17-10-09-352 Rev: b

seCa

Jako producent oswiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze ponizsze produkty sg zgodne z odpowiednimi
postanowieniami ponizszych rozporzadzenia / dyrektyw.

Basic UDI-DI
Device Model Basic UDI-DI
Produkty

Przewidziane zastosowanie

Numer certyfikatu badania typu UE
2014/31/UE

Klasa doktadnosci
Procedura oceny zgodnosci 2014/31/UE
Klasyfikacja jako wyréb medyczny

Procedura oceny zgodnosci (UE) 2017/745
Certyfikat (UE) 2017/745

Rozporzadzenia / Dyrektyw:

401203000000000000004QD
MDFLS001elmf
seca 651
Wage firmy seca stosuje sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w kraju uzytkowania przede wszystkim w szpitalach,
przychodniach lekarskich, ambulatoryjnych i stacjonarnych
osrodkach stuzby zdrowia oraz centrach rekreacyjnych o profilu
medycznym.
Waga seca stuzy do konwencjonalnego pomiaru masy ciata i
okreslania ogolnego stanu odzywienia; pomaga ona lekarzowi w
diagnostyce albo w podejmowaniu decyzji dotyczacych terapii.
W celu postawienia doktadnej diagnozy lekarz musi jednak oprécz
pomiaru masy ciata zleci¢ wykonanie dodatkowych szczegétowych
badan i uwzgledni¢ ich wyniki.

CH-W1-19032

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

Im
Zatgcznik IX
G11 012163 0089

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

(UE) 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych

2014/53/UE Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych
udostepniania na rynku urzadzen radiowych

2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w

sprzecie elektrycznym i elektronicznym

Producent: seca gmbh & co. kg

Niepowtarzalny numer rejestracyjny:

Hammer Steindamm 3-25 DE-MF-000005469
22089 Hamburg, Niemcy

Made in Germany

Jednostka 2014/31/UE: (EU) 2017/745:

notyfikowana / Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Jednostki Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65

notyfikowane: 38116 Braunschweig, Niemcy 80339 Minchen, Niemcy

Identyfikator: 0102

c € 0102
0123

Identyfikator: 0123

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od daty podpisania do momentu wystawienia jej nowej wersji w zwigzku ze

zmiang dotyczaca wyzej wymienionych wyrobow.

Hamburg, 22/ 11 /2021

-

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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deklaracja zgodnosci

Zatacznik

Zastosowane normy i specyfikacje:

EN 45501

EN 60601-1
EN 60601-1-2
EN 300 328
EN 301 489-1
EN 301 489-17

2015
12013
12016
V2.1.1
V2.2.0
V3.2.0
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