17-10-09-292b

SeCa

Wir, der Hersteller, erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte den
einschldgigen Bestimmungen der nachstehenden Richtlinien entsprechen.

Nichtselbsttatige mechanische Sauglingswaagen

Genauigkeitsklasse 1

Die notifizierte Stelle Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102) hat die
Konformitat nach Modul D1 der Richtlinie 2014/31/EU Uberprift und folgendes
Zertifikat ausgestellt: DE-M-AQ-PTB123

Konformitatsbewertungsverfahren
fur nichtselbsttatige Waagen

Klassifizierung als Klasse | mit Messfunktion

Medizinprodukt
SO S G A L Nach Anhang VI der Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG
fir Medizinprodukte
Richtlinien:
2014/31/EU Richtlinie betreffend die Bereitstellung nichtselbsttatiger Waagen auf dem Markt
93/42/EWG Richtlinie Gber Medizinprodukte
Hersteller: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Deutschland
Made in China
Designed in Germany
Notifizierte Stelle / 2014/31/EU: 93/42/EWG:
Benannte Stelle: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Deutschland 80339 Miinchen, Deutschland
Kennnummer: 0102 Kennnummer: 0123

c € 0102
0123

Diese Konformitatserklarung ist guiltig ab dem Datum der Unterzeichnung bis zur Ausstellung einer revidierten
Konformitatserklarung aufgrund von Anderung der oben genannten Produkte.

Hamburg, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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konformitatserklarung SeCa

Anhang
Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normativen Dokumente:

EN 45501 Metrologische Aspekte nichtselbsttatiger Waagen
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We, the manufacturer, declare in sole responsibility that the products mentioned below are in compliance with
the respective regulations of the following directives.

Category Non-automatic mechanical baby scales

Accuracy class Il

Conformity assessment The notified body Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
procedure for non-automatic has verified conformity in accordance with Module D1 of Directive 2014/31/EU
weighing instruments and has issued the following certificate: DE-M-AQ-PTB123

Classification as a

) . Class | with measuring function
medical device

Conformity assessment

5 . In accordance with Annex VI of Medical Devices Directive 93/42/EEC
procedure for medical devices

Directives:

2014/31/EU Directive relating to the making available on the market of non-automatic weighing
instruments

93/42/EEC Directive concerning medical devices

Manufacturer: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Germany
Made in China
Designed in Germany

Notified bodies: 2014/31/EU: 93/42/EEC:
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Germany 80339 Miinchen, Germany
Reference number: 0102 Reference number: 0123

c € 0102
0123

This declaration of conformity is valid from the date of signature until a revised declaration of conformity is issued due
to modification of the above-mentioned products.

Hamburg, 20th April 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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declaration of conformity

Annex

Harmonized standards, national standards or other normative documents used:

EN 45501 Metrological aspects of non-automatic weighing instruments

SeCa
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SeCa

Nous, le fabricant, déclarons en seule responsabilité que les produits mentionnés ci-dessous répondent aux
dispositions respectives des directives ci-apreés.

Pése-bébés mécaniques non automatiques

Classe de précision 1]
Procédure d'évaluation de la
conformité des instruments de
pesage a fonctionnement non
automatique

Classification comme

dispositif médical

Procédure d'évaluation en vue de
la conformité des dispositifs

L'organisme notifié Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
a vérifié la conformité conformément au module D1 de la directive 2014/31/UE
et établi le certificat suivant : DE-M-AQ-PTB123

Classe | avec fonction de mesurage

conformément a lI'annexe VI de la Directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux

médicaux

Directives :

2014/31/UE Directive concernant la mise a disposition sur le marché des instruments de pesage
a fonctionnement non automatique

93/42/CEE Directive relative aux dispositifs médicaux

Fabricant : seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Allemagne
Made in China
Designed in Germany

Organismes 2014/31/UE : 93/42/CEE :

notifiés : Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TOV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Allemagne 80339 Miinchen, Allemagne
Numéro d'identification : 0102 Numéro d'identification : 0123

c € 0102
0123

La présente déclaration de conformité est valide a compter de la date de sa signature et jusqu'a présentation d'une
déclaration de conformité revue et modifiée suite a la modification des dispositifs mentionnés ci-dessus.

Hambourg, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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déclaration de conformite

Annexe

Normes harmonisées, normes nationales ou autres documents normatifs utilisés :

SeCa

EN 45501 Aspects métrologiques des instruments de pesage a fonctionnement non automatique
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SeCa

Nosotros, el fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que los productos abajo
mencionados cumplen las disposiciones que les son aplicables de las siguientes directivas.

