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C E DECLARATION OF CONFORMITY
0086 In accordance with ISO/IEC 17050-1
Manufacturer's Name: Philips Ultrasound
Manufacturer's Address: 22100 Bothell Everett Highway
o Bothell, WA. 98041 USA Commonwealth of Massachusetts - poye&5Hpr- et
declares under our sole responsibility, | heseby certify that the abaye of onadiid 7
that the product (s) i { fw:’f"m""

Product Name (s) or number (s): HD11

Diagnostic Ultrasound System Ny (:;:::j nffggr ::::;u;?z“ =~
Starting Revision: 1.0
Product Options/Accessories: Transducers: 21378A, 21422A, 21426A, 21437A, 21475A,

21711A, 21750A, 21778A, 21780A, 21781A, L15-7io,
C9-5ec, C8-4, L8-4, L12-5, C8-5, 3D9-3v, D2cwe, D2tcd,
D5cwe, 3D6-2, S4-2, 3D8-4 and all options.

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)

accordance with Annex IX, rule 10. i Nolary Public

cDmmonweaMI of Massachusetts
My Commission Expires Aug 22, 2008

Global Medical Device Nomenclature Code (GMDN) is 40761

Supplementary Information:
The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying documents.

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, A2/1995
EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Collateral Second/2002
Standard: Electromagnetic compatibility
EN 60601-2-37 Medical Electrical Equipment, Collateral First/2001

Standard: Electromagnetic compatibility

4 February, 2005 ey il 4 ~
S Pt Sl
Andover, MA USA Paul Smolenski
Acting Senior Director, Quality & Regulatory
! For compliance level see instructions for use. Affairs

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

Jméno vyrobce: Philips Ultrasound
Adresa vyrobce: 22100 Bothell Everett Highway
Bothell, WA. 98041 USA
Razitko:
Stat Massachusetts - datum 3. dubna 2007,
Timto potvrzuji, e vyse uvedeny nebo priloZeny dolument
je pravou a vérnou kopii origindglu.
(podpis necitelny)
Karen I. Savary, notdrka
Moje povéreni vyprii dne 22. srpna 2008
prohlasuje na svou iiplnou odpovédnost,
ze produkt/y
Nazev produktu/it nebo ¢islo/¢isla:  HD11
Diagnosticky ultrazvukovy systém
Pocatecni revize: 1.0
Produktové moznosti/dopliiky: Meénice: 21378A 21422A, 21426A, 21437A, 21475A,
21711A, 21750A, 21778A, 21780A, 21781A, L15-7io,
C9-5ec, C9-4, 1.8-4, L12-5, C8-5, 3D9-3v, D2cwe, D2ted,
D5cwe, 3D6-2, S4-2, 3D8-4 a viechny moZnosti,

ke kterému se vztahuje toto prohliSeni, je vsouladu s Piilohou I zikladnich poZadavki
Evropské smérnice:

93/42/EHS

»INafFizeni Rady ze dne 14. ervna 1993 o pfibliZeni zikontu ¢lenskych zemi, tykajicich se
zdravotnickych prostredku“ (Smérnice o zdravotnickych prostiredcich)

Vyrobce byl certifikovan informovanym organem sidlicim v ramci Evropské unie ISO 13485 a spliiuje
Ptilohu II Smérnice o zdravotnickych pomuckach. Tento produkt ma tfidu Ila zdravotnickych
prostiedkd v souladu s Prilohou IX, pravidlo 10.

Razitko:
KAREN {. SAVARY
notdika
Stat Massachusetts
Moje povéreni vyprii dne 22. srpna 2008

Globalni nomenklaturni kéd pro zdravotnické prostiedky (GMDN) je 40761

Dopliikové informace:
Produkt byl testovan v typické konfiguraci, jak je popsano v doprovodnych materidlech vyrobce.

Produkty popsané vyse a oznacené jako ,,CE Mark® jsou v souladu s:

1

Dokument ¢&. Nazev Vyvdani/datum vydani
EN 60601-1 Zdravotnickeé elektrické zafizeni, prvni/1990

vieobecné pozadavky na bezpecnost A1/1993, A2/1995
EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické zafizeni, druhé/2002

standardni zaruka: elektromagneticka kompatibilita



EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické zatizeni, prvni/2001
standardni zaruka: elektromagneticka kompatibilita

4. tinora 2005

(podpis necitelny)
Andover, MA USA Paul Smolenski
vykonny feditel, zalezitosti kvality a zdkonh

! Pro miru plnéni viz pokyny pro pouZiti.

Pro daldi informace tykajici se tohoto prohladeni kontaktujte svou mistni pobocku Philips Ultrasound nebo
evropského zastupce Philips Ultrasound se sidlem na adrese: Philips Medical Systems Nederland B. V,,
Corporate Quality and Regulatory Group, Veenpluis 4, 5684 PC Best, The Netherlands
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (&.

Spr 1518-93) stvrzuii, ze pieklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem proved| nasledujici opravy:

2 /'?fbﬂ/é
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Nahradu hotovych vyloh Gétuji dle dokladu &islo ........ Gastkou / ;

-/

ik

, L\S Podpis tlumoc¢nika

| ( ) ,

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek




