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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
2797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

Affiniti Series Diagnostic Ultrasound System
Affiniti Circular Edition (Refurbished) Diagnostic Ultrasound System

Product Name

Affiniti 30 Diagnostic Ultrasound System (includes 30C, 30G, and 30W)
Affiniti 50 Diagnostic Ultrasound System (includes 50C, 50G, and 50W)
Affiniti 70 Diagnostic Ultrasound System (includes 70C, 70G, and 70W)
Affiniti CVx Diagnostic Ultrasound System

Model Name

e A ECE 10.0
Revision

S8 US-MF-000002237

el o1 1= N T8 MDR 720600

Conformity Assessment [ 04

=V IENE 0884838BM432ST

(e DRel..[8 7110401

GMDN Code I7{3}

TELEECRTES Diagnostic ultrasound imaging and fluid flow analysis of the human body.

2017/745/EU Class KeEAIE]

[ EEHT= G LGN Rule 1 & 10

2014/53/EUC KeEIR!

Signed for and on the behalf of Philips Ultrasound:

Location: Bothell, Washington, USA

L lbush g2 3052

Tamara Daniels
Senior Regulatory Affairs Manager
Person Responsible for Regulatory Compliance
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC

5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

I, on behalf of Philips Ultrasound LLC, located at 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021,
USA, hereby declare that the devices covered by the present declaration are in conformity with the
following regulations:

= EU MDR 2017/745/EU concerning medical devices;

= Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.

= Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the
harmonization of the laws of the Member States relating to the making available on the market
of radio equipment and repealing Directive 1999/5/EC

The manufacturer has been certified by the notified body noted below to
ISO 13485:2016, and complies with Annex IV of the Medical Device
Regulation.

Notified Bod
otfiiec Body The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Note that the notified body number does not apply to the RoHS Directive nor RED.

For additional information regarding this Declaration, please contact your
European Authorized local Philips Ultrasound affiliate or the Philips Ultrasound European
Representative Authorized Representative noted below.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

See page 1 for list of products, accessories and authorizing date and signature
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Hacroawara aeknapauusa 3a CbOTBETCTBUE Ce U3[aBa NoA U3K/IOYUTENIHATa OTTOBOPHOCT Ha
npoussogutena.

A3, ot umeto Ha Philips Ultrasound LLC, c agpec 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA,
C HaCTOALLOTO AeKNapupam, Ye u3genusaTa, o6xBaHaTH OT HacTosLWaTa AeKnapaums,
Ca B CbOTBETCTBME CbC CAEAHUTE periaMeHTH:

= PernameHT (EC) MDR/2017/745/EC 3a MeAMULUUNHCKUTE U3AENUA;

=  [umpektusa 2011/65/EC Ha EBponeiickua napiameHT 1 Ha CbeeTa oT 8 toHn 2011 r. OTHOCHO
orpaHuM4eHuMeTo 3a ynotpebaTa Ha onpeaeneHn ONacHM BELLECTBA B €/IEKTPUYECKOTO
W eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe;

= [npektmea 2014/53/EC Ha EBponeickuna napnameHT n Ha Cbeeta oT 16 anpun 2014 r.
3a XapMOHM3MpPAHETO Ha 3aKOHOAATE/ICTBATA Ha AbPrKABUTE YJIEHKM BbB BPb3Ka C
npeaocTaBsAHETO Ha Nasapa Ha PaAMOCbOPbKEHUA U 32 OTMAHA Ha [upektusa 1999/5/E0.

MpounssoauTenaT e cepTudpuumpaH ot HOTUOULMPAHUA OpraH, NOCoOYEH
no-gony, no I1SO 13485:2016 v oTroBapa Ha M3MCKBAHUATA HA
MpunoxeHune IV Kbm PernameHTa 3a MmegULNHCKUTE U3LeNUA.
The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP, Amsterdam, Netherlands
MmainTe npeasuna, 4e HOMEPBT Ha HOTUOUUMPAHMA OpraH He e NPUNoKUM 3a upekTtusata RoHS nnaum 3a RED.

