Medical imaging made easy™

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(EU DECLARATION OF CONFORMITY)

A gyarto neve és cime: MediCapture, Inc.
2250 Hickory Road, Suite 200
Plymouth Meeting, PA 19462 — USA

Sajat felelGsségtinkre kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkoz(6k):

Modell nevek MVR Pro (MVR409);
MVR (MVR420)

A fent emlitett eszk6z(6k) megfelel(nek) a kovetkezé unids harmonizacios jogszabalyoknak:

Radioberendezésekrél sz6lo iranyelv 2014/53/EU
(Radio Equipment Directive)

A kovetkezd harmonizalt szabvanyokat alkalmaztak: Article 3.1a:
EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014
ENIEC 62311:2020
EN 62479:2010

Article 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)

Article 3.2:
ETSIEN 300 328 V.2.2.2:2019-07
ETSIEN 301 893 V.2.1.1:2017-05
Olyan tartozékok és alkatrészek, amelyek lehet6vé teszik a Antenna 55P004-0005-A
radidberendezés rendeltetésszer( miikodését, és amelyekre az EU-
megfelelGségi nyilatkozat vonatkozik:
Aldirva a kévetkez6k nevében és megbizasabdl:

MediCapture, Inc. :
Plymouth Meeting, Pennsylvania, November 11, 2021 .

Hely, ddtum

LouAnn Fare, Director Regulatory Affairs
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