Medical imaging made easy™

EU PROHLASENI O SHODE
(EU DECLARATION OF CONFORMITY)

Nazev a adresa vyrobce: MediCapture, Inc.
2250 Hickory Road, Suite 200
Plymouth Meeting, PA 19462 — USA

Prohlasujeme na vlastni odpovédnost, Ze zdravotnicky(é) prostfedek(y):

Nazvy model MVR Pro (MVR409);
MVR (MVR420)

Vyse uvedené zafizeni je v souladu s ndsledujicimi harmonizac¢nimi pravnimi predpisy Unie:

Smérnice o rddiovych zafizenich 2014/53/EU
(Radio Equipment Directive)

Byly pouZity nasledujici harmonizované normy: Clének 3.1a:
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
EN IEC 62311:2020
EN 62479:2010

Clanek 3.1b:

ETSI EN 301 489-1V2.2.3: 2019-11

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09

EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601-1-2:2014)

Clanek 3.2:
ETSI EN 300 328 V.2.2.2:2019-07
ETSI EN 301 893 V.2.1.1:2017-05

PtisluSenstvi a soucasti, které umoznuji provoz radiového zafizeni v Anténa 55P004-0005-A
souladu s jeho urcenim a na které se vztahuje EU prohldseni o shodé:

Podepsdno za a jménem:

MediCapture, Inc.

Plymouth Meeting, Pennsylvania, November 11, 2021 :
Misto, datum .

LouAnn Fare, Director Regulatory Affairs
Nazev a funkce

2250 HICKORY ROAD, SUITE 200 « PLYMOUTH MEETING, PA 19462 USA
PHONE: 610.238.0700 « FAX: 610.238.0705 + WWW.MEDICAPTURE.COM