HotuduumupaH opraH

3a ponb/HUTENHA UHPOPMALMA OTHOCHO HACTOALLATA AeKNapaLma ce
0b6bpHeTe KbM BaliMA mecTeH napTHbop Ha Philips Ultrasound naum
oTopusmnpaHua npeacrasutesn Ha Philips Ultrasound 3a EBpona,
oTbenasaH no-gony.

YnbaHomoueH

npeacrasuten 3a EBpona
(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Jménem spolecnosti Philips Ultrasound LLC, se sidlem na adrese 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell,

WA 98021, USA, timto potvrzuji, Ze zafizeni, na ktera se vztahuje toto prohlaseni, jsou ve shodé
s nasledujicimi predpisy:

= nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich;

smérnici 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich;

smérnici 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci

smérnice 1999/5/ES.

Vyrobce je certifikovan ozndmenym subjektem uvedenym nize dle normy
ISO 13485:2016 a spliiuje prilohu IV smérnice o zdravotnickych

tredcich.
Oznameny subjekt prostfedee

British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Poznamka: Cislo ozndmeného subjektu se nevztahuje ke smérnici RoHS ani k RED.

Pokud mate zajem o dalsi informace tykajici se tohoto prohlaseni, obratte
T P LIELVRZIS T se na mistni pobocku Philips Ultrasound nebo autorizovaného zastupce
pro EU pro EU spole¢nosti Philips Ultrasound uvedené nize.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestelit.

Hiermit erklare ich im Namen von Philips Ultrasound LLC, mit Sitz in 22100 Bothell Everett Hwy,
Bothell, WA 98021, USA, dass die von dieser Erklarung erfassten Gerate mit den folgenden
Vorschriften Gbereinstimmen:

= EU MDR 2017/745/EU fur Medizinprodukte;

= Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten.

= Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (iber die
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die Bereitstellung von
Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG

Der Hersteller wurde von der benannten Stelle unten nach ISO
13485:2016 zertifiziert und erfullt Anhang IV der Richtlinie flr
Medizinprodukte.

B hrichtigte Stell
enachrichtigte Stefle British Standards Institution (BSl),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Es ist zu beachten, dass die Nummer der benachrichtigten Stelle weder fir die RoHS-Richtlinie noch RED
zutreffend ist.

Wenden Sie sich fiir zusatzliche Informationen beziiglich dieser Erklarung
bitte an Ihren Philips Ultrasound Geschaftspartner vor Ort oder an den
unten angegebenen bevollméachtigten Philips Ultrasound Vertreter fiir
Europa.

Bevollmachtigter EU-

Vertreter
(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC

5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

La presente declaracidn de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

Por la presente declaro, en nombre de Philips Ultrasound LLC, empresa ubicada en 22100 Bothell
Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA, que los dispositivos cubiertos por la presente declaracién son
de conformidad con los siguientes reglamentos:

= EU MDR 2017/745/UE sobre dispositivos médicos

= Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizaciéon de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrdénicos

= Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 16 de abril de 2014 sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la introduccidn en el
mercado de equipos de radio y a la derogacion de la directiva 1999/5/CE

El fabricante ha sido certificado para 1ISO 13485:2016 por el organismo
notificado que se indica abajo y cumple con el anexo IV del reglamento
de dispositivos médicos.

Organismo notificado
gan o British Standards Institution (BSl),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Observe que el numero del organismo notificado no se aplica a la directiva de restriccion de sustancias
peligrosas (RoHS) ni a la directiva de equipos de radio (RED).

Para obtener informacién adicional acerca de esta declaracién, pongase
en contacto con la empresa afiliada local de Philips Ultrasound o con el
representante autorizado de Philips Ultrasound para Europa indicado

a continuacion.

Representante

autorizado en Europa

(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

La présente déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.

Je déclare par la présente, au nom de Philips Ultrasound LLC, situé 22100 Bothell Everett Hwy,
Bothell, WA 98021, USA, que les dispositifs couverts par la présente déclaration sont conformes aux
réglements suivants :

=  UE MDR 2017/745/UE relative aux appareils médicaux ;

= Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la
limitation de 'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques
et électroniques.

= Directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative a
I'harmonisation des lois des Etats membres concernant la disponibilité de I'équipement radio
sur le marché et abrogeant la directive 1999/5/CE.

