SI-0189 - 01

EU DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER’S

Kortrijk, 2024-02-20

Manufacturer Identification:

Legal Name :
Address :

SRN (Single Registration Number)

Representative
Function

Product Identification:

Product :
Brand :
Model

Type numbers

Original CE affixing date:

Basic UDI-DI

Declaration:

Barco NV

President Kennedypark 35
8500 Kortrijk

Belgium

BE-MF-000000690

Jimmy Dirickx
NPI Services Director

Display for viewing medical images by medical practitioners
BARCO

MDRC-2222

MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2, MDRC-2222 WP MK2,
MDRC-2222 WH MK2

2018

5415334 Clinical-BE_AV

Provided that it is installed, maintained and used in the application for which it is made, with
respect of the professional practices, relevant installation codes and manufacturer’s instructions:

We hereby declare, under our sole responsibility, that the above referenced product
complies with the essential requirements of 2011/65/EU (RoHS) and with the Safety and
performance requirements of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and is classified as class I

The procedures of Annex II & III have been applied to mark the product with the CE-label.

Standards applied:
EMC:

Product safety:

Software lifecycle
processes:

Usability engineering:

Risk Management:

Information and symbols:

RoOHS:

EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

EN 62304: 2006 + Al: 2015

EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

EN ISO 14971: 2019

EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

EN IEC 63000: 2018

Signature of manufacturer representative:

Jimmy Dirickx
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www.barco.com
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SI-0189 - 01

EC AEKJIAPALUMUA
3A CbOTBETCTBUE HA NPOU3BOAUTEJIA

Kortrijk, 2024-02-20

NpeHTudUKauma Ha npousBoaAUTEN:

Opuanyecko HaMMeHoBaHue : Barco NV

Appec : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
benrus

SRN (eAvHeH perucrpauuoHeH HoMep) . BE'MF'000000690

lMpeactaBuTten : Jimmy Dirickx

OyHKLUMSA : Ounpektop Ha NPI Services

UpeHtTndukauuna Ha npoayKTra:

MpoaykT : Advcnnen 3a nperneg Ha MeAULMHCKN n3o6pa)xeHuns ot
MeaMLMHCKN NMpodecmoHanmncTu

Mapka : BARCO

Moaen : MDRC-2222

HoMepa Ha 4vacTtu : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
MbpBOHaYanHa gata Ha noctaBsHe Ha Mmapkuposka CE: 2018

Basos UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV
Oexknapauus:

B cnyyait, ye e NpaBWIHO MOHTMPaH, NOAABbPXKAH U U3MON3BaH B NMPUIOXKEHNETO, 3@ KOETO e
cb3daneH, c ornes Ha npodecuoHasHUTE NMpPakKTUKU, CbOTBETHUTE KOJOBE 3a MHCTanaums m
WMHCTPYKLMW Ha NPOU3BOAMUTENS:

C HacTosL0TOo AeKs1iapupame, MU3Ls/10 no4 Halla OTroBOPHOCT, Y€ roperioCoYEHUSIT NpoayKT
CbOTBETCTBA Ha CbLYECTBEHUTE U3NCKBaHns1 Ha 2011/65/EC (ROHS) v Ha n3nckBaHusiTa 3a
6e3onacHocTt u gevictene Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PMU) u ce kKnacuguuympa Kato Kaac
I

Mpouenypute Ha npunoxeHunsa II u IIT ca npunoxeHn 3a MapkMpaHe Ha NpoayKTa C MapKMpoBKa
CE.

MpunoxxeHu cTaHaapTu:

EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Ge3onacHOCT Ha nNpoaykKTa: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Mpouecn No BpeMe Ha U3noa3BaHe Ha codTyepa: EN 62304: 2006 + Al: 2015
NpUNoXeH NHXEHEPWHT: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
YnpaB/sieHVe Ha pucka: EN ISO 14971: 2019
NHdopMaums n cumeonu: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

OrpaHunyeHune 3a ynoTpebaTta Ha onacHW BeLLeCcTBa: EN IEC 63000: 2018

Moanuc Ha NnpeacTaBuTeN Ha NPOU3BOAUTENA!

Jimmy Dirickx
EU declaration MDR class | - Issue 02
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PROHLASENI VYROBCE
O SHODE PRO EU

Kortrijk, 2024-02-20
Identifikace vyrobce:

Nazev : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgie
RegIStraénI' éiS|O SRN (Single Registration Number): BE'MF'000000690
Zastupce : Jimmy Dirickx
Funkce : Reditel pro uvadéni novych produktd
Identifikace vyrobku:
Vyrobek : Displej pro zobrazovani Iékarskych snimk{ Iékafi
Znacka : BARCO
Model : MDRC-2222
Typové Cislo : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Plvodni datum ziskani oznaceni CE: 2018

Zakladni UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Prohlaseni:
Za predpokladu, Ze jsou pfi instalaci, udrzbé a pouzivani vyrobku k ucelu, pro ktery je urcen,
dodrzovany odborné postupy, pfislusna pravidla pro instalaci a pokyny vyrobce:

Timto na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vyse uvedeny vyrobek
splfiuje zakladni poZadavky smérnice 2011/65/EU (RoHS) a poZadavky na bezpecnost a
ucinnost nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a je klasifikovan jako vyrobek tFidy I

Byly pouzity postupy pfiloh II a III pro opatfeni vyrobku oznacenim CE.