Pesabebés mecanico no automatico

Clase de precision I

Procedimiento de evaluacion de
la conformidad para instrumentos
de pesaje de funcionamiento no
automatico

Clasificacion como

producto sanitario

Procedimiento de evaluacién de

El organismo notificado Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102) ha
verificado la conformidad segun el médulo D1 de la directiva 2014/31/UE y ha
elaborado el siguiente certificado: DE-M-AQ-PTB123

Clase | con funcién de medicion

la conformidad para productos Segun el Anexo VI de la Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios
sanitarios
Directivas:
2014/31/UE Directiva sobre comercializacion de instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico
93/42/CEE Directiva relativa a los productos sanitarios
Fabricante: seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Alemania

Made in China
Designed in Germany

Organismos 2014/31/UE: 93/42/CEE:

notificados: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Alemania 80339 Miinchen, Alemania
Numero de identificacion: 0102 Numero de identificacion: 0123

C €.
0123

Esta declaracion de conformidad es valida a partir de la fecha de la firma hasta la emision de una declaracion de
conformidad revisada con motivo de la modificacion de los productos mencionados anteriormente.

Hamburgo, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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declaracion de conformidad Seca

Anexo

Normas armonizadas, normas nacionales u otros documentos normativos aplicados:

EN 45501 Aspectos metroldgicos de las basculas de funcionamiento no automatico

Pagina2/2
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Noi, in qualita di fabbricante, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti di seguito
elencati sono conformi alle norme applicabili delle seguenti direttive.

Pesaneonati meccaniche a funzionamento non automatico
Prodotto 745

Classe di precisione I
Procedure di valutazione della
conformita per gli strumenti per
pesare a funzionamento non
automatico

Classificazione come
dispositivo medico

Procedure di valutazione della
conformita dei dispositivi medici

L'organismo notificato Physikalisch Technische Bundesanstalt (0102)
ha verificato la conformita al modulo D1 della direttiva 2014/31/UE
rilasciando il certificato seguente: DE-M-AQ-PTB123

Classe | con funzione di misura

Ai sensi dell'allegato VI della Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

Direttive:
2014/31/UE Direttiva concernente l'introduzione sul mercato di bilance non automatiche
93/42/CEE Direttiva concernente i dispositivi medici
Fabbricante: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Germania
Made in China
Designed in Germany
Organismi 2014/31/UE: 93/42/CEE:
notificati: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Germania 80339 Miinchen, Germania
Numero di identificazione: 0102 Numero di identificazione: 0123

c € 0102
0123

La presente dichiarazione di conformita ha valore a partire dalla data di sottoscrizione e fino all'emissione di una
dichiarazione di conformita rivista a seguito della modifica dei prodotti sopra riportati.

Amburgo, 20/ 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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dichiarazione di conformita

Allegato

Norme armonizzate applicate, norme nazionali o altri documenti normativi:

EN 45501 Aspetti metrologici di strumenti per pesare non automatici

SeCa
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Wij, de fabrikant, verklaren geheel onder eigen verantwoordelijkheid, dat de onderstaand vermelde producten
in overeenstemming zijn met de onderstaande richtlijnen.

Niet-automatische mechanische zuigelingenweegschalen

Nauwkeurigheidsklasse 1

Conformiteitsbeoordelingsprocedure  De aangemelde instantie, de Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102),
voor niet-automatische heeft de conformiteit conform module D1 van de richtlijn 2014/31/EU
weegschalen gecontroleerd en het volgende certificaat opgesteld: DE-M-AQ-PTB123

Geclassificeerd als

Medisch hulpmiddel Klasse | met meetfunctie

Conformiteitsbeoordelingsprocedure Volgens bijlage VI van de richtlijn betreffende
voor medische hulpmiddelen medische hulpmiddelen 93/42/EEG
Richtlijnen:
2014/31/EU Richtlijn betreffende het op de markt aanbieden van niet-automatische weegwerktuigen
93/42/EEG Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen
Fabrikant: seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Duitsland

Made in China
Designed in Germany

Aangemelde 2014/31/EU: 93/42/EEG:

instanties: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Duitsland 80339 Miinchen, Duitsland
Identificatienummer: 0102 Identificatienummer: 0123

C €.
0123

Deze conformiteitsverklaring is geldig vanaf de datum van ondertekening tot aan het opstellen van een gereviseerde
conformiteitsverklaring op grond van een wijziging van de bovengenoemde producten.

Hamburg, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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conformiteitsverklaring Seca

Bijlage
Toegepaste geharmoniseerde normen, nationale normen of andere normatieve documenten:

EN 45501 Metrologische aspecten van niet-automatische weeginstrumenten

Pagina2/2
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Nos, o fabricante, declaramos sob nossa Unica responsabilidade que os produtos abaixo especificados
cumprem todos os requisitos das seguintes diretivas.