Le fabricant a été certifié par I'organisme notifié mentionné ci-dessous
pour ISO 13485:2016 et est conforme a I'Annexe IV de la Directive

. e relative aux appareils médicaux.
Organisme notifié

The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Veuillez noter que le numéro de I'organisme notifié ne s’applique pas a la directive RoHS ni a la RED.

Pour avoir des renseignements complémentaires sur cette Déclaration,
Représentant agréé veuillez contacter votre filiale locale Philips Ultrasound ou le représentant
européen agréé européen de Philips Ultrasound a l'adresse ci-dessous.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

A jelen megfelelGségi nyilatkozat k6zzététele a gyartd kizardlagos felel6sségére torténik.

A Philips Ultrasound LLC, székhelye 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA nevében és

képviseletében ezuton kijelentem, hogy a jelen nyilatkozattal érintett eszk6zok megfelelnek az
alabbi jogszabalyoknak:

= Az Eurdpai Unid orvostechnikai eszkdz6krél sz616 MDR/2017/745 irdnyelve;

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasaradl.

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/53/EU iranyelve (2014. aprilis 16.) a radidberendezések

forgalmazasara vonatkozo tagallami jogszabalyok harmonizacidjardl és az 1999/5/EK iranyelv
hatalyon kivil helyezésérdl

A gyartét az alabbi kijel6lt testilet az ISO 13485:2016. szerint tanusitotta,
és megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet V.

o .. mellékletének.
Kijelolt testiilet

The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amszterdam, Netherlands
Vegye figyelembe, hogy a kijel6lt testilet altal kiadott szam nem érvényes a RoHS (veszélyes anyagok
alkalmazasanak korlatozasarol sz416 iranyelv) és a RED (a radidberendezésekrél szolé irdnyelv) esetében.

Ezzel az irdnyelvvel dsszefligg6 tovabbi informaciokért forduljon a helyi
Hivatalos képvisel6 Philips Ultrasound lednyvallalathoz vagy a Philips Ultrasound eurdpai
Eurépaban meghatalmazott képviselGjéhez, lasd aldbb.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC

5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del produttore.

lo sottoscritto, a nome di Philips Ultrasound LLC, con sede in 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA
98021, USA, con la presente dichiaro che i dispositivi riportati in questa dichiarazione sono conformi
alle seguenti normative:

= Direttiva MDR 2017/745/UE sui dispositivi medici.

= Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

= Direttiva 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014
sull'armonizzazione delle leggi degli Stati membri relativa alla disponibilita sul mercato di
apparecchiature radio, che sostituisce la Direttiva 1999/5/CE.

Il produttore dispone della certificazione ISO 13485:2016, conferitagli
dall'ente normativo riportato di seguito, ed e conforme all'Appendice IV
della Direttiva sui dispositivi medici.

Ente normativo
The British Standards Institution (BSI);

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP, Amsterdam, Netherlands
Si noti che il numero dell'ente normativo non & applicabile alla Direttiva RoHS né alla Direttiva RED.

Per ulteriori informazioni sulla presente Dichiarazione, contattare

FETT IR -0 ['affiliata locale di Philips Ultrasound o il rappresentante europeo
autorizzato autorizzato di Philips Ultrasound riportato di seguito.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,

Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:
c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

Uz Sios atitikties deklaracijos iSdavimg atsakingas tik gamintojas.

,Philips Ultrasound LLC“, veikiancios adresu 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA,
vardu pareiskiu, kad prietaisai, kuriems taikoma $i deklaracija, atitinka Siuos reglamentus:

= ES MPR 2017/745/ES dél medicinos prietaisy;

= 2011 birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2011/65/EU dél tam tikry pavojingy
medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo;

= 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2014/53/ES dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaikinama Direktyva
1999/5/EB.

Toliau nurodyta paskelbtoji jstaiga gamintojui suteiké 1ISO 13485:2016
sertifikatg, gamintojas taip pat laikosi Medicinos prietaisy reglamento IV
priedo.

Paskelbtoji jstaiga The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Atkreipkite démesj, kad paskelbtosios jstaigos numeris netaikomas nei RoHS direktyvai, nei RED.

