Number: PSCZ0013

ESPROHLASENi O SHODE ™ :

1. Produkt — N3 3 ¢eni:
rodukt azev / Typové oznaéeni VIIL. NET

Elektricky polohovatelné nemocniéni Itizko s vahami — Multicare / 1MC

2. Jméno a adresa vyrobce:

Obchodnl jméno LINET spol. s r.o.
Sldlo _Z_(_alévéice 5, 274 01 Slany, Czech Republic
| ICO _ N 00507814 -
= Telefon e 1 T +420 312 576 111 .
Fax . +420 31£ 52_2 668 - .

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrohce

4, Pfedmét prohlaseni

Produkt: Multicare s vahami (WS17), Multicare LE s vahami (WS17)
I Popis a urenl funkce: i Eléktricky polohovatelné nemocniéni izko s vahami, uréené pro intenzivni a akutnf
pé&di.

Toto ES prohiaeni o shodé se také vztahuje na véechna pouzitelna pfisluenstvi

Y k tomute produktu. ) .

Klasifikace produktu jako TFida I, nesterilni, s méfici funkci, podle pfilohy IX nafizeni viady ¢. 54/2015 Sb, — |
zdravotnicky prostredek: pravidlo 12

5. VySe popsany pfedmét prohlaseni je ve shodé s pfislusnymi harmonizaénimi pFedpisy Evropské Unie:

- Zakon ¢, 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (Directive 93/42/EEC)

- Zakon ¢&. 350/2011 Sb., Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich (Regulation (EC) No 1907/2006)

- Nafizeni vlady €..54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky (Directive 93/42/EEC)

- Apliukovatelné poZadavky nafizenf viady ¢.176/2008 Sb., o strojnim zatizeni (Directive 2006/42/EC)

- Nafizeni vlady ¢. 481/2012 Sb., Nafizeni vlady o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (Directive 2011/65/EU)

- Nafizeni viady €.121/2016 Sb., o posuzovani shody vah s neautomatickou &innosti pfi jejich dodavani na trh (Directive
2014/31/EU)

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zakladé
se shoda prohlasuje:

EN 60601-1:2006/A1.2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-2-52:2010/A1:2015, EN I1SO 14971:2012, EN 45501:2015,
EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013.

7. Oznameny subjekt:

Jméno a ¢islo oznameného subjektu | Proved] Vydal certifikat ¢islo

Cesky metrologicky institut, NB 1383, EU prezkouseni typu v souladu s PFilohou &. 2, modul B k

Okruzni 31, 638 00 Brno, nafizeni vlady ¢ 121/2016 Sb. (Pfiloha I, modul B|TCM 128/17-5444
Ceska republika smérnice ¢. 2014/31/EU)
Shoda s typem zalozena na zabezpe&ovani kvality
Cesky metrologicky institut, NB 1383, vyrobniho procesu a zkouseni vah s neautomatickou
Okruzni 31, 638 00 Brno, Cinnosti v souladu s pfilohou ¢. 2, modul D k nafizeni viady | 0115-SJ-C002-06
Ceska republika ¢ 121/2016 Sb. (Priloha 1, modul D smérnice &.
2014/31/EU)
Elektrotechnicky zkusebni tstav,
NB 1014 Posouzeni shody v souladu s pfilohou It a VIl k nafizeni | MED170041
Pod Lisem 129/2, 171 02 Praha vlady &. 54/2015 Sb. (Pfiloha Il a VIl smérnice 93/42/EEC)

Czech Republic

Misto a datum vydanl: Slany, 1.3.2019

Podepsano za a jménem LINET spol. s r.o.:

l Ing. T-o-mé§ KoIaF, Vykonny Feditel
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