Uplathéné normy:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Bezpecnost vyrobku: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Procesy Zivotniho
cyklu softwaru: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Stanoveni pouzitelnosti: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Rizeni rizik: EN ISO 14971: 2019
Informace a symboly: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Podpis zastupce vyrobce:

Jimmy Dirickx
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PRODUCENTENS
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Kortrijk, 2024-02-20

Identifikation af producenten:

Juridisk navn : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgien
SRN (individuelt registreringsnummer) . BE'MF'000000690
Repraesentant : Jimmy Dirickx
Funktion : NPI Services Director
Produktidentifikation:
Produkt : Skarm til lsegers visning af medicinske billeder
Varemaerke : BARCO
Model : MDRC-2222
Delnumre : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

Oprindelig dato for opndelse af CE: 2018
Grundleeggende UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Erkleering:
Hvis produktet installeres, vedligeholdelse og bruges til de formal, som det er fremstillet, og i

overensstemmelse med fagmaessig praksis, relevante installationskoder og producentens
anvisninger:

Erkleerer vi hermed, at det ovenstdende produkt, som vi alene er ansvarlige for,
er i overensstemmelse med de vaesentlige krav i 2011/65/EU (RoHS) samt med kravene for
sikkerhed og ydeevne i forordningen (EU) 2017/745 (MDR) og er klassificeret som klasse I

Procedurerne i bilag II og III er blevet anvendt, for at produktet kan CE-maerkes.

Anvendte standarder:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Produktsikkerhed: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014

Processer for
softwarens livscyklus: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Teknologisk anvendelighed: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015

Risikostyring: EN ISO 14971: 2019
Oplysninger og symboler: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Underskrift af producentens reprasentant:

Jimmy Dirickx
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EU-Konformitatserklarung
DES HERSTELLERS

Kortrijk, 2024-02-20
Herstellerkennung:

Firmenname : Barco NV

Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgien

SRN (Single Registration Number) . BE'MF'000000690

Vertreter : Jimmy Dirickx

Funktion : NPI Services Director

Produktkennung:

Produkt : Display flr die Betrachtung medizinischer Bilder durch
medizinisches Personal

Marke : BARCO

Modell : MDRC-2222

Teilenummern : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Datum der Originalfassung des CE-Zeichens: 2018
Basis-UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Erklarung:
Unter der Voraussetzung, dass die Installation, Pflege und der Einsatz unter Beachtung der

professionellen Vorgehensweisen, relevanten Installationscodes und Anweisungen des Herstellers
in der dafiir vorgesehenen Anwendung erfolgt:

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass das oben angegebene Produkt
den wesentlichen Anforderungen der Richtlinien 2011/65/EU (RoHS) und den Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Richtlinie (EU) 2017/745 (MDR) entspricht und als Klasse I
klassifiziert ist

Die Vorgehensweisen aus Annex II und III wurden angewandt, um das Produkt mit dem CE-
Zulassungszeichen zu versehen.

Angewandte Standards:
EMV: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Produktsicherheit: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Software-Lebenszyklus-
prozesse: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Gebrauchstauglichkeit: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Risikomanagement: EN ISO 14971: 2019
Informationen und Symbole: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Unterschrift des Vertreters des Herstellers:

Jimmy Dirickx .
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AHAQZH 2YMMOP®Q2Hz EE
KATAZKEYAZTH

Kortrijk, 2024-02-20
STOIXEid KATAOKEUAOTN:

Enionun enwvupia : Barco NV
AiglBuvon : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium
SRN (Eviaiog ApiBuoG Kataxmpiong) . BE'MF'000000690
AvTINPOOWNOG : Jimmy Dirickx
©¢on epyaaiag : AiguBuvTng Ynnpeoiwv NPI
ZTOoIXEia NpoiodvTOoG:
Mpoiov : 080vn yia TNV NpoBoAn 1aTPIKWV EIKOVWV ano 1aTpoug
Enwvuyia : BARCO
MovTéAo : MDRC-2222
ApiBpoi eEapTnudaTwV : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

ApXIKr nuepounvia TonoBeTnong eTikétag CE: 2018
Baoiko UDI-DI : 5415334 Clinical-BE_AV

AnAwon:

Yno TNV npolnoBean OTI TO NPOIOV €XEl EyKATAOTABEI, £xEl oUVTNPNOEI Kal £Xel XpnalyonolinBsi yia
TOUG OKOMoUG YId TOUG OMNOIoUG £XEl KATAOKEUAOTE, oUUPWVA HE TIC ENAYYEAUATIKEG MPAKTIKEG,
TOUG OXETIKOUG KWOIKEG EYKATAOTAONG KAl TIC 0dnYieC TOU KATAOKEUAOTN:

Aia Tou napovTog dnAWVOULIE, UE ArTOKAEIOTIKN Uag eubuvn, OTI TO NPoavapePBEV rnpoiov
OUUUOPQWVETAI LUE TIC BACIKEG anaiTnosic TN Odnyiac 2011/65/EE (ROHS) kabw¢ Kai UE TIG
anaitnoeic aopdAegiac kar anodoonc Tou Kavoviouou (EE) 2017/745 (MDR) kai Taéivoueitai

w¢ kAaong I

O1 diadikaaoieg Tou NapaptruaTog II & III £xouv €pApUOCTE yia TNV TonoBETnon Tng eTikeéTag CE
OTO NPOoidV.
MpoTUNA NOU £XOUV EQPAPUOOCTEI:

EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Ao@aAeia npoiovTog: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

KukAog {wng AoyiguikoU
d1adikagoieg: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Texvoloyia xpnoTikoTnTag: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015

Alaxeipion kKIivouvwv: EN ISO 14971: 2019

NAnpo@opieg kal guuBoAa: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Ynoypd®n avTinpoo®wnou KATACOKEUAOTN:

Jimmy Dirickx
EU declaration MDR class | - Issue 02
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DECLARACION DE CONFORMIDAD
DE FABRICANTES DE LA EU

Kortrijk, 2024-02-20

Identificaciéon del fabricante:

Razon social : Barco NV

Direccion : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Bélgica

SRN (niimero de registro (nico) . BE'MF'000000690

Representante : Jimmy Dirickx

Funcion : Director de servicios NPI

Identificacion del producto:

Producto : Pantalla para visualizacién de imagenes médicas por parte de
personal sanitario

Marca : BARCO

Modelo : MDRC-2222

NUmeros de pieza : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Fecha original de aplicacién de marcado CE: 2018
UDI-DI basico : 5415334_Clinical-BE_AV

Declaracion:

Siempre y cuando se instale, mantenga y utilice en la aplicacién para la que se ha creado, con
respecto a los usos profesionales, los cddigos de instalacidon relevantes y las instrucciones del
fabricante:

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad la conformidad del producto referenciado
anteriormente con los requisitos esenciales de la Directiva 2011/65/UE (RoHS) y con los
requisitos en materia de seguridad y prestaciones del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y
qgue se clasifica como clase I

Se han aplicado los procedimientos de los anexos II y III para marcar el producto con la etiqueta
CE.

Normas aplicadas:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Seguridad del producto: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + A12: 2014
Procesos de
ciclo de vida del software: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Ingenieria de usabilidad: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Gestién de riesgos: EN ISO 14971: 2019
Informacién y simbolos: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Firma del representante del fabricante:

Jimmy Dirickx

EU declaration MDR class | - Issue 02
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TOOTIA
EL-I VASTAVUSDEKLARATSIOON

Kortrijk, 2024-02-20

Tootja andmed:

Juriidiline nimi : Barco NV
Aadress : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Unikaalne registrikood) . BE'MF'000000690
Esindaja : Jimmy Dirickx
Ametinimetus : NPI teenusedirektor
Toote andmed:
Toode : Kuvar meditsiiniliste piltide vaatamiseks meditsiinitd6tajatele
Kaubamark : BARCO
Mudel : MDRC-2222
Osa number : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

Esmane CE-margise kasutuselevotu kuupdev: 2018

Pohi-UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Deklaratsioon:
Eeldusel, et toode paigaldatakse, seda hooldatakse ja kasutatakse rakenduses, milleks see on
valmistatud, jargides ametialaseid tavasid, asjakohaseid paigalduskoodekseid ja tootja juhiseid:

Kinnitame kdesolevaga oma ainuvastutusel, et dlalviidatud toode
vastab olulistele direktiivi 2011/65/EL (RoHS) nouetele ja regulatsiooni (EL) 2017/745
(MDR) ohutus- ja joudlusnbuetele ja on klassifitseeritud klassina I

Rakendatud on Lisas II ja III toodud protseduure toote tdhistamisel CE-margisega.

Ra!_(endatud standardid:
EMU: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Toote ohutus: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Tarkvara elutsikli
protseduurid: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Kasutussobivus: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Riskihaldus: EN ISO 14971: 2019
Teave ja siimbolid: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Tootja esindaja allkiri:

Jimmy Dirickx

EU declaration MDR class | - Issue 02
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VALMISTAJAN EU-
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Kortrijk, 2024-02-20
Valmistajan tunniste:

Laillinen nimi : Barco NV
Osoite : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Single Registration Number) . BE‘MF‘000000690
Edustaja : Jimmy Dirickx
Toimi : NPI-palvelujohtaja
Tuotetunnus:
Tuote : Naytto laakareille Idaketieteellisten kuvien katselua varten
Merkki : BARCO
Malli : MDRC-2222
Osanumerot : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Alkuperdinen CE-kiinnityspaivamaara: 2018

Perus-UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Vakuutus:
Jos tuote asennetaan, huolletaan ja sitd kdytetdan alkuperadiseen kayttotarkoitukseen
ammattimaisten kaytantdjen, asennusohjeiden ja valmistajan ohjeiden mukaisesti:

Vakuutamme, ettd velvollisuutemme mukaisesti edelld mainittu tuote
tayttaa direktiivin 2011/65/EU (RoHS) oleelliset vaatimukset ja asetuksen (EU) 2017/745
(MDR) turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja se on méadritetty kuuluvaksi luokkaan I

Liitteiden II ja III toimenpiteet on suoritettu merkitsemaan tdma tuote CE-merkinnalla.