Balancgas pediatricas mecanicas nao automaticas

Classe de precisdo 1]

Procedimentos de avaliagéo da O organismo notificado, Physikalisch Technische Bundesanstalt (0102),
conformidade para instrumentos verificou a conformidade nos termos do médulo D1 da diretiva 2014/31/UE
de pesagem né&o automaticos e emitiu o seguinte certificado: DE-M-AQ-PTB123

Classificagao como
dispositivo médico
Procedimentos de avaliagéo da

Classe | com fungéo de medigao

conformidade para dispositivos Segundo o anexo VI da diretiva 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos
médicos
Diretivas:
2014/31/UE Diretiva respeitante a disponibilizagdo de instrumentos de pesagem n&do automaticos no
mercado
93/42/CEE Diretiva relativa aos dispositivos médicos
Fabricante: seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Alemanha

Made in China
Designed in Germany

Organismos 2014/31/UE: 93/42/CEE:

notificados: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Alemanha 80339 Miinchen, Alemanha
Numero de identificagdo: 0102 Numero de identificagdo: 0123

c € 0102
0123

Esta declaragéo de conformidade é valida desde a data da assinatura até a emissdo de uma declaragéo de
conformidade revista na sequéncia de modificagdes que se verifiquem nos produtos acima mencionados.

Hamburgo, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing

Pagina 1/2



17-10-09-292b

declaracao de conformidade SseCa

Anexo

Normas harmonizadas aplicadas, normas nacionais e outros documentos normativos:

EN 45501 Aspetos metroldgicos dos instrumentos de pesagem de funcionamento nao automéatico

Pagina2/2
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Vi, fabrikanten, erklzerer eneansvarligt,
efterfelgende direktiver.

SeCa

at de nedenstaende produkter opfylder de geeldende bestemmelser i de

Preecisionsklasse
Overensstemmelses-
analyseprocedure for ikke-
automatiske veegte
Klassifikation som
medicinprodukt
Overensstemmelses-analyse-
procedure for medicinprodukter

Ikke-automatiske mekaniske spaedbarnsveegte

745

Det bemyndigede organ Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
har kontrolleret overensstemmelsen efter modul D1 i direktiv 2014/31/EU
og udstedt fglgende certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Klasse | med malefunktion

Efter tilleeg VI i direktivet om medicinske anordninger 93/42/EQF

Direktiver:
2014/31/EU Direktiv om tilgaengeliggerelse pa markedet af ikke-automatiske vaegte
93/42/EQF Direktiv om medicinske anordninger
Fabrikant: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Tyskland
Made in China
Designed in Germany
Bemyndigede 2014/31/EU: 93/42/EQF:
organer: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH

Bundesallee 100

Ridlerstrasse 65

38116 Braunschweig, Tyskland 80339 Munchen, Tyskland

Id-nummer: 0102
c € 0102
0123

Overensstemmelseserklaeringen er gyldig

Id-nummer: 0123

fra underskriftens dato indtil udstedelsen af en revideret

overensstemmelseserkleering pa grundlag af aendringen af ovennaevnte produkter.

Hamborg, 20/04-2016

/

Frederik Vogel
CEOQ Development & Manufacturing
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overensstemmelseserklaering SeCa

Tilleg
Anvendte harmoniserede standarder, nationale standarder eller andre normative dokumenter:

EN 45501 Metrologiske aspekter af ikke-automatiske vaegte

Side 2/2
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Vi, tillverkaren, forsakrar i eget ansvar, att de nedan angivna produkterna uppfyller de tillampliga
bestammelserna i de nedanstaende direktiven.

Icke-automatiska mekaniska barnvagar

Noggrannhetsklass Il

Det anmalt organ Physikalisch Technische Bundesanstalt (0102) har kontrollerat
konformiteten enligt modul D1 i direktivet 2014/31/EU
och gett ut foljande certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Konformitetsvarderingsforfarande
for icke-automatiska vagar

Klassificering som
Medicinteknisk produkt

Konformitetsvarderingsforfarande
fér medicintekniska produkter

Klass | med matfunktion

Enligt bilagan VI i direktivet 93/42/EEG Medicintekniska produkter

Direktiv:
2014/31/EU Direktiv om tillhandahallande pa marknaden av icke-automatiska vagar
93/42/EEG Direktiv om medicintekniska produkter
Tillverkare: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Tyskland
Made in China
Designed in Germany
Anmadlda organ: 2014/31/EU: 93/42/EEG:
Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Tyskland 80339 Miinchen, Tyskland
ID-nummer: 0102 ID-nummer: 0123

C €.
0123

Den har konformitetsforsakran galler fran datumet for undertecknandet till utgivningen av en reviderad
konformitetsférsékran pa grund av en andring av den ovan namnda produkten.

Hamburg, 2016-04-20

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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konformitetsforsakran

Bilaga
Tillampade, harmoniserade normer, nationella normer eller andra normativa dokument:

EN 45501 Metrologiska bedémningsgrunder for icke automatiska vagar

SeCa
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Vakuutamme valmistajana yksinomaan omalla vastuulla, ettd seuraavassa jaljempana mainitut tuotteet
tayttavat mainittujen direktiivien tuotteita koskevat saannokset.

Muut kuin itsetoimivat mekaaniset vauvavaa'at

Tarkkuusluokka ]

Muiden kuin itsetoimivien limoitettu laitos Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102) on tarkastanut
vaakojen vaatimusten- vaatimustenmukaisuuden direktiivin 2014/31/EU moduulin D1 mukaisesti ja
mukaisuuden arviointimenettely myontanyt seuraavan sertifikaatin: DE-M-AQ-PTB123

Luokittelu

e e L. . Luokka |, mittaustoiminnon omaavat laitteet
laakinnalliseksi laitteeksi

Laakintalaitteiden vaatimusten-

. A Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY liitteen VI mukaisesti
mukaisuuden arviointimenettely

Direktiivit:
2014/31/EU Direktiivi muiden kuin automaattisten vaakojen asettamisesta saataville markkinoille
93/42/ETY Direktiivi laakinnallisista laitteista
Valmistaja: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Saksa
Made in China
Designed in Germany
limoitetut laitokset:  2014/31/EU: 91.3./42/E__TY:
Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Saksa 80339 Miinchen, Saksa
Tunnusnumero: 0102 Tunnusnumero: 0123

C €.
0123

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa allekirjoituksen paivamaarasta lahtien edelld mainitun tuotteen
mahdollisen muuttamisen vuoksi korjattuun vaatimustenmukaisuusvakuutukseen saakka.

Hampuri, 20.04.2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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vaatimustenmukaisuusvakuutusSeca

Liite
Sovelletut yhdenmukaistetut standardit, kansalliset standardit tai muut ohjeelliset asiakirjat:

EN 45501 Manuaalisia (ei automaattisia) vaakoja koskevat mittaus- ja toimintavaatimukset

Sivu2/2
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Epeig, o KaTaoKeUAOTAG, SnNAwvoupe avaAapfdvovTtag TARPN euBivn, OTI TA TTPOIOVTA TTOU AVAPEPOVTAI
TTAPOKATW OVTOTTOKPIVOVTOI OTOUG I0XUOVTEG KOVOVIOUOUG TWV OVTIOTOIXWV 0dNnyIwv.

Mnxavikég CuyapIEG BPEPWIV KN AUTOPATNG AEIToupyiag

KAdon akpifeiag 1]

Alodikaaoieg agloAdynong O koivotroinuévog opyaviaguog Physikalisch Technische Bundesanstalt (0102)
CUNNOPOWONG yia CUYapIEG Un €AeyEe TN ouppdpewaon Baon evotntag D1 tng odnyiag 2014/31/EE kai e€€dwoe
auTouaTNG AsImoupyiag TO TTOPAKATW TTIoTOTTOINTIKG: DE-M-AQ-PTB123

Tagivéunon wg

|TPIKS TTPOIOY KAdon | pe Aeiroupyia pérpnong

AIG5IK[GOi£§ GﬁlO)\(’)YI’]O‘I’]Q’ 2Uppwva pe mapdptnua VI tng odnyiag mmepi Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWV
OUHHOP®WANS yid 10TPIKA TTpoiovTwy 93/42/EOK
TTPOIOVTa
Odnyieg:
2014/31/EE Odnyia oXeTIKA pe Tn dIaBeCINOTNTA OTNV ayopd opydvwy CUYIoNG Un auTtopaTng Asiroupyiag
93/42/EOK Odnyia TTePi TWV 1IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KaTtaokeuaoTAG: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, eppavia
Made in China
Designed in Germany
Koivotroinuévol 2014/31/EE: 93/42/EOK:
OpYAVIOHOI: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Meppavia 80339 Miinchen, eppavia
Ap1Bp6g pnTpwou: 0102 Ap1Bu6g unTpwou: 0123

c € 0102
0123

H mmapouoa dAAwaon cuppdp@waong IoXUEl OTTO TNV NUEPOUNVia TNG UTTOYPAPRS £wG TNV €Kdoon avaBewpnuévng
ONAWGONG CUPPOPPWONG AOYW aAAAYWV TWV AvwBI avaEPOPEVWY TTPOIOVTWV.

Apupoupyo, 20/ 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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ONAwon CuppepPPWONS

MapdpTnua
E@appoopéva evappoviouéva TTpOTUTIA, £BVIKA TTPOTUTTA 1] GAAC KAVOVIOTIKA £yypaga:

EN 45501 MeTpoAoyIKEG TITUXEG CUYAPIWY PN QUTOUATNG AEITOUPYIaG

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

Nieautomatyczne mechaniczne wagi niemowlece

Klasa doktadnosci

Procedura oceny zgodnosci
dla wag nieautomatycznych

Klasyfikacja jako
wyrob medyczny

Jednostka notyfikowana, Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102),
dokonata oceny zgodnosci zgodnie z modutem D1 dyrektywy 2014/31/UE
i wydata nastepujacy certyfikat: DE-M-AQ-PTB123

Klasa | z funkcjg pomiarowg

Procedura oceny zgodnosci Godnie z zatacznikiem VI do dyrektywy 93/42/EWG dotyczace;j

wyrobéw medycznych

Dyrektywy:
2014/31/UE

93/42/EWG

Producent:

Jednostki
notyfikowane:

wyrobéw medycznych

Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztionkowskich odnoszgcych
sie do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych

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

Made in China

Designed in Germany

2014/31/UE: 93/42/EWG:

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

38116 Braunschweig, Niemcy 80339 Miinchen, Niemcy
Identyfikator: 0102 Identyfikator: 0123

C €.
0123

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

Hamburg, 20.04.2016

/

Frederik Vogel

CEO Development & Manufacturing
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deklaracja zgodnosci

Zatacznik
Zastosowane normy zharmonizowane, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:

EN 45501 Zagadnienia metrologiczne wag nieautomatycznych

SeCa
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My, prohlasujeme jako vyrobce na vlastni odpovédnost, Ze nize uvedené produkty spliuji prislusna
ustanoveni nize uvedenych smérnic.

Neautomatické mechanické kojenecké vahy

TFida presnosti 1

Notifikovana osoba Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
prezkoumala shodu podle modulu D1 smérnice 2014/31/EU a vystavila
nasledujici certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Metoda hodnoceni shody pro
neautomatické vahy

Klasifikace jako
zdravotnicky prostfedek

Metoda hodnoceni shody pro
zdravotnické prostfedky

Trida | s funkci méreni

Podle prilohy VI smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

Smérnic:
2014/31/EU Smeérnice tykajici se zavadéni neautomatickych vah na trh
93/42/EHS Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
Vyrobce: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Némecko
Made in China
Designed in Germany
Notifikované 2014/31/EU: 93/42/EHS:
osoby: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Némecko 80339 Miinchen, Némecko
Identifikacni Cislo: 0102 Identifikacni Cislo: 0123

c € 0102
0123

Toto prohlaSeni o shodé plati od data podpisu az do vystaveni revidovaného prohlaseni o shodé na zakladé zmén
vy$e uvedenych produkta.

Hamburg, 20/ 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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prohlaseni o shodeé

Priloha
Uzité harmonizované normy, narodni normy nebo jiné normativni dokumenty:

EN 45501 Metrologické aspekty vah s neautomatickou &innosti
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Ako vyrobca tychto vyrobkov na viastnu zodpovednost vyhlasujeme, ze d'alej uvedené vyrobky spiiaja
prislusné ustanovenia nasledujucich smernic.

Mechanické dojéenské vahy s neautomatickou €innostou
Vyrobok 745

Trieda presnosti Il

Notifikovany organ Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
vykonal kontrolu zhody podl'a modulu D1 smernice 2014/31/EU a vystavil
nasledujuci certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Postup hodnotenia zhody pre
vahy s neautomatickou ¢innostou

Klasifikacia ako
zdravotnicka pomocka

Postup hodnotenia zhody pre
zdravotnicke pomocky

Trieda | s funkciou merania

Podra prilohy VI smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS

Smernic:

2014/31/EU Smernica o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa spristupriovania
vah s neautomatickou ¢innostou na trhu

93/42/EHS Smernica o zdravotnickych pomdckach

Vyrobca: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Nemecko
Made in China
Designed in Germany

Notifikované 2014/31/EU: 93/42/EHS:

organy: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Nemecko 80339 Miinchen, Nemecko
Identifikaéné ¢&islo: 0102 Identifikacné ¢&islo: 0123

c € 0102
0123

Toto vyhlasenie o zhode je platné od datumu podpisu az po vystavenie revidovaného vyhlasenia o zhode na zaklade
zmeny hore uvedenych vyrobkov.

Hamburg, 20. 4. 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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vyhlasenie o zhode

Priloha

Pouzité harmonizované normy, narodné normy alebo iné normativne dokumenty:

EN 45501 Metrologické aspekty vah s neautomatickou €innostou

Strana 2 /2
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Mi a gyart6 ezennel felel6sségiink tudataban kijelentjiik, hogy az alabb felsorolt termékek megfelelnek az
alabbi iranyelvek eléirasainak.

Nem automatikus mechanikus csecsemémérleg

Pontossagi osztaly Il

Megfeleléség-értekelési A beje'!er)tett szervezet Phy§il'<alisch-Technisch,e Bundesanst"alt (0102}, .

eljarasok a megfeleléséget a 2014/31/EU iranyelv D1 moduljanak megfelel6en ellenérizte
és kiadta az alabbi igazolast: DE-M-AQ-PTB123

Besorolas

orvostechnikai eszkdzként

Az orvostechnikai eszkoziikre

vonatkozé megfeleléség-

értékelési eljarasok

|. osztaly, mérési funkcioval

Az orvostechnikai eszkbzokre vonatkozo 93/42/EGK
irdnyelv VI. melléklete szerint

Iranyelvek:

2014/31/EU iranyelv a nem automatikus mikddési mérlegek forgalomba helyezésére vonatkozo
tagallami jogszabalyok harmonizaciojardl

93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszkdzokrél

Gyarto: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Németorszag
Made in China
Designed in Germany

Bejelentett 2014/31/EU: 93/42/EGK:

szervezetek: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Németorszag 80339 Miinchen, Németorszag
Kodszam: 0102 Koédszam: 0123

c € 0102
0123

Ez a megfelel6ségi nyilatkozat az alairas datumatdl a médositott nyilatkozat kiadasaig érvényes a fent nevezett
termékekre.

Hamburg, 2016. aprilis 20.

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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medgfeleloségi nyilatkozat SseCa

Melléklet
Alkalmazott harmonizalt szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:

EN 45501 Nem automatikus miikddésii mérlegek metrolégiai szempontjai

Oldal: 2/2
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Mi, proizvodaé, odgovorno izjavljujemo, da dolje navedeni proizvodi odgovaraju zahtjevima direktiva
navedenih u nastavku.

Kategorija Nesamodjelatne mehanicke vage za dojen¢ad

Klasa to¢nosti [

Prijavljeno tijelo Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
je provjerilo sukladnost prema modulu D1 Direktive 2014/31/EU te je izdalo
sliedeci certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Postupak procjene sukladnosti
za nesamodjelatne vage

Klasifikacija kao
medicinski proizvod

Postupak procjene sukladnosti
medicinskih proizvoda

Klasa | s mjernom funkcijom

Prema Dodatku VI direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ

Direktive:
2014/31/EU Direktiva o stavljanje na raspolaganje neautomatskih vaga na trziste
93/42/EEZ Direktiva o medicinskim proizvodima
Proizvodac: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Njemacka
Made in China
Designed in Germany
Prijavljena tijela: 2014/31/EU: 93/42/EEZ:
Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Njemacka 80339 Miinchen, Njemacka
Identifikacijski broj: 0102 Identifikacijski broj: 0123

c € 0102
0123

Ova Izjava o sukladnosti vrijedi od datuma potpisivanja do izdavanja revidirane Izjave o sukladnosti zbog promjena
gore navedenih proizvoda.

Hamburg, 20.04.2016.

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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izjava o sukladnosti

Dodatak
Primijenjene uskladene norme, nacionalne norme ili drugi normativni dokumenti:

EN 45501 Metrologiojski aspekti neautomatskih vaga

Stranica2 /2
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SeCa

Proizvajalec izjavlja v svoji izkljuéni odgovornosti, da v nadaljevanju navedeni izdelki ustrezajo zadevnim
doloéilom naslednjih direktiv.

Kategorija Neavtomatske mehanske tehtnice za dojencke

Razred natanénosti [

Priglaseni organ Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
je preveril skladnost v skladu z modulom D1 Direktive 2014/31/EU in izdal
naslednji certifikat: DE-M-AQ-PTB123

Postopek ugotavljanja skladnosti
za neavtomatske tehtnice

Klasifikacija kot
medicinski pripomocek

Postopek ugotavljanja skladnosti
za medicinske pripomocke

Razred | s funkcijo merjenja

Po prilogi VI Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS

Direktive:

2014/31/EU Direktiva o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢€lanic v zvezi z omogoc¢anjem dostopnosti
neavtomatskih tehtnic na trgu

93/42/EGS Direktiva o medicinskih pripomockih

Proizvajalec: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Nemcija
Made in China
Designed in Germany

Priglaseni organi: 2014/31/EU: 93/42/EGS:
Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Nemdcija 80339 Miinchen, Nemcija
Identifikacijska Stevilka: 0102 Identifikacijska Stevilka: 0123

c € 0102
0123

Ta izjava o skladnosti velja od dneva podpisa do izdaje revidirane izjave o skladnosti zaradi sprememb zgoraj
navedenih tock.

Hamburg, 20/ 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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izjava o skladnosti

Priloge
Uporabljeni usklajeni standardi, nacionalni standardi ali drugi normativni dokumenti:

EN 45501 Meroslovni vidiki neavtomatskih tehtnic

SeCa
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Noi, producatorul, declaram exclusiv pe raspunderea noastra, ca produsele enumerate mai jos corespund
prevederilor pertinente ale urmatoarelor directive.

