


(prostý překlad) 

ES Prohlášení o shodě 

 
Kortrijk, 13. září 2019 

Identifikace výrobce: 
Název:   Barco NV 
Adresa:   President Kennedypark 35 
   8500 Kortrijk 
   Belgie 
 
Zastupující:  Jimmy Dirickx 
Funkce:   NPI Manažer servisu 
 
Identifikace výrobku: 
Výrobek:  Medicínský display 
Značka:   BARCO 
Model:   MDCC-6530 
Katalogové číslo:  K9301636A 
Datum označení CE: 2019 
 
Prohlášení: 
Za předpokladu, že je nainstalován, udržován a používán v aplikaci, pro kterou je vyroben, je dodržována odborná 
praxe, příslušné instalační kódy a pokyny výrobce: 

 
Tímto prohlašujeme, na naši výhradní odpovědnost, že výše uvedený výrobek vyhovuje základním požadavkům 

směrnic Rady 2011/65 / EU (RoHS) a 93/42 /EHS, ve znění směrnice 2007/47 /ES 
třídy IIb (Lékařské přístroje) 

 

Oznámeným subjektem zapojeným do výše uvedených postupů je společnost  
SGS holding s registračním číslem 1639 a doručila společnosti Barco certifikát SGS s číslem BE19/819943459. 
Pro označení produktu štítkem CE byly použity postupy uvedené v příloze II. 
 

Použité evropské harmonizované standardy:  

EMC:     EN 60601-1-2: 2015 
 

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

Životního cyklu Software procesů: EN 62304: 2006 + AC: 2008  
 

Stanovení použitelnosti:  EN 62366: 2008  
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015 

 

Risk Management:  EN ISO 14971: 2012 
 

Informace a symboly: EN ISO 15223-1: 2016  
EN 1041: 2008 

 

RoHS:    EN 50581: 2012  
 

Podpis zástupce: 

 

(nečitelný podpis) 

Jimmy Dirickx 
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