Patevat standardit:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Tuoteturvallisuus: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Ohjelmiston
elinkaariprosessit: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Kaytettdvyystekniikka: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Riskinhallinta: EN ISO 14971: 2019
Tiedot ja symbolit: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Valmistajan edustajan allekirjoitus:

Jimmy Dirickx
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DECLARATION UE DE CONFORMITE
DES FABRICANTS

Courtrai, 2024-02-20

Identification du fabricant:

Nom légal : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Courtrai
Belgique
SRN (numéro unique d’enregistrement) . BE'MF'000000690
Représentant : Jimmy Dirickx
Fonction : Directeur des services NPI
Identification du produit: )
Produit : Ecran de visualisation d’images médicales par les médecins
Marque : BARCO
Modele : MDRC-2222
Numéro de piéce : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Apposition du marquage CE original: 2018

IUD-ID de base : 5415334_Clinical-BE_AV

Déclaration:

A condition qu'il soit installé, entretenu et utilisé conformément a sa destination, dans le respect
des pratiques professionnelles, des codes d'installation applicables et des instructions du
fabricant :

Nous déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que le produit susmentionné
est conforme aux exigences essentielles de la directive 2011/65/UE (RoHS) et aux normes de
sécurité et de performance du Réglement (UE) 2017/745 (MDR) et fait partie de la classe I

Les procédures de I’Annexe II et III ont été appliquées pour le marquage du produit avec
I’étiquette CE.

Normes appliquées:
CEM: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Sécurité produit: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Processus du
cycle de vie logiciel: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Ingénierie de l'aptitude a l'utilisation: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Gestion des risques: EN ISO 14971: 2019

Informations et symboles: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Signature du représentant du fabricant:

P—

Jimmy Dirickx
EU declaration MDR class | - Issue 02
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PROIZVODACEVA
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Kortrijk, 2024-02-20

Identifikacija proizvodaca:

Tvrtka : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
SRN (jedinstveni registracijski broj) . BE'MF'000000690
Zastupnik : Jimmy Dirickx
Funkcija : Direktor sluzbe za uvodenje novih proizvoda
Identifikacija proizvoda:
Proizvod : Zaslon za pregledavanje medicinskih slika od strane lijeCnika
Robna marka : BARCO
Model : MDRC-2222
Brojevi dijela : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Izvorni datum stavljanja oznake CE: 2018

Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda (UDI-DI): 5415334_Clinical-BE_AV

Izjava:
Pod uvjetom da je ugraden, odrzavan i upotrebljavan u skladu sa svojom namjenom,
pridrzavajucdi se strucnih praksi, mjerodavnih propisa o ugradnji i proizvodacevih uputa:

Pod punom odgovornoséu izjavljujemo da je gore navedeni proizvod
sukladan sa svim bitnim zahtjevima iz Direktive 2011/65/EU o ogranicenju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi (RoHS) i sa zahtjevima
vezanima za sigurnost i ucinkovitosti Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i
razvrstan je u klasu I

Primijenjeni su postupci Priloga II i III za oznacavanje proizvoda oznakom CE.

Primijenjene norme:
Elektromagnetska kompatibilnost (EMC): EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Sigurnost proizvoda: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Odrzavanje programske podrske
za vrijeme Zivotnog vijeka: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Prikladno oblikovanje i konstrukcija medicinskih uredaja: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Upravljanije rizikom: EN ISO 14971: 2019

Informacije i simboli: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

Direktiva 2011/65/EU: EN IEC 63000: 2018
Potpis zastupnika proizvodaca:

Jimmy Dirickx
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SI-0189 - 01

GYARTOI
EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Kortrijk, 2024-02-20

Gyarto adatai:

Bejegyzett név : Barco NV

Cim : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium

SRN (egyedi regisztracios szam) . BE'MF'000000690

Képvisel6 : Jimmy Dirickx

Pozicio : NPI szolgaltatasi igazgatd

Termék adatai:

Termék : Orvosi képek megtekintésére szolgdld képernyd orvosok
szamara

Marka : BARCO

Modell : MDRC-2222

Cikkszamok : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDR(C-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Eredeti CE jel6lés datuma 2018

Alapvet6 UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Nyilatkozat:
Feltételezve, hogy rendeltetés szerint helyezik (izembe, tartjak karban és hasznaljak, tekintettel

a szakmai gyakorlatokra, vonatkozo telepitési elGirasokra és gyartdi utasitasokra:

Ezennel sajat felel6sséglinkre kijelentjik, hogy a fentiekben hivatkozott termék
teljesitia 2011/65/EU (RoHS) iranyelv alapvet6 kévetelményeit, valamint az Europai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 (MDR) rendeletének teljesitménye vonatkozé
kovetelményeit, és I osztalyba van besorolva

A termék CE jeldléssel torténd ellatasa a II. és III. melléklet eljardsai alapjan tortént.