Cantare mecanice pentru bebelusi,cu functionare neautomata

Clasa de precizie 11
Procedura de evaluare a
conformitatii pentru aparatele
de cantarit cu functionare
neautomata

Clasificare ca

Dispozitiv medical

Procedura de evaluare a

Organismul notificat Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
a verificat conformitatea conform modulului D1 al directivei 2014/31/UE
si a emis urmatorul certificat: DE-M-AQ-PTB123

Clasa I, cu functie de masurare

conformitatii pentru dispozitive Conform Anexei VI a directivei 93/42/CEE cu privire la dispozitivele medicale
medicale
Directive:
2014/31/UE Directiva referitoare la punerea la dispozitie pe piata a aparatelor de cantarit cu functionare
neautomata
93/42/CEE Directiva privind dispozitivele medicale
Producator: seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Germania

Made in China
Designed in Germany

Organismele 2014/31/UE: 93/42/CEE:

notificate: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TOV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Germania 80339 Miinchen, Germania
Numar de identificare: 0102 Numar de identificare: 0123

c € 0102
0123

Aceasta declaratie de conformitate este valabila incepand cu data semnarii si pana la emiterea unei declaratii de
conformitate revizuite pe baza modificarii sus-numitelor produse.

Hamburg, 20.04.2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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declaratie de conformitate Seca

Anexa

Norme aplicate armonizate, norme nationale sau alte documente normative:

EN 45501

Aspecte metrologice ale aparatelor de cantarit cu functionare neautomata

Pagina2/2
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SeCa

B kayecTBOTO CU Ha Npou3BoAUTEN AeKllapupamMme Ha cobcTBeHa OTroBOpPHOCT, 4Ye noco4YeHUTe no-Aony
NPOAYKTU CHbOTBEeTCTBAT HAa UMalLlnUTe OTHOLWIEeHMe NnpeanMcaHna Ha cnegHUTe AUPEKTUBMN.

He aBTOMaTUYHN MEXaAHUYHWN BE3HU 3a KbpMa4eTa
MpopykT 745

Knac Ha ToyHoCT ]

HoTtndwmumpanust opraH Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
€ NpoBepun CbBMECTUMOCTTa cbrinacHo mogyn D1 Ha OupektuBa 2014/31/EC
1 e nsgan cnegHus ceptudukat: DE-M-AQ-PTB123

MeTopa 3a oueHka Ha CbBMeCTU-
MOCT 3a He aBTOMaTU4YHN BE3HU

KnacudmumpaHe kaTto
MEANLMHCKN NPOAYKT

MeTop 3a oLieHka Ha CbBMECTU-
MOCT 32 MEAMULMHCKN NPOaYKTH

Knac | ¢ dpyHKums Ha nsmepsaHe

CwrnacHo lMpunoxexve VI Ha JupekTvBa 3a meguumHcku npopyktu 93/42/EVNO

OupexkTusu:
2014/31/EC OunpekTnBa 3a NpeaoCcTaBsHETO Ha Na3apa Ha Be3HW C HeaBTOMAaTUYHO AENCTBUE
93/42/EN0 [vpekTnBa 3a MEANLIMHCKN NMPOAYKTY
MpousBoauTen: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Nepmanus
Made in China
Designed in Germany
Hotudmumpanure 2014/31/EC: 93/42/ENO:
opraHu: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, M'epmaHus 80339 Miinchen, NepmaHus
LWndpbp: 0102 LWndbp: 0123

c € 0102
0123

Hactosiwara Aeknapauma 3a CbBMECTUMOCT € BannaHa OT AaTtaTta Ha nognmnceaHe 0 CbCTaBAHE Ha peBu3npaHa
Aeknapauma 3a CbBMECTUMOCT Bb3 OCHOBa Ha NpoMAHaTa Ha NoCo4YeHUTe rope npoaykKTu.

Xambypr, 20/ 04 /2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing

ctp.1/2



17-10-09-292b

AeKknapauums 3a CbBMecTUMMOCT Seca

MpunoxeHne

I'Ipvmo»(euu XapMOHU3paHu cTaHAapTU, HauMoHaNHU cTaHaapT Unu gpyru HOpMaTuBHU AOKYMEHTU:

EN 45501 MeTponornyHu acnektTu Ha He aBTOMaTUYHN BE3HU
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SeCa

Mes, gamintojai, prisiimame visg atsakomybe, kad toliau nurodyti produktai atitinka Siame dokumente
iSvardytose direktyvose numatytas nuostatas.

