Medical imaging made easy™ |/

EU VASTAVUSDEKLARATSIOON
(EU DECLARATION OF CONFORMITY)

Tootja nimi ja aadress: MediCapture, Inc.
2250 Hickory Road, Suite 200
Plymouth Meeting, PA 19462 — USA

Deklareerime omal vastutusel, et meditsiiniseadme(te):

Mudeli nimed MVR Pro (MVR409);
MVR (MVR420)

Eespool nimetatud seade(d) vastab (vastavad) jargmistele liidu {ihtlustamise Gigusaktidele:

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EU
(Radio Equipment Directive)

Kohaldati jargmisi Gihtlustatud standardeid: Artikkel 3.1a:
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
ENIEC 62311:2020
EN 62479:2010

Artikkel 3.1b:

ETSIEN 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)

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

Tarvikud ja komponendid, mis voimaldavad raadioseadmete Antenne 55P004-0005-A
ettendhtud ja ELi vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud toimimist:

Allkirjastatud jargmiste isikute nimel ja arvel:
MediCapture, Inc.

Plymouth Meeting, Pennsylvania, November 11, 2021
Koht, kuupdev

LouAnn Fare, Director Regulatory Affairs
Nimi ja funktsioon

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



