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DECLARATION OF CONFORMITY

  2797

LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

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 

Notified Body

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.

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.

European Authorized 
Representative

(SRN: NL-AR-000001422)

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

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands

__________See page 1 for list of products, accessories and authorizing date and signature___________
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

LLC Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA, 

2011/65/E 8 2011 . 

; 
2014/53/ 16 2014 . 

1999/5/ . 

-

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

1066 EP, Amsterdam, Netherlands

(SRN: NL-AR-000001422)
-

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Toto prohlášení o

LLC, se sídlem na adrese 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, 

s 

Rady (EU) 2017/745 o
Rady ze dne 8. o 

elektrických a
Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci 

ISO 13485:2016 a zdravotnických 

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
RED.

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

Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Hiermit erkläre ich im Namen von Philips Ultrasound LLC, mit Sitz in 22100 Bothell Everett Hwy, 
Bothell, WA 98021, USA, dass die von dieser Erklärung erfassten Geräte mit den folgenden 
Vorschriften übereinstimmen:

EU MDR 2017/745/EU für Medizinprodukte; 
Richtlinie 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur 
Beschränkung der Verwendung bestimmter gefährlicher Stoffe in Elektro- und 
Elektronikgeräten.
Richtlinie 2014/53/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 über die 
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Bereitstellung von 
Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG 

Benachrichtigte Stelle

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

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Es ist zu beachten, dass die Nummer der benachrichtigten Stelle weder für die RoHS-Richtlinie noch RED 

zutreffend ist.

Bevollmächtigter EU-
Vertreter

(SRN: NL-AR-000001422)

Wenden Sie sich für zusätzliche Informationen bezüglich dieser Erklärung 
bitte an Ihren Philips Ultrasound Geschäftspartner vor Ort oder an den 
unten angegebenen bevollmächtigten Philips Ultrasound Vertreter für 
Europa.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

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 declaración 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 utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos 
y electrónicos
Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 16 de abril de 2014 sobre la 
armonización de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la introducción en el 
mercado de equipos de radio y a la derogación de la directiva 1999/5/CE 

Organismo notificado

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

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Observe que el número del organismo notificado no se aplica a la directiva de restricción de sustancias 

peligrosas (RoHS) ni a la directiva de equipos de radio (RED).

Representante 
autorizado en Europa

(SRN: NL-AR-000001422)

Para obtener información adicional acerca de esta declaración, póngase 
en contacto con la empresa afiliada local de Philips Ultrasound o con el 
representante autorizado de Philips Ultrasound para Europa indicado 
a continuación.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

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 
règlements 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 à la 
limitation de l’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 à 
l'harmonisation des lois des États membres concernant la disponibilité de l'équipement radio 
sur le marché et abrogeant la directive 1999/5/CE. 

Organisme notifié

Le fabricant a été certifié par l'organisme notifié mentionné ci-dessous 
pour ISO 13485:2016 et est conforme à l'Annexe IV de la Directive 
relative aux appareils médicaux.

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

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

Représentant agréé 
européen

(SRN: NL-AR-000001422)

Pour avoir des renseignements complémentaires sur cette Déclaration, 
veuillez contacter votre filiale locale Philips Ultrasound ou le représentant 
agréé européen de Philips Ultrasound à l'adresse ci-dessous.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

A Philips Ultrasound LLC, székhelye 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA nevében és 
képviseletében ezúton kijelentem, hogy a jelen nyilatkozattal érintett eszközök megfelelnek az 

mellékletének.
The British Standards Institution (BSI), 

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

Európában
(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Ultrasound 

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto l'esclusiva responsabilità del produttore.

Io 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 disponibilità sul mercato di 
apparecchiature radio, che sostituisce la Direttiva 1999/5/CE.

Ente normativo

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

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

1066 EP, Amsterdam, Netherlands
Si noti che il numero dell'ente normativo non è applicabile alla Direttiva RoHS né alla Direttiva RED.

Rappresentante europeo 
autorizzato

(SRN: NL-AR-000001422)

Per ulteriori informazioni sulla presente Dichiarazione, contattare 
l'affiliata locale di Philips Ultrasound o il rappresentante europeo 
autorizzato di Philips Ultrasound riportato di seguito.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

„Philips Ultrasound LLC
vardu 

1999/5/EB.

13485:2016 

priedo.
The British Standards Institution (BSI), 

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

(SRN: NL-AR-000001422)

su 
„Philips Ultrasound“ atstovu Europoje toliau nurodytu adresu.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Philips Ultrasound LLC

2011. gada 8.

standartam ISO
IV pielikumam.

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
RoHS

Eiropas pilnvarotais 

(SRN: NL-AR-000001422)

Philips Ultrasound partneri vai Philips Ultrasound Eiropas pilnvaroto 

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

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. 