Kategorija Neautomatinés mechaninés medicininés svarstyklés
Produktas 745

Tikslumo klasé ]

Neautomatiniu svarstvkli Notifikuotoji jstaiga — Physikalisch—Technische Bundesanstalt (0102) —
Afitktios dekl;raci.a YKl jvertino atitiktj pagal Direktyvos 2014/31/ES D1 modulj ir i§dave §j sertifikata:
| DE-M-AQ-PTB123

Klasifikavimas kaip
medicinos prietaiso

Atitikties deklaravimo procediros
medicinos prietaisams

| klasé su matavimo funkcija

Pagal Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy VI priedg

Direktyvos:

2014/31/ES Direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su neautomatiniy svarstykliy tiekimu rinkai,
suderinimo

93/42/EEB Direktyva dél medicinos prietaisy

Gamintojas: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Vokietija
Made in China
Designed in Germany

Notifikuotosios 2014/31/ES: 93/42/EEB:

jstaigos: Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Vokietija 80339 Minchen, Vokietija
Identifikacinis numeris: 0102 Identifikacinis numeris: 0123

c € 0102
0123

Si atitikties deklaracija galioja nuo pasiradymo dienos iki atnaujintos atitikties deklaracijos versijos patvirtinimo, atlikus
pirmiau iSvardyty prietaisy pakeitimus.

Hamburgas, 2016-04-20

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing

Psl.1/2



17-10-09-292b

atitikties deklaracija

Priedas

Susijusios suderintos normos, nacionalinés normos ar kiti normatyviniai dokumentai:

EN 45501 Metrologiniai neautomatiniy svarstykliy aspektai

SeCa
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SeCa

Es, razotajs, ar So uznemos atbildibu un vienpersoniski pazinoju, ka talak uzskaititie produkti atbilst
attiecigajiem talak minéto direktivu noteikumiem.

Kategorija Neautomatiskie mehaniskie zidainu svari

Precizitates klase ]

Atbilstibas novértéjuma Pazinota struktdra Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102) ir parbaudijusi
proceddra neautomatiskajiem atbilstibu péc Direktivas 2014/31/ES modula D1 un izsniegusi $adu sertifikatu:
svariem DE-M-AQ-PTB123

Klasifikacija: _

S . | klase ar mériSanas funkciju
mediciniskas ierices

Atbilstibas novértéjuma

proceddra mediciniskajam Saskana ar Direktivas 93/42/EEK par mediciniskajam iericém VI pielikumu
iericem
Direktivas:
2014/31/ES Direktiva par dalibvalstu tiesibu aktu saskano$anu attieciba uz neautomatisko svaru
pieejamibu tirgd
93/42/EEK Direktiva par medicinas iericém
Razotajs: seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Vacija

Made in China
Designed in Germany

Pazinotas 2014/31/ES: 93/42/EEK:

struktiras: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Vacija 80339 Miinchen, Vacija
Identifikacijas numurs: 0102 Identifikacijas numurs: 0123

c € 0102
0123

ST atbilstibas deklaracija ir deriga no paraksti$anas datuma Iidz parskatitas atbilstibas deklaracijas izsnieg$anai, ja
augstak minétajos produktos tiek veiktas izmainas.

Hamburga, 20.04.2016.

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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atbilstibas deklaracija

Pielikums

Piemérojamie saskanotie standarti, valsts standarti un citi normativie dokumenti:

EN 45501 Neautomatisko svaru metrologiskie aspekti
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Tootja vastutab, et allpool loetletud tooted on kooskdlas jargmiste asjaomaste direktiividega.

Mitteautomaatsed mehaanilised imikukaalud

Tapsusklass 1

Teavitatud asutus Physikalisch-Technische Bundesanstalt (0102)
kontrollis vastavust direktiivi 2014/31/EL mooduli D1 jargi ja valjastas jargmise
sertifikaadi: DE-M-AQ-PTB123

Mitteautomaatkaalude
vastavushindamismenetlus

Klassifitseerimine

N Klass | mdotmisfunktsiooniga
meditsiiniseadmena

Meditsiiniseadmete

. : Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa VI jargi
vastavushindamismenetlus

Direktiivid:
2014/31/EL mitteautomaatkaalude turul kattesaadavaks tegemist kasitlev direktiiv
93/42/EMU meditsiiniseadmete direktiiv
Tootja: seca gmbh & co. kg
Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg, Saksamaa
Made in China
Designed in Germany
Teavitatud 2014/31/EL: 93./42/E__ML"J:
asutused: Physikalisch Technische Bundesanstalt (PTB) TUV SUD Product Service GmbH
Bundesallee 100 Ridlerstrasse 65
38116 Braunschweig, Saksamaa 80339 Miinchen, Saksamaa
Identifitseerimisnumber: 0102 Identifitseerimisnumber: 0123

c € 0102
0123

Kaesolev vastavusdeklaratsioon kehtib alates selle allkirjastamise kuupaevast kuni tlalkirjeldatud toodete muutmisest
tingitud parandatud vastavusdeklaratsiooni valjastamiseni.

Hamburg, 20 / 04 / 2016

/

Frederik Vogel
CEO Development & Manufacturing
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vastavusdeklaratsioon

Lisa
Kohaldatud harmoneeritud standardid, riiklikud standardid v6i muud normdokumendid:

EN 45501 Mitteautomaatkaalude metroloogilised aspektid

SeCa

Lk2/2
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