In accordance with ISO/IEC 17050-1

c E DECLARATION OF CONFORMITY
0086

Manufacturer's Name: Philips Ultrasound, Inc.

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): iE33 Diagnostic Ultrasounf Sygtem
Starting Revision: G3.5 ’ A True Copy Attest
Product Options/Accessories: Transducers: C5-1, C5-2, C9-4, D2cwc, D2tcd, D5cwe, MARGUERITE I. ERB

NOTARY PUBLIC

L8-4, L9-3, L11-3, L15-7io, S5-1, S7-20mni, S7-3L, SB-3y conmiscion evies 00t 10,20

S12-4, X3-1, X7-2, X7-2t and all optlons including cart
mounted perlpherals

to which this declaration relates is in conformity with Annex | Essential Reqwrements 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 ISO 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.

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 60601-1-1 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, Collateral First/2001

Standard: Electromagnetic compatibility

21 July, 2008 &/\ LS\ [/u«‘u/a% £.8.

Bothell, W USA Mike Willingham Q{
Sr. Director, Regulator airs

! For complisnce level see instructions for use,

For additional information regarding this Declaration, please contact your local Philips Ultrasound affiliate or the Philips Ultrasound Europesn
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 siiic PROHLASENI O SHODIL.
v souladu s ISO/IEC 17050-1

MARGUERITE 1. ERB
vefejny notaf
Stat Massachusetts

Nizev vyrobce: Philips Ultrasound, Inc. Mé poveteni vyprsi: 10. Fijna fiecit.)
Adresa vyrobce: 22100 Bothell Everett Highway o)

na svou vyhradni odpovédnost prohlaiuje, Ze  Bothell, Washington 98041 USA Vémi kopie ovéteni
vyrobek/vyrobky: MARGUERITE 1. ERB
Nizev/nizvy nebo &islo/a vyrobku/ii: iE33 diagnosticky ultrazvukovy systém yp, oo FOIATE )
Pocatetni revize: G3.5

Verze vyrobku/prisluSenstvi: ménice: C5-1, C5-2, C9-4, D2cwe, D2ted, D5cwc, L8-4,

L.9-3, L11-3, L15-7io, S5-1, S7-20mni, S7-3t, S8-3, S12-4,
X3-1, X7-2, X7-2t a viechny verze obsahujici pfipojna
periferni zatizeni

kterych se toto prohla3eni tyka, jsou ve shodé se zdkladnimi poZadavky pfilohy I smérnice EU:

93/42/EHS
»smérnice Rady ze dne 14. ervna 1993 o sbliZovini pravnich pfedpisi élenskych statfi tykajicich
zdravotnickych prostiedki) (smérnice o zdravotnickych prostfedcich)

Vyrobce byl certifikovdn notifikovanym organem se sidlem na tizemi Evropskeé unie podle ISO 13485 a spliuje
pozadavky pfilohy II smérnice o zdravotnickych prostiedcich. Tento vyrobek je v souladu s p¥ilohou IX,
pravidlo 10, zdravotnickym prostfedkem tiidy Ila.

Kéd Globalnf nomenklatury zdravotnickych prostedkil iGMDN)je 40761.

Dopliiujici informace:
Vyrobek byl zkou3en pti obvyklé konfiguraci die popisu uvedeného v doprovodné dokumentaci vyrobce.

Vyrobky uvedené vyse a oznacené ,,0znagenim CE* jsou v souladu s:

C. dokumentu Nazev' Vydani/datum vydani
~ EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje, vieobecné prvni/1990
pozadavky na bezpe€nost Al1/1993, A2/1995
EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje, skupinova druhé/2000

norma: poZadavky na bezpeénost zdravotnickych
elektrickych systémi

EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje, skupinova druhé/2002
norma: Elektromagnetickd kompatibilita
EN 60601-1-4 Zdravotnické elektrické piistroje, skupinova prvni/1996, A1/1999
norma: Programovatelné zdravotnické elektrické
systémy
EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické pistroje, skupinova prvni/2001
norma: Elektromagneticka kompatibilita
21. cervence 2008 {podpis v.r.) L.S.
Bothell, Washington, USA Mike Willingham

hlavni feditel, pravni oddéleni
! Pro stupei shody — viz navod k pouziti,
Pro dalsi informace tykajici se tohote prohlaseni prosim kontaktujte svou mistni pfidruZenou spolecnost Philips Ultrasound

nebo evropského zastupce Philips Ultrasound na: Philips Medical Systems Nederland B.V., Corporate Quality and
Regulatory Group, Veenpluis 4, 5684 PC Best. Nizozemsko.
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim krajského soudu (C.].

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

V prekladu jsem proved! nasledujici opravy;

a— £
Foohe

] }, Podpis tlumoénika /

Tlumocnik:

Ing. Pavel Skrivanek