Norédami gauti daugiau informacijos apie Sig deklaracijg, susisiekite
Jgaliotasis atstovas su savo Salies ,,Philips Ultrasound” filialu arba su jgaliotuoju
Europoje ,»Philips Ultrasound” atstovu Europoje toliau nurodytu adresu.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands

Document No: 265058 Revision: J Page 11 of 26



DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC

5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

RaZotajs uznemas pilnu atbildibu par $is atbilstibas deklaracijas izsniegSanu.

Philips Ultrasound LLC, kas atrodas 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA, varda es
apliecinu, ka Saja deklaracija uzskaititas ierices atbilst talak minétajiem noteikumiem:

= ES MDR /2017/745/ES par medicinas iericém;

= 2011. gada 8. junija Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu
vielu izmantoSanas ierobeZosanu elektriskas un elektroniskas iekartas.

=  Direktiva 2014/53/ES (2014. gada 16. aprilis) par dalibvalstu tiestbu aktu saskanosanu attieciba
uz radioiekartu pieejamibu tirgl un Direktivas 1999/5/EK atcel3anu

Talak minéta pilnvarota iestade ir apliecinajusi razotaja atbilstibu
standartam ISO 13485:2016 un Direktivas par medicinas iericém
IV pielikumam.

Pilnvarota iestade
fnv : The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Piezime. Pilnvarotas iestades numurs neattiecas ne uz RoHS direktivu, ne RED.

Lai sanemtu papildinformaciju par So deklaraciju, sazinieties ar vietéjo
Eiropas pilnvarotais Philips Ultrasound partneri vai Philips Ultrasound Eiropas pilnvaroto
parstavis parstavi, kas noradits talak.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid van de
fabrikant.

Ik, namens Philips Ultrasound LLC, gevestigd te 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA,
verklaar hierbij dat de apparaten waarop deze verklaring betrekking heeft, voldoen aan de volgende
wettelijke vereisten:

= EU MDR 2017/745/EU betreffende medische apparaten.

= Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en van de Raad van 8 juni 2011 voor de
beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke materialen in elektrische en elektronische
apparatuur.

=  Richtlijn 2014/53/EU van het Europese Parlement en de Raad van 16 April 2014 betreffende
de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van
radioapparatuur en tot intrekking van Richtlijn 1999/5/EG.

De fabrikant is door onderstaande keuringsinstantie gecertificeerd voor
ISO 13485:2016 en voldoet aan bijlage IV van de richtlijn inzake medische
hulpmiddelen.

Keuringsinstantie — —
& The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Het nummer van de keuringsinstantie is niet van toepassing op de RoHS-richtlijn noch op de richtlijn voor
radioapparatuur.

Voor aanvullende informatie over deze verklaring kunt u contact
opnemen met een lokale vestiging van Philips Ultrasound of met de
erkende Europese vertegenwoordiger van Philips Ultrasound, hieronder
vermeld.

Europese geautoriseerde

vertegenwoordiger
(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684 PC Best, The Netherlands
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

LEGAL MANUFACTURER:

c € c € Philips Ultrasound LLC
5797 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Aceasta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului.

Eu, in numele companiei Philips Ultrasound LLC, cu sediul in 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA
98021, USA, declar prin prezenta ca dispozitivele acoperite de prezenta declaratie sunt conforme cu
urmatoarele reglementari:

= EU MDR 2017/745/EU privind dispozitivele medicale;

= Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice.

= Directiva 2014/53/EU a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata
a echipamentelor radio si abrogarea Directivei 1999/5/EC

Producatorul a fost certificat de catre autoritatea competenta indicata
mai jos pentru ISO 13485:2016 si este in conformitate cu Anexa IV
a Reglementarilor privind dispozitivele medicale.

Autoritatea competenta - T
P British Standards Institution (BSl),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Aveti in vedere faptul ca numarul autoritatii competente nu se aplica pentru Directiva RoHS si nici pentru RED.

Pentru informatii suplimentare privind aceasta Declaratie, contactati
GE NN G R afiliatul Philips Ultrasound local sau Reprezentantul european autorizat al
autorizat Philips Ultrasound de mai jos.
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Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na zaklade vyluénej zodpovednosti vyrobcu.

