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c € DECLARATION OF CONFORMITY
0086 In accordance with ISO/IEC 17050-1
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): iU22 Diagnostic Ultrasound System
Starting Revision: G3
Product Options/Accessories: Transducers: 3D6-2, 3D9-3v, C5-1, C5-2, C8-4v, C8-5, C9-

4, C9-5ec, D2cwe, D2ted, D5cwe, L8-4, L9-3, L12-5, L15-
fio, L17-5, 83-1, S4-1, S5-1, S7-20mni, V6-2, X3-1, X7-2
and all options including cart-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 ISO 13485,
and complies with Annex Il of the Medical Device Directive. This product is a Class lia 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 Requirement  First/1990
for Safety A1/1893, A2/1995
EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Collateral Standard: Second/2002
Electromagnetic compatibility MiggSEclng}éﬁ?ggB
EN 60601-2-37 Medical Electrical Equipment, Collateral Standard: First/2001 NOTARY PUBLIC
Electromagnetic compatibility ' A1/ 2004 My commission expires Oct. 10, 2008

EN 60601-1-4 Medical Electrical Equipment, Collateral Standard: First/1996, A1/1999
Programmable electrical medical systems
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&.[M
Willingham
| _ . 7 - BipSotor, Regulatory Aff: vytladené
For compliance level see instructians for us ) / itko
/ {_, - / razi
/ LA Whe T 74
! .
For additicnal information regarding this Declaration; plkase contact your local Philips Ultrasound affilinte or the Philips Ultrasound European
Representative located at: Philips Medical Systems I‘d«f}éﬂand B.V., PMS Quality & Regulatory Affairs Europe, Veenpluis 4-6,
5684 PC Best, The Netherlands
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CE, PROHLASENI O SHODE
086 podle ISO/IEC 17050-1

Jméno vyrobee: Philips Ultrasound, Ine.

Adresa vyrobce: 22100 Bothell Everest Highway

Bothell, Washington 98041, Spojené stity americké
prohlaSuje na svou vyluénou odpoviédnost, Ze vyrobelk/vyrobky

Nézev/nizvy nebo &islo/Eisla vyrobku: Diagnosticky ultrazvukovy systém iU22

Pocateéni revize: G3
Vybaveni/pfisluienstvi vyrobku: Sondy: 3D6-2, 3D9-3v, C3-1, C5-2, C8-4v, C8-5, C9-

4, C9-5ec, D2cwe, D2ted, D5cwe, L3-4, L9-3, L12-5, L 15-
7io, L17-5, §3-1, 84-1, S5-1, S7-2omni, V6-2, X3-1, X7-2
a veskeré vybaveni véetné prisluSenstvi pojizdného

podstavce
ke kterému se toto prohlaZeni vztahuje, je v souladu s ustanovenimi Ptilohy I Zikladni poZzadavky
smérnice Rady:
93/42/EHS

»Smérnice Rady ze 14, Eervna 1993 o sblizovani pravnich predpisii Elenskych stiti tykajicich se
zdravotnickych prostfedki® (Smérnice o zdravotnickych prostfedeich)

Vyrobce ma certifikit vydany tfedné oznamenym organem se sidlem v Evropské unii podle EN ISO 13485 a
Dodatku I Smérnice o zdravotnickych prostredcich. Vyrobek je zafazen do skupiny zdravotnickych prostiedkh
[1a podle ustanoveni Dodatku IX, pravidla 10. '

Ko6d mezinarodni klasifikace zdravotnickych prostfedkd (GMDN) je 40761.

Dopliiujici informace;
Vyrobek byl testovan v typické konfiguraci popsané v doprovodnych dokumentech vyrobce.

Vyrobky popsané vyse a oznaéené ,,CE znagenim® jsou ve shodé s:

Cislo dokumentu Nazev' Vvdani/Datum vydani
EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje, Vieobecné prvni/1990
pozadavky na bezpecnost Al-1993, A2-1995
EN60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje, Skupinova norma: druhé/2002
Elektromagneticka kompatibilita
EN60601-2-37 Zdravotnicke elektrické pfistroje, Skupinova norma: prvni/2001
Elektromagneticka kompatibilita Al1/2004
EN60601-1-4 Zdravotnické elektrické pristroje, Skupinova norma: prvni/1996, A1/1999

Programovatelné zdravotnické elektrické systémy ) )
(vpravo razitko: Ovéreni pravosti kopie, MARGUERITE I. ERB, VEREJNY NOTAR, platnost povéreni
do 10. Fijna 2008)
7. srpna 2007
Bothell, Washington, USA (1x necitelny podpis)
Mike Willingham
Feditel, Regulatorni zaleZitosti

" Pro iirovent shody viz pokyny pro pouziti,

(uprostied ohranicené razitko: MARGUERITE I. ERB, verejny notdr, STAT MASSACHUSETT, S,
platnost povéfeni do 10. Fijna 2008)

(1x necitelny podpis tohoto notdre)

Pro dopliujici informace tykajici se tohoto prohligeni kontaktujte mistni poboku Philips Ultrasound nebo zastupce pro Evropu spolecnosti

Philips Ultrasound, tj.: Philips Medical Systems Nederland B.V., Jakost a regulatorni zélezitosti PMS v Evropg, Veenpluis 4-6, 5684 PC
Best, Nizozemi :
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik 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:

Nahradu hotovych vyloh Gétuji dle dokladu &islo
< 9. 2000

/,

of
/

Tlumoénik:

Ing. Pavel Skfivanek