Alkalmazott szabvanyok:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Termékbiztonsag: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Szoftver életciklus
folyamatok: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Mliszaki felhasznalhatdsag: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Kockazatkezelés: EN ISO 14971: 2019
Informaciok és szimbdlumok: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Gyarto képviselojének aldirasa:

—
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SI-0189 - 01

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA
DEL PRODUTTORE

Kortrijk, 2024-02-20
Identificazione produttore:

Nome legale : Barco NV

Indirizzo : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgio

SRN (Single Registration Number, Numero unico di registrazione): BE'M F'000000690

Rappresentante : Jimmy Dirickx

Funzione : Direttore servizi NPI

Identificazione prodotto:

Prodotto : Display per la visualizzazione di immagini medicali da
parte di medici

Marchio : BARCO

Modello : MDRC-2222

Codici prodotto : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Data di apposizione CE originale : 2018

UDI-DI di base : 5415334 _Clinical-BE_AV

Dichiarazione:

A condizione che venga installato, conservato e utilizzato nell’applicazione per la quale ¢ stato
realizzato, nel rispetto delle procedure professionali, dei codici di installazione pertinenti e delle
istruzioni del produttore:

Con la presente si dichiara, sotto nostra esclusiva responsabilita, che il suddetto prodotto
é conforme ai requisiti essenziali previsti dalla normativa 2011/65/EU (RoHS) e ai requisiti di
sicurezza e prestazioni previsti dal Regolamento (EU) 2017/745 (MDR), ed é classificato
come classe I

Sono state applicate le procedure dell’Allegato II e III per contrassegnare il prodotto con il
marchio CE.

Standard applicati:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)

EN 60601-1-2: 2015

Sicurezza del prodotto: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + A12: 2014
Ciclo di vita del software
processi: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021
Ingegneria di usabilita: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Gestione del rischio: EN ISO 14971: 2019
Informazioni e simboli: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Firma del rappresentante del produttore:

Jimmy Dirickx
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SI-0189 - 01

GAMINTOJO
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Kortrijk, 2024-02-20

Gamintojo identifikavimas:

Teisinis pavadinimas : Barco NV
Adresas : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
URN (unikalusis registracijos numeris) . BE'MF'000000690
Atstovas : Jimmy Dirickx
Pareigos : NPI paslaugy direktorius
Gaminio identifikavimas:
Gaminys : Medicininiy vaizdy perzitros monitoriai medikams
Firmos zenklas : BARCO
Modelis : MDRC-2222
Daliy numeriai : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Pradiné CE tvirtinimo data : 2018

Pagrindinis UDI-DI : 5415334 Clinical-BE_AV

Deklaracija:
Su salyga, kad bus jrengtas, prizitrimas ir naudojamas pagal paskirtj, kuriai yra pagamintas,
atsizvelgiant | profesine praktikg, atitinkamus jrengimo kodeksus ir gamintojo instrukcijas:

Prisiimdami visg atsakomybe pareiskiame, kad pirmiau nurodytas gaminys
atitinka esminius 2011/65/ES (RoHS) reikalavimus ir Reglamento (ES) 2017/745 (MPR)
saugumo ir eksploataciniy savybiy reikalavimus bei yra klasifikuojamas kaip I klasés gaminys

Zenklinant gaminj CE etikete, buvo taikomos II ir III prieduose nurodytos procediros.

Taikomi standartai:
EMS: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Gaminiy_sauga: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Programinés jrangos gyvavimo ciklo
procesai: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Panaudojamumo inZinerija: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Rizikos valdymas: EN ISO 14971: 2019

Informacija ir simboliai: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoOHS: EN IEC 63000: 2018
Gamintojo atstovo parasas:

Jimmy Dirickx
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SI-0189 - 01

RAZOTAJA
ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Kortrijk, 2024-02-20
Razotaja identifikacija:

Juridiskais nosaukums : Barco NV
Adrese : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
SRN (Single Registration Number — Atsevisks redistracijas numurs): BE' M F'000000690
Parstavis : Jimmy Dirickx
Amats : NPI pakalpojumu nodalas vaditajs
Izstradajuma identifikacija:
Izstradajums : Displejs medicinisko attélu apskatei, ko veic medicinas
darbinieki
Zimols : BARCO
Modelis : MDRC-2222
Dalas numurs : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK?2
CE zimes uzlikSanas datums : 2018
Pamata UDI-DI : 5415334 Clinical-BE_AV

Deklaracija:
Pienemot, ka tas ir uzstadits, uzturéts un izmantots paredzétajiem mérkiem, saskana ar

profesionalo praksi, attiecigajiem uzstadisanas kodeksiem un razotaja noradijumiem:

Ar so més ar pilnu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais izstradajums
atbilst svarigam direktivas 2011/65/ES (RoHS) prasibam un regulas (ES) 2017/745 (MDR)
droSibas un darbibas prasibam un klasificéts ka I klases izstradajums

Lai apzimétu izstradajumu ar CE atzimi, ir piemérotas II un III pielikuma procediras.

