SeCa

Jako producent oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze ponizsze produkty sa zgodne z odpowiednimi
postanowieniami ponizszych dyrektyw.

Produkty

Numer certyfikatu badania
typu UE
Klasa dokfadnosci

Procedura oceny zgodnosci dla
wag nieautomatycznych

Klasyfikacja jako

wyréb medyczny

Procedura oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych
Opcjonalnie z bezprzewodowa

Nieautomatyczne elektroniczne wagi niemowlece
336 336 757

D13-09-001 DE-18-NAWID-PTB002

]
Jednostka notyfikowana, Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102),
dokonata oceny zgodnosci zgodnie z modutem D dyrektywy 2014/31/UE
i wydata nastepujacy certyfikat: DE-M-AQ-PTB123

CH-W1-13014-01

Klasa | z funkcjg pomiarowg

Godnie z zatgcznikiem VI do dyrektywy 93/42/EWG dotyczace;j
wyrobow medycznych
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transmisjg danych

Dyrektywy:

2014/31/UE Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszgcych
sie do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych

93/42/[EWG Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych

2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substanciji

w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

W przypadku wyrobow z funkcja bezprzewodowej transmisji danych obowigzuja dodatkowo nastepujace
przepisy:

Dyrektywa:
2014/53/UE Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich dotyczacych
udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajgca dyrektywe 1999/5/WE
Producent: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Niemcy
Made in Germany
Jednostki 2014/31/UE: 93/42/EWG:

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Miinchen, Niemcy
Identyfikator: 0123

notyfikowane: Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)

Bundesallee 100
38116 Braunschweig, Niemcy
Identyfikator: 0102

C €.
0123

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od daty podpisania do momentu wystawienia jej nowej wersji w zwigzku ze
zmiang dotyczgcg wyzej wymienionych wyrobdow.

Hamburg, 13/10/ 2023

o

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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deklaracja zgodnosci SeCa

Zatacznik

Zastosowane normy i specyfikacje:

EN 45501 2015
EN 60601-1 :2006 + Cor.:2010 + A1:2013
EN 60601-1-2 2016

W przypadku wyrobéw z funkcja bezprzewodowej transmisji danych obowigzuja dodatkowo
nastepujace przepisy:

EN 300 328 V2.2.2

EN 301 489-1 V2.2.3

EN 62368-1 2014 + A11:2017
EN 62311 :2008
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Akcesoriado

seca 336 (D13-09-001):
— seca 232 (2321717004)

seca 336 (DE-18-NAWID-PTB002):

— seca 232 (2321717008)
— seca 234 (2341717009)
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