V mene spolocnosti Philips Ultrasound LLC, so sidlom 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021,
USA, tymto vyhlasujem, ze zariadenia, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie, st v stlade
s nasledujucimi predpismi:

= EU MDR/2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach,

* smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania
urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach,

* smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii zakonov
¢lenskych Statov ohfadom uvddzania rddiového vybavenia na trh a nahradzajica smernicu
1999/5/ES.

Vyrobca bol certifikovany notifikovanym organom v salade s normou I1SO
13485:2016 a spifia prilohu IV nariadenia o zdravotnickych poméckach.
Notifikovany organ The British Standards Institution (BSlI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Upozorfiujeme, Ze Cislo notifikovaného organu sa nevztahuje na smernicu RoHS ani RED.

Pre dalsie informacie tykajuce sa tohto vyhldsenia kontaktujte svoju
Opravneny zastupca lokalnu pobocku Philips Ultrasound alebo opravneného zastupcu
v Eurdpe spoloc¢nosti Philips Ultrasound v Eurépe uvedeného niZsie.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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Izjava o skladnosti je izdana z izklju¢no odgovornostjo proizvajalca.

Jaz vimenu druzbe Philips Ultrasound LLC, ki ima sedeZ na naslovu 22100 Bothell Everett Hwy,
Bothell, WA 98021, USA, s tem izjavljam, da so pripomocki, ki jih zajema ta izjava, skladni
z naslednjimi predpisi:

= Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih;

= Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejitvi uporabe
dolocenih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi;

= Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji
zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive
1999/5/ES.

Proizvajalec je prejel certifikat priglaSenega organa z oznako 1SO
13485:2016 in je skladen s Prilogo IV Uredbe o medicinskih pripomockih.

Priglaseni organ The British Standards Institution (BSlI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Stevilka priglaSenega organa se ne nanasa na direktivo RoHS ali RED.

Za dodatne informacije o tej izjavi se obrnite na lokalno podruznico
LT JEHLNINI S EVOII® podjetja Philips Ultrasound ali na pooblas¢enega predstavnika za
za Evropo Philips Ultrasound v Evropi, ki je naveden spodaj.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
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Producenten er eneansvarlig for udstedelsen af denne overensstemmelseserkleering.

Pa vegne af Philips Ultrasound LLC, med adressen 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021,
USA, erklzerer jeg hermed, at de enheder, der er deekket af naervaerende erklzering, er
i overensstemmelse med fglgende bestemmelser:

= EU MDR 2017/745/EU mht. medicinsk udstyr.

=  Europaparlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni, 2011 omkring begraensningen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

= Europaparlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning vedrgrende tilgaengeligheden pa markedet af radioudstyr og
ophavelse af direktiv 1999/5/EF.

Producenten er blevet godkendt af det bemyndigede organ, der er
noteret nedenfor iht. ISO 13485:2016, og overholder Bilag IV i direktivet
angaende bestemmelser om medicinsk udstyr.

B diget
emynciget organ The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Bemaerk, at nummeret for det bemyndigede organ ikke galder for RoHS-direktivet eller RED.

Du kan fa yderligere oplysninger mht. denne erklaering ved at kontakte
Autoriseret den lokale Philips Ultrasound-filial eller den autoriserede repraesentant
(e S ARATTGTEM | Europa for Philips Ultrasound, der er angivet nedenfor.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
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Vastavusdeklaratsioon on viélja antud tootja ainuvastutusel.

Ma kinnitan siinkohal ettevétte Philips Ultrasound LLC nimel, asukoht 22100 Bothell Everett Hwy,
Bothell, WA 98021, USA, et kdesoleva deklaratsiooniga hdlmatud seadmed on vastavuses jargnevate
maarustega:

= EL-i MDR 2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta;

= Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/65/EL, 8. juuni 2011, teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes.

= Euroopa parlamendi ja 16. aprilli 2014 ndukogu direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turu
ligipdasu puudutavate seaduste tGhtlustamise kohta liikkmesriikides ja direktiivi 1999/5/EL
tihistamine

Allnimetatud teavitatud asutus on sertifitseerinud tootja vastavalt
standardile ISO 13485:2016 ja tootja vastab Meditsiiniseadmete direktiivi
IV lisale.