Piemeérotie standarti:
EMS: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Izstradajuma drosiba: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Programmatiras darbmuza
procesi: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Lietojamibas inZenierija: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Riska parvaldiba: EN ISO 14971: 2019
Informacija un simboli: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
RaZotaja parstavija paraksts:

(i— =
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SI-0189 - 01

PRODUSENTERS
EU-KONFORMITETSERKLZARING

Kortrijk, 2024-02-20
Identifikasjon av produsent:

Lovmessig navn : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (enkelt registreringsnummer) . BE'MF'000000690
Representant : Jimmy Dirickx
Rolle : NPI Servicedirektgr
Produktidentifikasjon:
Produkt : Skjerm for visning av medisinske bilder av medisinsk personale
Merke : BARCO
Modell : MDRC-2222
Delenummer : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

Original CE-festedato: 2018
Grunnleggende UDI-DI: 5415334_Clinical-BE_AV
Erkleering:

Forutsatt at den er installert, vedlikeholdt og brukt i applikasjonen som den er laget for, i
henhold til profesjonell praksis, relevante installasjonskoder og produsentens instrukser:

Vi erkleerer herved, under vart eneansvar, at produktet henvist til over
overholder de viktige kravene i 2011/65/EU (RoHS) og med sikkerhets- og ytelseskravene til
Bestemmelse (EU) 2017/745 (MDR) og er klassifisert som klasse I

Prosedyrene til Vedlegg II og III har blitt brukt for & merke produktet med CE-etiketten.

Anvendte standarder:

EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015
Produktsikkerhet: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Programvarens livssyklus
prosesser: EN 62304: 2006 + Al1: 2015

Designet for brukervennlighet: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risikostyring: EN ISO 14971: 2019

Informasjon og symboler: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Signatur av produsentens representant:

—
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SI-0189 - 01

EU-CONFORMITEITSVERKLARING
VAN DE FABRIKANT

Kortrijk, 2024-02-20
Identificatie fabrikant:

Wettelijke naam : Barco NV

Adres : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgié

Enig registratienummer : BE-MF-000000690

Vertegenwoordiger : Jimmy Dirickx

Functie : NPI Services Director

Identificatie product:

Product : Beeldscherm voor het bekijken van medische beelden door
artsen

Merk : BARCO

Model : MDRC-2222

Onderdeelnummers : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Oorspronkelijke datum aanbrenging CE: 2018

Basis UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Verklaring:
Mits geinstalleerd, onderhouden en gebruikt overeenkomstig de toepassing waarvoor het product

werd vervaardigd en met inachtneming van de professionele praktijk, relevante installatiecodes
en instructies van de fabrikant:

Hierbij verklaren wij, onder eigen verantwoordelijkheid, dat het bovengenoemde product
voldoet aan de essentiéle eisen van 2011/65/EU (RoHS) en aan de veiligheids- en
prestatievereisten van Verordening (EU) 2017/745 (MDR) en geclassificeerd is als klasse I

De procedures van Bijlagen II & III zijn toegepast om het product het CE-label te kunnen geven.

Toegepaste normen:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)

EN 60601-1-2: 2015

Productveiligheid: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Processen in levenscyclus van
programmatuur: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Bruikbaarheidengineering: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Risicobeheer: EN ISO 14971: 2019
Informatie en symbolen: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Handtekenina van vertegenwoordiger fabrikant:

—
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SI-0189 - 01

DEKLARACJA
ZGODNOSCI UE PRODUCENTA

Kortrijk, 2024-02-20

Identyfikacja producenta:

Nazwa prawna : Barco NV
Adres : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Indywidualny numer rejestracyjny) . BE'MF'000000690
Przedstawiciel : Jimmy Dirickx
Funkcja : Dyrektor ds. ustug NPI
Identyfikacja produktu:
Produkt : Monitor do przegladania obrazéw medycznych przez lekarzy
Marka : BARCO
Model : MDRC-2222
Numery katalogowe : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Pierwotna data umieszczenia oznakowania CE: 2018

Podstawowy UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Deklaracja:
Pod warunkiem, ze produkt jest zainstalowany, utrzymywany i uzywany w zastosowaniach do

ktérych zostat przeznaczony i zgodnie z praktykami zawodowymi, odpowiednimi zasadami
instalacyjnymi i instrukcjami producenta:

Niniejszym o$wiadczamy, na naszgq wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymieniony produkt
spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 2011/65/UE (RoHS) oraz wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania okreslone w Rozporzadzeniu (UE) 2017/745 (MDR) i zostat
zakwalifikowany do klasy I

Procedury okreslone w zataczniku II i III zostaty zastosowane do oznakowania produktu znakiem
CE.

