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Deknapauus 3a cboTrBetcTBUe ENO | EC Declaration of Conformity | EG-Konformitatserklarung

BG C HacToAWMST OOKYMEHT AeKnapupame C MbflHa OTTOBOPHOCT, Ye NpoAyKTbT, 3a KOWTO € u3gageHa aeknapauusiTa,
OTroBapsl Ha U3NCKBaHUSITa Ha U3GpoeHUTe no-Aony aAvpekTnen. NpeamMeTbT Ha Aeknapaumsita, onncaH no-aony, oTroBaps Ha
CbOTBETHOTO 3aKoHOZaTencTBo Ha Cblo3a 3a XapMOHM3aLus.
MpoayKTHLT € Npou3BeaeH, kaTo ce B3emaT npeasua cTaHaapTMTe No-4ony U CbOTBETCTBA Ha MOCOYEHUTE YKasaHus.

EN We hereby declare under our sole responsibility that the product to which this declaration relates complies with the directives
listed below. The product complies with the relevant Union harmonization legislation. The product was manufactured by applying
the standards below and corresponds to the directives mentioned.

DE Wir erklaren hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, auf das sich diese Erklarung bezieht, mit den
nachstehenden Richtlinien Gbereinstimmt. Das Produkt erfillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.
Das Produkt wurde unter Berlicksichtigung untenstehender Normen gefertigt und entspricht den genannten Richtlinien.

Tun | Type | Typ

n3MepBaTesn Ha pa3Mmep Ha 4yoBek | Person size gauge |
PersonengroBenmesser’
Basic UDI-DI: 4045761MSSE

MBC-A01
CE mapkupoBka Ownpextuea EVNO Crangaptun
CE mark applied EC directive Standards
CE Kennzeichnung EG-Richtlinie Normen

c € 02973 2017/745 (MDR)

OJL 117, 5.5.2017, p. 1-157

1) BG T[pegHasHayeHve MeAULMHCKU Be3HU: Tean Be3Hu Cryxar 3a onpeaensiHe Ha TernoTo Ha Xopa B MOMELLEeHUs 3a MeauLMHCKO neveHune. BesHute
ca NoAXOAsLIM 3a OTKpMBaHe, NpeaoTBpaTsiBaHe U HabnoaeHne Ha 3abonsBaHus. MpeaHasHaveHe MEAVUMHCKM ypeam 3a U3MepBaHe Ha PbCT:
OnpepaensHe Ha pbCTa Ha TANoTo B obnacTra Ha MeavuuHaTa.

EN Intended purpose medical scales: These scales are used to determine the weight of people in medical treatment rooms. The scales are suitable for
the detection, prevention and monitoring of diseases. Intended purpose medical height measuring devices: Determination of body height in the field
of medicine.

DE Zweckbestimmung Medizinische Waagen: Diese Waagen dienen der Bestimmung des Gewichts von Menschen, in medizinischen
Behandlungsraumen. Die Waagen sind geeignet zur Erkennung, Verhitung und Uberwachung von Krankheiten. Zweckbestimmung Medizinische
GroRenmesser: Bestimmung der KérpergréRe im Bereich der Heilkunde.

2) BG ycrtpoictBa nycHaTy Ha nasapa Ao 2030-04-02 (n3tnyaHe Ha cepTudmkata 2017/745)
EN devices placed on the market until 2030-04-02 (expiry of the certificate 2017/745)
DE bis 2030-04-02 inverkehrgebrachte Gerate (Ablauf des Zertifikats 2017/745)

3) BG HaHeceHusiT cumBon o3HavaBa Aeknapaums 3a cboTBeTcTBUe Ha pupma KERN. MpoayKkTsT M3nbnHsaBa OCHOBHWUTE M3nckBaHWs Ha Mpunoxexue |
kbm OupekTnBa 2017/745 Ha CbBeTa, cnegoBaTenHo moxe Aa 6bae o3HadveH ¢ mapkupoBka CE 0297 n BbBegeH Ha nasapa ot dupma KERN.
MpouenypaTa 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO € NpoBefeHa cbrinacHo [upektusa 93/42/EUNO, Mpunoxenne V. Cuctemata QS e MoHUTOpUpaHa
oT HoTuduumpaH opraH DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StralRe 21, 60433 ®paHkdypT Ha MaiH, MepmaHust; HoTudUuMpaHnsa opraH
0297. KERN e peructpupaHa kato npoussoguten cbc SRN "DE-MF-000006170" B EUDAMED. CepTudukaTbT 3a CbOTBETCTBME C
naeHTudukaumoHeH Homep Ha ceptudmkata 1000186594 e sanuageH ot 2025-04-03 n e BanuaeH Ao 2028-12-31 nopaamn yobimKeHUs npexoaeH
nepvopa 3a npoaykTu, ceptudpmumpanun no MDD.

EN This mark applied indicates declaration of conformity by KERN. The product complies with the essential requirements of Annex | of the EC Directive
2017/745 and can therefore be marked with CE 0297 and placed on the market by KERN. The conformity assessment procedure was carried out
according to Directive 2017/745, Annex V. The QS system is monitored by the Notified Body DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stralle
21, 60433 Frankfurt / Main, Germany, NB number 0297. KERN is registered as a manufacturer with the SRN "DE-MF-000006170" at EUDAMED.
The certificate of conformity with the certificate ID 1000186594 is valid from 2025-04-03 and valid until 2028-12-31 due to the extended transition
period for MDD-certified products.

DE Diese CE Kennzeichnung kennzeichnet Konformitatsbewertung durch KERN. Das Produkt ist klassifiziert als Medizinprodukt der Klasse | mit
Messfunktion gemal Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIIl. Das Produkt ist konform mit den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen Verordnung (EU) 2017/745 und darf somit mit CE 0297 gekennzeichnet und von KERN in Verkehr gebracht werden. Das
Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Verordnung (EU) 2017/745, Anhang XlI Teil A durchgefiihrt. Das QS-System steht unter der
Uberwachung der Benannten Stelle DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurt/Main, Deutschland, Kiirzel 0297.
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KERN ist als Hersteller mit der SRN "DE-MF-000006170" bei EUDAMED registriert. Die Konformitatsbescheinigung mit der Zertifikat-ID 1000186594
ist gliltig ab 2025-04-03 und gliltig bis 2030-04-02.

HaTta | Date | Datum: 25.08.2025

MscTo Ha nagasaHe: 72336 Balingen, Albert Sauter\)
Place of issue: Germany KERN & SOHN GmbH
Ort der Ausstellung:
Mognuc: YnpasnsiBaly, ANPEKTop
Signature: Managing director
Signatur: Geschaftsfihrer
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