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Jako producent oświadczamy na własną odpowiedzialność, że poniższe produkty są zgodne z odpo-
wiednimi postanowieniami następujących dyrektyw. 
 

 
Kategoria medical Body Composition Analyzer 

Produkt 525 

Opcjonalnie z bezprze-
wodową transmisją da-
nych 

x 

Klasyfikacja jako wyrób 
medyczny 

Klasa IIa 

Procedura oceny zgod-
ności wyrobów medycz-
nych 

zgodnie z załącznikiem II bez (4) do dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycz-
nych 

 
 
Dyrektyw: 

 
93/42/EWG  Dyrektywa dotyczącej wyrobów medycznych 
  2011/65/UE Dyrektywa w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych sub-

stancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym  
 
W przypadku produktów z funkcją bezprzewodowej transmisji danych obowiązują dodatkowo nastę-
pujące zasady: 

Dyrektywa: 

 
2014/53/UE Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich doty-

czących udostępniania na rynku urządzeń radiowych i uchylająca dyrektywę 
1999/5/WE 

 
 
Producent: seca gmbh & co. kg 

Hammer Steindamm 3-25 
22089 Hamburg, Niemcy 

  
 Made in Germany 

 

 
Jednostka  
akredytowana: 

93/42/EWG: 
TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstrasse 65 
80339 München, Niemcy 

 

 
 

 
0123 

 
 
Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna od daty podpisania do momentu wystawienia jej nowej wersji 
w związku ze zmianą dotyczącą wyżej wymienionych wyrobów. 
 
 
 
Hamburg, 09 / 05 / 2018 

 
 
 
 
 
 
 

Frederik Vogel 

CEO Development & Manufacturing 
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Załącznik 

 
 

Zastosowane normy zharmonizowane, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne: 

 

EN 60601-1 :2006 + Cor.:2010 + A1:2013 

EN 60601-1-2 :2016 

EN 62304 :2006 

EN 62366 :2008 + A1:2015 

EN ISO 10993-1 :2009 

 
W przypadku produktów z funkcją bezprzewodowej transmisji danych obowiązują dodatkowo 
następujące zasady: 

 
Zastosowane normy zharmonizowane, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne: 

 

EN 300 328 V2.1.1 

EN 62311 :2008 

EN 62479 :2010 

 
 
 
_______________________________________________________________________________________ 
 
Akcesoria 

 

 seca mBCA 531 

 seca 475 
 
 
 