Zastosowane normy:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)

EN 60601-1-2: 2015

Bezpieczenstwo produktu: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Procesy cyklu zycia
oprogramowania: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Inzynieria uzytecznosci: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Zarzadzanie ryzykiem: EN ISO 14971: 2019
Informacje i symbole: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoOHS: EN IEC 63000: 2018
Podpis przedstawiciela producenta:

—
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SI-0189 - 01

DECLARAGCAO EUROPEIA DE
CONFORMIDADE

Kortrijk, 2024-02-20
Identificacao do Fabricante:

Nome legal : Barco NV

Morada : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Bélgica

Numero de registo comercial . BE'M F'000000690

Representante : Jimmy Dirickx

Funcao : Diretor de Servico NPI

Identificacao do produto:

Produto : Monitor para visualizagdo de imagens médicas por
profissionais médicos

Marca : BARCO

Modelo : MDRC-2222

NUumero de pecas : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Data de colocacdo da marca CE original: 2018

Basico UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Declaracdao:
Contando que seja efectuada a instalacao, manutencao e utilizacao com o fim para o qual foi

fabricado, relativamente as praticas profissionais, e que sdo observados os codigos relevantes de
instalagdo e as instrucdes do fabricante:

Declaramos pelo presente, sob responsabilidade exclusivamente nossa, que o produto acima
indicado cumpre os requisitos essenciais da diretiva 2011/65/UE (RoHS) e os requisitos de
seguranca e desempenho da Regulamentacao (UE) 2017/745 (MDR) e esta classificado
como produto de classe I

Os procedimentos do Anexo II e III foram candidatados para assinalar o produto com a marca
CE.

Normas aplicadas:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)

EN 60601-1-2: 2015

Seguranca do produto: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + A12: 2014
Processo do ciclo de vida
do software: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Engenharia de utilizagdo: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Gestao de risco: EN ISO 14971: 2019
Informacédo e simbolos: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Assinatura do representante do fabricante:

Jimmy Dirickx
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SI-0189 - 01

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE
A PRODUCATORULUI

Kortrijk, 2024-02-20
Identificarea producatorului:

Denumire juridica : Barco NV

Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia

SRN (Numar unic de inregistrare) . BE'MF'000000690

Reprezentant : Jimmy Dirickx

Functie : Manager de servicii NPI

Identificare produs:

Produs : Monitor pentru vizualizarea imaginilor medicale de
catre medici calificati

Marca : BARCO

Model : MDRC-2222

Numere de piesa : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Data initiala aplicare CE : 2018
UDI-DI de baza : 5415334 _Clinical-BE_AV

Declaratie:
Cu conditia sa fie instalat, intretinut si utilizat Tn scopul pentru care a fost fabricat, cu respectarea
activitatilor profesionale, a codurilor de instalare relevante si a instructiunilor producatorului:

Prin prezenta declaram pe propria raspundere, ca produsul mentionat mai sus
respecta cerintele esentiale ale 2011/65/UE (RoHS) si cerintele privind siguranta si
performanta ale Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si este clasificat in clasa I

Procedurile din Anexa II si III au fost aplicate pentru a marca produsul cu eticheta CE.

Standarde aplicate:
EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Siguranta produsului: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + A12: 2014
Procesele ciclului de viata
pentru software: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Uzabilitate inginerie: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Gestionarea riscului: EN ISO 14971: 2019
Informatii si simboluri: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Semnatura reprezentantului producatorului:

—
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SI-0189 - 01

EU VYHLASENIE
VYROBCU O ZHODE

Kortrijk, 2024-02-20
Oznacenie vyrobcu:

Nazov spolocnosti : Barco NV

Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgicko

SRN (samostatné registracné cislo) . BE'MF'000000690

Zastupca : Jimmy Dirickx

Funkcia : NPI Services Director

Oznacenie produktu:

Produkt : Monitor na prezeranie medicinskych snimok zdravotnym
personalom

Znacka : BARCO

Model : MDRC-2222

Cisla dielu : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2
Povodny datum pridelenia znacky CE: 2018

Z3akladné UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Vyhlasenie:
Za predpokladu instalacie, udrzby a pouzitia na aplikaciu, na akd bolo zariadenie navrhnuté, a s

ohladom na profesionalne postupy, platné instalacné predpisy a pokyny vyrobcu:

tymto na svoju vyluéni zodpovednost vyhlasujeme, Ze vyssie opisany produkt
vyhovuje zakladnym poZiadavkam normy 2011/65/EU (RoHS) a bezpecnostnym a
vykonnostnym pozZiadavkam Smernice (EU) 2017/745 (MDR) a je klasifikovany ako produkt
triedy I

Produkt je certifikovany oznacenim CE podla proceddr dodatku II a III.

