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EC DECLARATION OF CONFORMITY

/ c € 0197
Doc. No: XNDV-6091 V1.0

Application of Council Directive 93/42/EEC-Medical Devices Directive
Equipment Type Class [/ Type BF & CF by IEC60601-1
Classification I a in accordance with Annex IX, rule 10
Product Name Diagnostic Ultrasound System
Product Model HD7
i Manufacturer’s Name: Philips and Neusoft Medical Systems Co., Ltd.
Manufacturer’s Address: Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang
110179, China
European Representative: Philips Medical Systems Nederland B.V.
PMS Quality & Regulatory Affairs Europe
Address: Veenpluis 4-6, 5684 PC Best ,The Netherlands
Conformity Assessment Procedure: AnnexIl of MDD in conjunction with EN 1SO 13485
European Notified Body: TUV, Rheinland

We declare that the above-mentioned product is in conformity with essential requirements of the

Council Directive concerning Medical Devices. Attestation is provided according to the Directive

by means of a Technical File, and certification from the European Nofified Body.

Product described above is also conformance with IEC/EN standards as followed:

1. EN 60601-1:1990, Medical electrical equipment--- Part 1:General requirements for safety,
and A1:1993/A2:1995

2. EN 60601-1-1:2001, Medical electrical equipment--Part 1:General requirements for
safety-1. Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems

3. EN 60601-1-2:2001,Medical electrical equipment--Part 1:General requirements for
safety-2. Collateral Standard: Electromagnetic compatibility—Requirements and tests

4. EN 60601-1-4:1996,,Medical electrical equipment--Part 1:General requirements for

safety-4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems, and A1:1999

5. EN 60601-1-6:2004,Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for

safety - Collateral standard: Usability

6.EN 60601-2-37:2001, Medical electrical equipment --Part 2-37:Particular requirements for
the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment, and A1:2004/A2:
2005

Authorized person to thisydeclaration, on behalf of the manufactureris i entiﬁeq below:
< - \
¢ {7[4 ) %

Li Hong Zhéng Guar{gning
General Manager Director TQM/ Q&R
Philips and Neusoft Medical Systems Philips and Neusoft Medical Systems

Issued: 5 March, 2008
Shenyang China
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Rada CLR pro podporu mezinarodniho obchodu

/znak vpravo/ CCPIT Rada CLR pro podporu mezinarodniho obchodu

Potvrzeni

C. 082101A0/00301

Timto se potvrzuje: Podpisy Li Hong a Zhang Guangning za spole&nost Philips and Neusoft
Medical Systems Co., Ltd. na pfipojeném EC Prohl4geni o shods jsou pravé.

/kulaté razitko/ Rada CLR pro podporu mezinarodniho obchodu,
/mecit. /
(29)

Podpis opravnéné osoby: /podpis netit. /

Datum: 14. 5. 2008

/podpisy na EC Declaration of Conformity/ Li Hong, Zhang Guangning




Rada CLR pro podporu mezinarodniho obchodu
POTVRZENI

¢. 082101A0/00301

TIMTO SE POTVRZUIJE, ZE: podpisy Li Honga a Zhang Guanginga ze spoleénosti
PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. na pfilozeném ES
PROHLASENI O SHODE jsou pravé.

Rada CLR pro podporu mezinérodniho obchodu
Razitko: Osvédceni fext v cizim jazyce

Ovéfeny podpis: text v cizim jazyce

(Datum: 14. kvétna 2008)



ES PROHLASENI O SHODE

CEO137
¢. dok: XNDV-6091 V1.0
Platna Smérnice Rady 93/42/EHS Smémice o zdravotnickych prostiedcich
Typ zafizeni Ttida 1 / Typ BF & CF dle IEC60601-1
Klasifikace II v souladu s Pfilohou IX, pravidlo 10
Néazev produktu Diagnosticky ultrazvukovy systém
Model produktu HD7
Nazev vyrobce Philips and Neusoft Medical Systems Co., Ltd.
Adresa vyrobce Neusoft Park, Hun Nan Industrial Area, Shenyang
110179, Cina
Zastupce pro Evropu Philips Medical Systems Nederland B.V.
PMS Quality & Regulatory Affairs Europe
Adresa Veenpluis 4-6, 5684 PC Best, Nizozemsko
Postup hodnoceni shody Priloha Il Smérnice o zdravotnickych prostiedcich ve spojeni
s EN ISO 13485
Evropsky notifikovany subjekt TUV, Rynsko

Prohlasujeme, Ze vyse uvedeny produkt je v souladu se zdkladnimi pozadavky Smérnice Rady

tykajici se zdravotnickych prostiedkil. Atestace je poskytnuta v souladu s touto Smérnici na

zakladé Technické dokumentace a osvédéeni od evropského notifikovaného subjektu.

Vyse popsany produkt je také v souladu s témito normami IEC/EN:

1. EN 60601-1:1990, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1: Vieobecné pozadavky na

bezpecnost, a A1:1993/A2:1995

2. EN 60601-1-1:2001, Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na

bezpeénost-1. Souvisejici norma: Bezpecnostni poZadavky na zdravotnické elektrické

systémy

3. EN 60601-1-2:2001, Zdravotnické elektrické pristroje — Cést 1: Vieobecné pozadavky na

bezpecnost-2. Souvisejici norma: Elektromagneticka kompatibilita — PoZadavky a testy

4. EN 60601-1-4:1996, Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na

bezpeénost-4. Souvisejici norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy, a
A1:1999

5. EN 60601-1-6:2004, Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-6: Vieobecné pozadavky na

bezpecnost — Souvisejici norma: Pouzitelnost

6. EN 60601-2-37:2001, Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cést 2-37: Specifické pozadavky

na bezpeénost ultrazvukového zdravotnického diagnostického a monitorovaciho zafizeni, a

A1:2004/A2:2005

Opravnéna osoba vyrobce pro toto prohlaseni je oznacena niZe:

Necitelny podpis Necitelny podpis
Li Hong Zhang Guangning
Philips and Neusoft Medical Systems Philips and Neusoft Medical Systems

Vydano: 5. biezna 2008
Shenyang Cina
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TLUMOGNICKA DOLOZKA

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

Spr 1518-93) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem proved! nasledujici opravy:

~ P

loolne

Odménu Gétuji za L. stran podle polozky ¢islo .15, ' KE,

Tlumoénik:

Ing. Pavel Skiivanek

4~ 09 7008