Keuringsinstantie

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

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.

Europese geautoriseerde 
vertegenwoordiger

(SRN: NL-AR-000001422)

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.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684 PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Eu, în numele companiei Philips Ultrasound LLC, cu sediul în 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 

EU MDR 2017/745/EU privind dispozitivele medicale; 

electronice.

a 

conformitate cu Anexa IV 
a

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands

Reprezentant european 
autorizat

(SRN: NL-AR-000001422)

afiliatul Philips Ultrasound local sau Reprezentantul european autorizat al 
Philips Ultrasound de mai jos.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Toto vyhlásenie o

V LLC, so sídlom 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, 
súlade 

s nasledujúcimi predpismi:

EÚ MDR/2017/745/EÚ o zdravotníckych pomôckach, 
smernica Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ z 8. júna 2011 o

elektrických a elektronických zariadeniach,
smernica Európskeho parlamentu a Rady 2014/53/EÚ zo 16. apríla 2014 o

1999/5/ES. 

súlade s normou ISO 
13485:2016 a zdravotníckych pomôckach.

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
RED.

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

Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

LLC

z naslednjimi predpisi:

Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejitvi uporabe 

Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji 

1999/5/ES.

Priglašeni organ
13485:2016 in je skladen s Prilogo

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands

za Evropo
(SRN: NL-AR-000001422)

Za dodatne informacije o tej izjavi se obrnite na 

Philips Ultrasound v Evropi, ki je naveden spodaj.
Philips Medical Systems Nederland B.V.,

Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Producenten er 

På vegne af Philips Ultrasound LLC, med adressen 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, 
USA, erklærer jeg hermed, at de enheder, der er dækket af nærværende erklæring, er 
i overensstemmelse med følgende bestemmelser:

EU MDR 2017/745/EU mht. medicinsk udstyr. 
Europaparlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni, 2011 omkring begrænsningen af 
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
Europaparlamentets og Rådets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af 
medlemsstaternes lovgivning vedrørende tilgængeligheden på markedet af radioudstyr og 
ophævelse af direktiv 1999/5/EF. 

Bemyndiget organ

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

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Bemærk, at nummeret for det bemyndigede organ ikke gælder for RoHS-direktivet eller RED.

Autoriseret 

(SRN: NL-AR-000001422)

Du kan få yderligere oplysninger mht. denne erklæring ved at kontakte 
den lokale Philips Ultrasound-filial eller den autoriserede repræsentant 
i Europa for Philips Ultrasound, der er angivet nedenfor.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Ma kinnitan siinkohal ettevõtte Philips Ultrasound LLC nimel, asukoht 22100 Bothell Everett Hwy, 
Bothell, WA 98021, USA, et käesoleva deklaratsiooniga hõlmatud seadmed on vastavuses järgnevate 
määrustega:

EL-i MDR 2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta; 
Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2011/65/EL, 8. juuni 2011, teatavate ohtlike ainete 
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes.
Euroopa parlamendi ja 16. aprilli 2014 nõukogu direktiiv 2014/53/EL raadioseadmete turu 
ligipääsu puudutavate seaduste ühtlustamise kohta liikmesriikides ja direktiivi 1999/5/EL 
tühistamine 

Teavitatud asutus

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

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Pange tähele, et teavitatud asutuse number ei kehti RoHS-i direktiivile ega RED-ile.

Euroopa volitatud 

(SRN: NL-AR-000001422)

Lisateabe saamiseks selle deklaratsiooni kohta võtke ühendust Philips 
Ultrasoundi kohaliku sidusettevõttega või Philips Ultrasoundi Euroopa 
volitatud esindajaga alltoodud aadressil.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Ilmoitan täten Philips Ultrasound LLC -yhtiön, joka sijaitsee osoitteessa 22100 Bothell Everett Hwy, 
Bothell, WA 98021, USA, puolesta, että vakuutuksen piiriin kuuluvat laitteet ovat seuraavien 
säännösten mukaisia:

EU MDR 2017/745/EU, joka koskee lääkinnällisiä laitteita; 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, 
tiettyjen vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta sähkö- ja elektroniikkalaitteissa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16. huhtikuuta 2014, 
jäsenvaltioiden radiolaitteiden markkinoille tuomiseen liittyvien lakien harmonisoinnista, 
kumoaa direktiivin 1999/5/EY 

Valvontaviranomainen

Valmistaja on alla mainitun ISO 13485:2016-standardoidun 
valvontaviranomaisen sertifioima ja lääkintälaitesäännöksen liitteen 
IV mukainen.

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Huomaa, että valvontaviranomaisen numero ei koske RoHS- tai RED-direktiiviä.

