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c € DECLARATION OF CONFORMITY "}
0086 In accordance with ISQO/IEC 17050-1
Manufacturer's Name: Philips Ultrasound
Manufacturer's Address: 22100 Bothell Everett Highway

Bothell, WA. 98041 USA

: declares under our sole responsibility,
that the product (s)
Product Name (s) or number (s): HD3

Diagnostic Ultrasound System

Starting Revision: 1.0
'E: Product Options/Accessories: Transducers: C4-2, C5-2, C7-3, L9-5, C9-4ec and all options
é 5 §:} 2 including cart mounted peripherals.
5 PR S
G aj‘fi & to which this declaration relates is in conformity with Annex | Essential Requirements of the
£ 12 4 European Directive: ‘
o "I:_-, !: ot
s SOE 93/42/EEC
. ':3 i “Council Directive of 14 June 1993 on the approximation of the laws of the
g Ry f 8 Member States concerning medical devices” (Medical Device Directive)
N
£ 2712 § The manufacturer has been certified by a notified body residing within the European Union to ISO 13485,
=2 = and complies with Annex Il of the Medical Device Directive. This product is a Class lla medical device in
5 accordance with Annex IX, rule 10.

Glabal 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 Requirement for Safety First/1990
A1/1983, A2/1995
2= { ENB0601-1-2 Medical Electrical Equipment, Collateral Standard: Second/2001
9 s Electromagnetic compatibility
= N
¥ 2 ‘e { EN60601-2-37 Medical Electrical Equipment, Particular requirements for the First/2001
S %.; § E safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment.
§ ‘;‘5 £ [ EN60601-1-4 Medical Electrical Equipment, Collateral Standard: Programmable  First/1996, A1/1999
z S E electrical medical systems ;
o M -
5= 5 % . ﬁ,
g TN S
g % 1 August 2005 ,f\/\“‘; ‘ ( S+
ES CLEE L COs]g
Andover, MA USA '%Lﬂe Ann Rogus e
! Por compliance level see instructions for use. enior Director, Quality & Regulatory Affairs

For additional information regarding this Declaralion, 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 PROHLASENI O SHODE
0086 podle ISO/IEC 17050-1

Jméno vyrobce: Philips Ultrasound

Adresa vyrobce: 22100 Bothell Everest Highway

Bothell, Washington 98041, Spojené stity americké
prohla3uje na svou vyluénou odpovédnost, Ze vyrobek/vyrobky

Nizev/ndzvy nebo &islo/Cisla vyrobku:  HD3
Diagnosticky ultrazvukovy systém

Podateéni revize: 1.0

Vybaveni/pFisluSenstvi vyrobku: Sondy: C4-2, C5-2, C7-3, L9-5, C9-4ec a veskeré vybaven|
vCetné prisluensivi pojizdného podstavce

ke kterému se toto prohldZeni vztahuje, je v souladu s ustanovenimi Prilohy I Zakladni poZadavky

smérnice Rady:
93/42/EHS

woméernice Rady ze 14. Eervna 1993 o shlizovani pravnich pfedpisii clenskych stati tykajicich se
zdravotnickych prostfedki“ (Smérnice o zdravotnickych prostiedcich)

Vyrobee md certifikdt vydany ufedné oznamenym organem se sidlem v Evropské unii podle EN ISO 13485 a
Dodatku II Smérnice o zdravotnickych prostfedcich. Vyrobek je zafazen do skupiny zdravotnickych prostfedki
lla podle ustanoveni Dodatku I1X, pravidla 10.

Kod mezinarodni klasifikace zdravotnickych prostredk (GMDN) je 40761.

Dopliiujici informace:
Vyrobek byl testovén v typické konfiguraci popsané v doprovodnych dokumentech vyrobee.

Vyrobky popsané vye a oznacené ,,CE znadenim“ jsou ve shodé s:

Cislo dokumentu Nazev' Vvdani/Datum vydani
EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje, Vieobecné prvni/1990
pozadavky na bezpe¢nost A1/1993, A2/1995
EN60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje, Skupinova norma: druhé/2001
Elektromagneticka kompatibilita
EN60601-2-37 Zdravotnické elektrické pFistroje, Skupinova norma: prvni/2001
Elektromagneticka kompatibilita
EN60601-1-4 Zdravotnicke elektrické pristroje, Skupinova norma: prvni/1996, A1/1999

Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

1. srpna 2005

Andover, Massachusetts, USA (1x necitelny podpis)
Lee Ann Rogus
senior Feditel, Jakost a regulatorni zéleZitosti

' Pro troven shody viz pokyny pro pouziti,

Pro dopliiujici informace tykajici s tohoto prohlaeni kontaktujte mistni pobocku Philips Ultrasound nebo zdstupce pro Evropu spolecnosti
Philips Ultrasound, tj.: Philips Medical Systems Nederland B.V., Jakost a regulatomni zdleZitosti PMS v Evropé, Veenpluis 4-6, 5684 PC
Best, Nizozemi
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Na posledni strané pripojena po levé strané razitka:

Vievo:
KAREN I. SAVARY, vefejny noldr, stat Massachusetts, platnost povéreni do 22. srpna 2008)

Vpravo razitko:

Stat Massachusetts, dne 1. tinora 2008

Timio ovéruji, Ze vyse uvedeny nebo pripojeny dokument
Jje pravdivou a vérnou kopii originalu.

(Ix necitelny podpis)

Karen 1. Savary, verejny notdr

Platnost povéreni do 22. srpna 2008




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (&,

Spr 1518-93) stvrzuiji, ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V prekladu jsem proved! nasledujici opravy:

Nahradu hotovych vyloh Uétuiji dle dokladu éislo ... Gastkou
.G 2000

U

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skfivanek