T itatud t
Savitatte asutus The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Pange tahele, et teavitatud asutuse number ei kehti RoHS-i direktiivile ega RED-ile.

Lisateabe saamiseks selle deklaratsiooni kohta vdtke Gihendust Philips
Euroopa volitatud Ultrasoundi kohaliku sidusettevdttega vdi Philips Ultrasoundi Euroopa
esindaja volitatud esindajaga alltoodud aadressil.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
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Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu yksinomaan valmistajan vastuulla.

[Imoitan taten Philips Ultrasound LLC -yhti6n, joka sijaitsee osoitteessa 22100 Bothell Everett Hwy,
Bothell, WA 98021, USA, puolesta, ettd vakuutuksen piiriin kuuluvat laitteet ovat seuraavien
sddnnosten mukaisia:

= EU MDR 2017/745/EU, joka koskee |d3kinnallisia laitteita;

= Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 padivana kesdkuuta 2011,
tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa

= Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16. huhtikuuta 2014,
jasenvaltioiden radiolaitteiden markkinoille tuomiseen liittyvien lakien harmonisoinnista,
kumoaa direktiivin 1999/5/EY

Valmistaja on alla mainitun 1SO 13485:2016-standardoidun
valvontaviranomaisen sertifioima ja ladkintalaitesaannoksen liitteen
IV mukainen.

Valvontaviranomainen
The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Huomaa, ettd valvontaviranomaisen numero ei koske RoHS- tai RED-direktiivia.

Tata vakuutusta koskevia lisatietoja varten ota yhteytta Philips
Valtuutettu edustaja Ultrasoundin tytaryhtioon tai Philips Ultrasoundin valtuutettuun
Euroopassa edustajaan Euroopassa, ilmoitetaan alla.
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Eisitear an dearbhi comhréireacht seo faoi churam an déantéra amhain.

Dearbhaim, thar ceann Philips Ultrasound LLC, lonnaithe ag 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell,
WA 98021, USA, go bhfuil na gléasanna cludaithe faoin dearbhu reatha ag teacht leis na rialachain
seo a leanas:

= EU MDR 2017/745/EU maidir le gléasanna leighis;

=  Treoir 2011/65/EU 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle den 8 Meitheamh 2011 maidir
le srian ar shubstainti guaiseacha dirithe a Usaid i dtrealamh leictreach agus leictreonach

= Treoir 2014/53/EU 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle den 16 Aibredan 2014 maidir le
comhchuibhiu dlithe na mBallstat i ndail le solathair threalamh raidié agus lena n-aisghairtear
Treoir 1999/5/EC

T4 an déantdir deimhnithe ag an chomhlacht a dtugtar fogra dé maidir le
ISO 13485:2016 atd luaite thios, agus tagann seo le hAguisin IV de
Combhlacht a dtugtar Rialachdin maidir le Gléasanna Leighis.

fégra dé maidir le The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Tabhair faoi deara nach mbaineann uimhir an chomhlachta a dtugtar fégra dé leis an Treoir RoHS né RED.

Le haghaidh tuilleadh eolais maidir leis an Dearbhu seo, déan teagmhail
lonadai Udaraithe le do chleamhnai Philips Ultrasound &ititil né an t-lonadai Udaraithe
Eorpach Eorpach sonraithe thios.
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H napovoa 6nAwon cuppopdPwong ekSiSeTaL UTG TNV AMOKAELOTIKA EVOUVN TOU KATOOKEUOLOTH.

O unoypadwyv, € ovopatog tng Philips Ultrasound LLC, mou Bpiloketat otn dtevBuvon 22100 Bothell
Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA, 6nAwvw Sla Tou opOvTog OTL OL GUCKEUEG TTOU KOAUTITOVTAL
amnd Tn mapovoa SNAwaon cuppopdwWVoVTaL LLE TOUG AKOAOUBOUG KOVOVIOUOUG:

= EE MDR 2017/745/EE yia ta laTpOoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa;

=  Tnvodnyia 2011/65/EE tou Eupwnaikol KowvoBouAiou kat tou ZupBouliou tng 8ng louviou
2011 nepl Tou MEPLOPLOUOU XPHONG OPLOUEVWY ETUKIVEUVWY OUCLWYV G€ NAEKTPLKO Kol
NAEKTPOVLIKO EEOTIALOUO.