Euroopassa
(SRN: NL-AR-000001422)

Tätä vakuutusta koskevia lisätietoja varten ota yhteyttä Philips 
Ultrasoundin tytäryhtiöön tai Philips Ultrasoundin valtuutettuun 
edustajaan Euroopassa, ilmoitetaan alla.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Eisítear an dearbhú comhréireacht seo faoi chúram an déantóra amháin.

Dearbhaím, thar ceann Philips Ultrasound LLC, lonnaithe ag 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, 
WA 98021, USA, go 
seo a leanas:

EU MDR 2017/745/EU maidir le gléasanna leighis; 
Treoir 2011/65/EU ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle den 8 Meitheamh 2011 maidir 

-aisghairtear 
Treoir 1999/5/EC 

Comhlacht a dtugtar 
fógra dó maidir le

déantóir deimhnithe ag an chomhlacht a dtugtar fógra dó 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 fógra dó leis an Treoir RoHS nó RED.

Ionadaí Údaraithe 
Eorpach

(SRN: NL-AR-000001422)

Le haghaidh tuilleadh eolais maidir leis an Dearbhú seo, déan 
-Ionadaí Údaraithe 

Eorpach sonraithe thíos.
Philips Medical Systems Nederland B.V.,

Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

LLC

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands

(RoHS) 
RED.

(SRN: NL-AR-000001422)

, 
Philips 

Ultrasound Philips Ultrasound 
.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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LEGAL MANUFACTURER: 
Philips Ultrasound LLC

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Ja, u ime tvrtke Philips Ultrasound LLC

propisima:

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

o 

Direktive 1999/5/EC 

ISO 13485:2016 i zadovoljava Dodatak IV Direktive o medicinskim 
proizvodima.

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands

Direktivu o radijskoj opremi.

(SRN: NL-AR-000001422)

Za dodatne informacije u vezi ove Izjave molimo da se obratite dolje 
navedenoj lokalnoj 
predstavniku tvrtke Philips Ultrasound.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Din id- - ir- -manifattur.

Jien, f’isem Philips Ultrasound LLC, li tinsab f’22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, USA, 
hawnhekk niddikjara li l-apparati koperti mid- -regolamenti 

MDR tal-
Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
ir-restrizzjoni tal- - . 
Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar 
l-armonizzazzjoni tal- -Istati Membri dwar it- - -radju u li 

-Direttiva 1999/5/KE 

Il- -
ISO 13485:2016, u jikkonforma mal-Anness IV tar-Regolament dwar 
it-

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Innota li n-numru tal- -

Awtorizzat
(SRN: NL-AR-000001422)

-
ikkuntattja lill-
lir-
hawn isfel.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

W imieniu firmy Philips Ultrasound LLC
WA 98021, USA, 
z 

medycznych; 

i elektronicznym;

medycznych.
The British Standards Institution (BSI), 

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

Numer jednostki sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w elektronicznym (RoHS) ani Dyrektywy Unii Europejskiej 

Autoryzowany 
przedstawiciel w Europie
(SRN: NL-AR-000001422)

przedstawiciel Philips Ultrasound lub autoryzowany przedstawiciel Philips 

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

Esta declaração 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 declaração estão 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 restrição do uso de determinadas substâncias perigosas em equipamentos elétricos 
e eletrônicos.
Diretiva 2014/53/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 sobre 
a harmonização das leis dos países membros em relação à disponibilização no mercado de 

Organismo notificado

O fabricante foi certificado pelo organismo notificado, mencionado 

com o Anexo IV do Regulamento de dispositivo médico.
The British Standards Institution (BSI), 

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

Observe que o número do órgão notificado não se aplica à diretiva RoHS nem à RED.

Representante 
autorizado europeu

(SRN: NL-AR-000001422)

Para obter informações adicionais sobre esta Declaração, entre em 
contato com a afiliada local da Philips Ultrasound ou com 
o Representante autorizado da Philips Ultrasound na Europa mencionado 
abaixo.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands
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På uppdrag av Philips Ultrasound LLC, med adress 22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021, 
USA, försäkrar jag härmed att enheterna som omfattas av denna försäkran överensstämmer med 
följande föreskrifter:

EU MDR 2017/745/EU om medicintekniska enheter 
Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begränsning av 
användning av vissa farliga ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
Europaparlamentets och rådets direktiv 2014/53/EU av den 16 April 2014 om harmonisering av 
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahållande på marknaden av radioutrustning och om 
upphävande av direktiv 1999/5/EC 

Anmält organ

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

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

1066 EP Amsterdam, Netherlands
Observera att numret för det anmälda organet inte gäller vare sig RoHS-direktivet eller RED.

representant i Europa
(SRN: NL-AR-000001422)

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

Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands


