c € DECLARATION OF CONFORMITY
0086 In accordance with ISO/IEC 17050-1

= Notary Public
COMMONWEALTH OF MASSACHUSETTS
My Cornmission Expires
Seplember 24, 2015

Manufaciurer's Name: Philips Ultrasound, Inc.
Manufacturer's Address: 22100 Bothell Everett Highway 4
Bothell, WA, 98041 USA ﬂl}’ é
declares under our sole responsibility, E
that the product (s)
Product Name (s) or number (s): CX50 Diagnestic Ultrasound System
Starting Revision: M1.0
Product Options/Accessories: Transducers: $5-1, X7-2t, D2cwc

and all options including cart and mounted peripherals.
to which this declaration relates is in conformity with Annex | Essential Requirements of the

European Directive:
93/42/EEC

“Council Directive of 14 June 1993 on the approximation of the laws of the
Member States concerning medical devices” (Medical Device Directive)

The manufacturer has been certified by a notified body residing within the European Union to I1SO 13485,
and complies with Annex |l of the Medical Device Directive. This product is a Class lla medical device in

accordance with Annex IX, rule 10. copy Atte
Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 40761 A";{“%ER\TE \. ERB
A
Supplementary Information: W NOTAP‘Y PU "\‘241?,{)\5

The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer's accompanyi
‘@ L

Products described above and labeled with the “CE Mark" are in conformance with:

Document No. Title' Edition/Date of Issue
EN 60601-1 Medical Electrical Equipment, General First/1990
’ Requirement for Safety A1/1993, A2/1985

EN 60601-1-1 Medical Electrical Equipment, Collateral Second/2000
Standard: Safety for medical electrical systems

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Collateral Second/2002
Standard: Electromagnetic compatibility

EN 60601-1-4 Medical Electrical Equipment, Collateral First/1996, A1/1999
Standard: Programmable electrical medical
systems

EN 60601-2-37 Medical Electrical Equipment, Particular First/2001

Requirements for the basic safety and essential
performance of ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment.

\-
10 Octaber, 2008 N (kafw'vf/?q&

Bothell, W USA Mike Willingham N
. Sr. Director, Ultrasound Quality &
! For compliance level see instructions for use. Hegu[atory Affairs

For additional information regarding this Declaration, please contact your local Philips Ultrasound affiliate or the Philips Ultrasound European
Representative located at: Philips Medical Systems Nederland B.V. , Corporate Quality and Regulatory Group, Veenpluis 4, 5684 PC Best, The
Netherlands
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CE ooss PROHLASENI O SHODE
v souladu s ISO/IEC 17050-1

Razitko: MARGUERITE I. ERB
vefejny notar
Stat Massachusetts
Mé povéreni je platné do

24, zafi 2015
(necitelny podpis)
Jméno vyrobce: Philips Ultrasound, Inc.
Adresa vyrobce: 22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA, 98041 USA
prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost,
Ze vyrobek (vyrobky):
Nazev vyrobku(d) nebo cislo(a): diagnosticky ultrazvukovy systém CX50
Vychozi revize: M1.0

Volitelné dopliiky/ptisluienstvi vyrobku: snimace: S5-1, X7-2t, D2cwc
a viechny volitelné doplriky vEéetné voziku a instalovanych periferi

na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s pfilohou | zédkladnich poZadavki evropské smérnice:

93/42/EHS
»Smérnice Rady ze 14. éervna 1993 o piibliZovani pravnich pfedpist élenskych stath tykajicich se
zdravotnickych prostfedkid” (smé&rnice o zdravotnickych prostiedcich)

Vyrobce obdriel certifikace od uréené instituce sidlici v Evropské unii v souladu s ISO 13485 a splfiuje poZadavky piilohy 11
smérnice o zdravotnich prostredcich. V souladu s pfilohou IX predpisem 10 patfi tento vyrobek do tfidy lla zdravotnickych
prostredki. *

Globalni nomenklaturni kad zdravotnickych prostfedk( (GMDN) je 40761.
Razitko: QOvéreni presné kopie
MARGUERITE I. ERB
VEREINY NOTAR
Mé paovéreni je platné do 24. zafi 2015
Dopliikové informace:
Viyrobek byl testovan v typické konfiguraci, jak je popsano v pravodni dokumentaci od vyrobce.

VySe popsané vyrobky oznacené ,oznacenim CE" jsou ve shodé s:

Cislo dokumentu Nazev' Vydani/datum vydani

EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, prvni/1990
Vieobecné bezpe&nostni poZadavky A1/1993, A2/1995

EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, skupinova norma: druhé/2000
Bezpecnost zdravotnickych elektrickych systéma

EN 60601-1-2 Zdravotnickeé elektrické pristroje, skupinova norma: druhé/2002
Elektromagneticka kompatibilita

EN 60601-1-4 Zdravotnické elektrické pfistroje, skupinové norma: prvni/1996, A1/1995
Programovatelné elektrické zdravotnické systémy

EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické pfistroje, Zvlastni poZzadavky  prvnif2001

na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a
monitorovacich pfistrojd.

10. fijna 2008 (netitelny podmpis}
Bothell, W USA Mike Willingham

reditel, oddéleni kvality ultrazvukovych pfistrojl
! Uravné shody jsou uvedeny v ndvodech k pougivani. a regulatorm’ch zaleZitosti

Pokud budete potiebovat dalsi informace tykajici se této deklarace, kontaktujte laskavé Vadi mistni spole€nost Philips Ultrasaund nebo evropského zistupce spoleénosti Philips
Ultrasound na adrese v Nizozemsku: Philips Medical Systems Nederland B.V., Corporate Quality and Regulatary Group, Veenpluis 4, 5684 PC Best, The Nederlands.

Dokument & CX50 EU DoC Revize: A Stranalz1l PHILIPS

Formuldf &. 2010_0679 Rev. C




TLUMOGNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckeého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (€.].

Spr 1518-93) stvrzuiji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V prekladu jsem proved! nasledujici opravy:

Tlumognicky Ukon je zapsan pod pofadovym Gislem N&... deniku.

Odménu uétuji za /I

/ (L.S. Podpis tlumocnika /

0

Tlumoénik:

Ing. Pavel Skfivanek

14 11 2008