=  Tnv O&nyia 2014/53/EE tou Eupwmaikot KowvoBouliou kal tou ZupuBouliou tng 16n¢ Arnpthiou
2014 yLa TNV EVAPUOVION TWV VOUOBECLWY TWV KPATWY HEAWV OXETIKA WE Tn S1dBeon otnv
ayopd padlosomAlopol Kat Tnv Katdpynon tng Odnyiag 1999/5/EK

O KOTOOKEUAOTAG EXEL TILOTOTIOLNOEL ATTO TOV KOLVOTIOLNEVO OPYOVIOUO
TIOU GNUELWVETAL TTOPOKATW HE To TpotuTto I1SO 13485:2016 kal
ouppopdwvetal pe to Mapdaptnua IV tou Kavoviopou mepi
LOTPOTEXVOAOYLIKWY TIPOLOVTWV.

Kowormnotnpévog

OPYOVLGHOG

The British Standards Institution (BSl),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
ZNUELWOTE OTL 0 APLOUOG TOU KOLVOTIOLNUEVOU 0pyavIoUoU Sev LoXUEL yLa TNV odnyla yLo ToV EPLOPLOUO OTN
XPron opLopEVWY ETUKIVEUVWVY ouaLwv ota idn NAeKTpLKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTALGMOU (ROHS) Kkat yLa tnv
Oényla RED.

Mo pocBeteg mMANpodOpPLleEG OXETIKA UE TNV Ttapouoa ARAwon,
E€ouolobotnpuévos ETUKOWVWVNOTE E TNV TOTUKNA cuv&edpevn emixeipnon tng Philips
AVTLNTPOOWOG GTNV Ultrasound 1} tov E€ouclodotnuévo Avtinpoowrno tng Philips Ultrasound
Eupwrn otnv EUpWTn MOU ONELWVETAL TTAPAKATW.
(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
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Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvodaca.

Ja, u ime tvrtke Philips Ultrasound LLC, sa sjedistem na adresi 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell,
WA 98021, USA, ovime izjavljujem da su uredaji pokriveni ovom izjavom sukladni sa sljedec¢im
propisima:

= Direktivom o medicinskim proizvodima Europske unije 2017/745/EU;

= Direktivom Europskog parlamenta 2011/65/EU i direktivom Vijec¢a od 8. lipnja 2011.
o ogranicenju upotrebe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi.

= Direktivom 2014/53/EU Europskog parlamenta i vije¢a od 16. travnja 2014. o harmonizaciji
zakona drzava €lanica u vezi stavljanja na raspolaganje radijske opreme i stavljanju izvan snage
Direktive 1999/5/EC

Proizvodac ima certifikat dolje navedenog nadleznog tijela prema
ISO 13485:2016 i zadovoljava Dodatak IV Direktive o medicinskim

v e roizvodima.
Nadlezno tijelo P

The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Imajte na umu da broj nadleznog tijela ne vrijedi za Direktivu o ograni¢enju uporabe opasnih tvari niti za
Direktivu o radijskoj opremi.

Za dodatne informacije u vezi ove Izjave molimo da se obratite dolje
Europski ovlasteni navedenoj lokalnoj podruznici tvrtke Philips Ultrasound ili ovlaStenom
predstavnik predstavniku tvrtke Philips Ultrasound.
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Din id-dikjarazzjoni tal-konformita hija mahruga taht ir-responsabilita unika tal-manifattur.

Jien, f'isem Philips Ultrasound LLC, li tinsab '22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA,

hawnhekk niddikjara li I-apparati koperti mid-dikjarazzjoni prezenti huma konformi mar-regolamenti
li gejjin:

=  MDR tal-UE 2017/745/UE rigward taghmir mediku;

» |d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar
ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku.

= |d-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar
|-armonizzazzjoni tal-ligiijiet tal-Istati Membri dwar it-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li
thassar id-Direttiva 1999/5/KE

Il-manifattur gie ccertifikat mill-korp notifikat imnizzel hawn taht skont
ISO 13485:2016, u jikkonforma mal-Anness IV tar-Regolament dwar

Korp Notifikat it-Taghmir Mediku.

