spole€nosti Philips
Ultrasound nebo autorizovaného zastupce spolegnosti Philips Ultrasound pro Evropu na adrese: Philips Medical
Systems B.V., Veenpluis 4+6, 5684PC Best, Nizozemsko.

Doplrujici informace:
Produkty byly testovany v typické konfiguraci, jak je popsana v doprovodné dokumentaci vyrobce, a jsou pIné ve

shodé s dokumenty uvedenymi nize.

Produkty popsané vy3e a oznaené znatkou ,,CE” jsou ve shodé s nasledujicimi normami:

€. dokumentu Nazev Verze/datum vydani
EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické pristroje, Zvlastni pozadavky na Druhé/2008 +
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych AM1:2011

zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistrojl

EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné Treti/2006 +

pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost AM1:2013

Software pro zdravotnické pfistroje — Procesy Zivotniho cyklu

softwaru

Podepsal jménem spolecnosti Philips Ultrasound: (neditelny podpis) ZACHARY PRICE, SPECIALISTA NA
REGULATORNI ZALEZITOSTI
JMENEM:
Sam Mirza

Vedouci pro regulatorni zalezitosti

28. z4ii 2017
Bothell, WA, USA

| €. dokumentu 221447 [ Revize H Strana2z2
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Unora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pieklad souhlasl s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

L.S. Podpis tlumoénlika

Tlumocénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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