Pouzité normy:
Elektromagnetickd kompatibilita: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015

Bezpecnost produktov: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Postupy tykajuce sa
zivotného cyklu softvéru: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Vyvoj z hladiska pouzitelnosti: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Manazment rizik: EEN ISO 14971: 2019
Informacie a symboly: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Podpis zastupcu vyrobcu:

—
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SI-0189 - 01

PROIZVAJALCEVA
IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Kortrijk, 2024-02-20

Podatki o proizvajalcu

Uradno ime : Barco NV
Naslov : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
SRN (enotna registrska Stevilka) . BE'MF'000000690
Predstavnik : Jimmy Dirickx
Funkcija : Direktor sektorja za storitve uvajanja novih proizvodov
Podatki o izdelku:
Izdelek : Prikazovalnik za pregledovanje medicinskih slik s strani
zdravnikov
Blagovna znamka : BARCO
Model : MDRC-2222
Stevilke delov : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

Prvotni datum namestitve oznake CE: 2018
Osnovni UDI-DI : 5415334 _Clinical-BE_AV

Izjava:
Pod pogojem, da je namescen, vzdrzevan in uporabljan v skladu z nameni uporabe, za katere je
bil izdelan, ter ob upoStevanju strokovne prakse, ustreznih kod za namestitev in proizvajalcevih
navodil:

z izklju¢no odgovornostjo izjavljamo, da je zgoraj navedeni izdelek
skladen z bistvenimi zahtevami uredbe 2011/65/EU (RoHS) in zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) ter razvrs¢en v razred I

Pri oznacCevanju izdelka z oznako CE so bili uporabljeni postopki iz Prilog II in III.

Uporabljeni standardi:
Elektromagnetna zdruzljivost (EMC): EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)

EN 60601-1-2: 2015

Varnost proizvoda: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Zivljenjski cikel programske opreme —
procesi: EN 62304: 2006 + Al: 2015
InZenirstvo uporabljivosti: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Obvladovanje tveganja: EN ISO 14971: 2019
Informacije in simboli: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

RoOHS: EN IEC 63000: 2018
Podpis predstavnika proizvajalca:

—

Jimmy Dirickx
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TILLVERKARENS EU-DEKLARATION
OM OVERENSSTAMMELSE

Identifiering av tillverkare:
Juridiskt namn :

Adress

S RN (Eudamed-registreringsnummer)

Representant
Funktion

Produktidentifiering:
Produkt

Marke
Modell
Artikelnummer

Ursprungligt CE-markningsdatum:
Grundlaggande UDI-DI

Deklaration:

Kortrijk, 2024-02-20

Barco NV

President Kennedypark 35
8500 Kortrijk

Belgien

BE-MF-000000690

Jimmy Dirickx
NPI Services Director

Bildskarmar for visning av medicinska bilder av lakare
BARCO

MDRC-2222

MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,
MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

2018
5415334 _Clinical-BE_AV

Forutsatt att den installeras, underhalls och anvands p& avsett satt, med hansyn till professionell
praxis, relevanta installationsféreskrifter och tillverkarens instruktioner:

Vi férsékrar hdrmed, helt p§ eget ansvar, att ovanstdende produkt
overensstammer med de vésentliga kraven i 2011/65/EU (RoHS) och med sdkerhets- och
prestandakraven i forordning (EU) 2017/745 (MDR) och é&r klassificerad som klass I

Procedurerna i bilaga II och III har anvants fér att marka produkten med CE-etiketten.

Standarder som gadller:

EMC: EN 60601-1-2: 2015 + A1l: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015
Produktsakerhet: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Programvarans livscykels-
processer: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Teknisk anvandbarhet: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015

Riskhantering: EN ISO 14971: 2019

Information och symboler: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Signatur av tillverkarens representant:

Jimmy Dirickx
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URETICININ
AB UYGUNLUK BEYANI

Kortrijk, 2024-02-20

Uretici Tanimi:

Yasal Adi : Barco NV
Adresi : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgika
SRN (Tek Kayit Numarasi) . BE'MF'000000690
Temsilci : Jimmy Dirickx
Fonksiyon : NPI Servis Direktéri
Uriin Tanimu:
Urdn : Tip doktorlari tarafindan tibbi goértntilerin gérintilenmesi igin ekran
Marka : BARCO
Model : MDRC-2222
Parca numaralari : MDRC-2222 BL, MDRC-2222 TS, MDRC-2222 WP,

MDRC-2222 BL MK2, MDRC-2222 TS MK2,
MDRC-2222 WP MK2, MDRC-2222 WH MK2

Orijinal CE yapistirma tarihi : 2018
Temel UDI-DI : 5415334_Clinical-BE_AV

Beyanname:
Uretim nedeni olan uygulamaya kuruldugu, tutuldugu ve kullanildigi takdirde, profesyonel

uygulamalar agisindan ilgili yikleme kodlari ve Ureticinin talimatlar:

Yegane sorumlulugumuz altinda, yukarida belirtilen (riindn
2011/65/EU’nun (RoHS) temel gereksinimlerine ve (EU) 2017/745 (MDR) sayili
Yonergenin Glivenlik ve performans gereksinimlerine uygun oldugunu ve sinif I olarak
siniflandirildigini beyan ederiz.

Urlini CE etiketiyle isaretlemek icin Ek II ve III'Gn prosediirleri uygulanmistir.
Uygulanan standartlar:

EMC: EN 60601-1-2: 2015 + Al: 2021 (MK2)
EN 60601-1-2: 2015
Uriin giivenlidi: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Yazihm yasam dénglist
suregleri: EN 62304: 2006 + Al1: 2015

Kullanilabilirlik mihendisligi: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risk Yénetimi: EN ISO 14971: 2019

Bilgi ve semboller: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Uretici temsilcisinin imzasi:

—

Jimmy Dirickx
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