The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Innota li n-numru tal-korp notifikat ma japplikax ghad-Direttiva RoHS u lanqas ghal RED.

Ghal aktar informazzjoni rigward din id-Dikjarazzjoni, jekk joghgbok
ikkuntattja lill-affiljat lokali ta’ Philips Ultrasound tieghek jew
lir-Rapprezentant Ewropew Awtorizzat ta’ Philips Ultrasound imnizzel
hawn isfel.

Rapprezentant Ewropew

Awtorizzat
(SRN: NL-AR-000001422)
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Wytaczng odpowiedzialno$¢ za wydanie niniejszej deklaracji zgodnosci ponosi producent.

W imieniu firmy Philips Ultrasound LLC, z siedzibg pod adresem 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell,
WA 98021, USA, niniejszym oswiadczam, ze urzadzenia objete niniejszg deklaracjg sg zgodne
z nastepujacymi przepisami:

= Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych;

=  Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku w sprawie
ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym;

=  Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku
urzadzen radiowych i uchylajgca dyrektywe 1999/5/WE.

Wytworca zostat zatwierdzony przez jednostke notyfikowang okreslong
ponizej w zakresie zgodnosci z norma I1SO 13485:2016 oraz spetnia
warunki okreslone w zataczniku IV Rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw
LRGHEN GG LGIVEEM medycznych.

The British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Numer jednostki notyfikowanej nie odnosi sie do Dyrektywy w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS) ani Dyrektywy Unii Europejskiej
dotyczacej urzadzen radiowych (RED).

Wiecej informacji na temat tej Deklaracji moze udzieli¢ lokalny
Autoryzowany przedstawiciel Philips Ultrasound lub autoryzowany przedstawiciel Philips
(el SENTAE R IITGTIEN Ultrasound w Europie okreslony ponizej.
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Esta declaragao de conformidade é emitida sob responsabilidade do fabricante.

Eu, em nome da Philips Ultrasound LLC, localizada em 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell,
WA 98021, USA, declaro que os dispositivos cobertos pela presente declaracdo estdo em
conformidade com os seguintes regulamentos:

= EU MDR 2017/745/EU sobre dispositivos médicos;

= Diretiva 2011/65/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011 sobre
a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos
e eletrénicos.

= Diretiva 2014/53/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 sobre
a harmonizacdo das leis dos paises membros em relagéo a disponibilizacdo no mercado de
equipamentos de radio e que revoga a Diretiva 1999/5/EC

O fabricante foi certificado pelo organismo notificado, mencionado
abaixo, de acordo com a norma ISO 13485:2016, e esta em conformidade
com o Anexo IV do Regulamento de dispositivo médico.

0 i tificad
reanisme notiticado The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Observe que o numero do érgao notificado ndo se aplica a diretiva RoHS nem a RED.

Para obter informacdes adicionais sobre esta Declaragdo, entre em
contato com a afiliada local da Philips Ultrasound ou com

o Representante autorizado da Philips Ultrasound na Europa mencionado
abaixo.

Representante

autorizado europeu
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Denna férsikran om dverensstaimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

Pa uppdrag av Philips Ultrasound LLC, med adress 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021,
USA, forsakrar jag hdrmed att enheterna som omfattas av denna forsdkran dverensstimmer med
foljande foreskrifter:

= EU MDR 2017/745/EU om medicintekniska enheter

= Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrédnsning av
anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

= Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 April 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om
upphavande av direktiv 1999/5/EC

Tillverkaren har certifierats av det anmalda organet som anges nedan
i enlighet med ISO 13485:2016 och uppfyller bilaga IV i den
medicintekniska férordningen.

Anmilt
M4 organ The British Standards Institution (BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Observera att numret for det anmalda organet inte galler vare sig RoHS-direktivet eller RED.

Om du vill ha ytterligare information om denna férsakran kontaktar du en
Auktoriserad lokalt Philips Ultrasound-partner eller den auktoriserade representanten
representant i Europa for Philips Ultrasound i Europa som anges nedan.

(SRN: NL-AR-000001422) Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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