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rozporz dzenia / dyrektyw.

Basic UDI-DI 401203000000000000004QD

Device Model Basic UDI-DI MDFLS001elmf

Produkty seca 651

Przewidziane zastosowanie

w kraju
przychodniach lekarskich, ambulatoryjnych i stacjonarnych

rekreacyjnych o profilu
medycznym.

diagnozy lekarz musi jednak oprócz
pomiaru

Numer certyfikatu badania typu UE
2014/31/UE CH-W1-19032

III

2014/31/UE

Jednostka notyfikowana, Physikalisch-Technische Bundesanstalt

DE-M-AQ-PTB123

Klasyfikacja jako wyrób medyczny Im

(UE) 2017/745 Z IX

Certyfikat (UE) 2017/745 G11 012163 0089

Rozporz dzenia / Dyrektyw:

2014/31/UE

(UE) 2017/745 wyrobów medycznych
2014/53/UE Dyrektywa

2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w
elektrycznym i elektronicznym

Producent: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny:
DE-MF-000005469

Made in Germany

Jednostka
notyfikowana /
Jednostki
notyfikowane:

2014/31/UE:
Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB)
Bundesallee 100
38116 Braunschweig, Niemcy
Identyfikator: 0102

(EU) 2017/745:
TÜV SÜD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 München, Niemcy
Identyfikator: 0123

0102
0123

Niniejsza deklaracja

Hamburg, 22 / 11 / 2021

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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Zastosowane normy i specyfikacje:

EN 45501 :2015

EN 60601-1 :2013

EN 60601-1-2 :2016

EN 300 328 V2.1.1

EN 301 489-1 V2.2.0

EN 301 489-17 V3.2.0


