
Traducere din limba engleză în limba română

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității
Directiva 93/42/CEE cu privire la Dispozitivele medicale, Anexa II, exclusiv Secțiunea 4

Nr. CE 01906
Emis către: Fiab SpA

Str. P. Costoli, 4
Vicchio
Florența
50039
Italia

Cu privire la:

Proiectarea, dezvoltarea și fabricarea derivațiilor sterile pentru monitorizarea cardiacă
trans-esofagiană și monitorizarea temperaturii, stimulare cardiacă, defibrilație cardiacă
și studii electro-fiziologice; inserții percutanate; echipamente electronice pentru
monitorizarea temperaturii esofagiene, studii electro-fiziologice și stimulare cardiacă de
urgență; electrozi electrochirurgicali sterili și nesterili și accesoriile asociate; electrozi
pentru defibrilare/stimulare; neurostimulatori sterili de unică folosință; electrocauteri
sterili de unică folosință și reutilizabili și accesoriile asociate; electrozi în formă de ac
sterili și nesterili, de unică folosință și reutilizabili, pentru EEG și EMG.

pe baza examinării noastre cu privire la sistemul de asigurare a calității, conform cerințelor
Directivei Consiliului 93/42/CEE Anexa II, exclusiv Secțiunea 4. Sistemul de asigurare a
calității îndeplinește cerințele directivei. Pentru plasarea pe piață a produselor din clasa III, este
necesar un certificat Anexa II secțiunea 4.

Pentru și în numele BSI, Organism notificat pentru Directiva menționată mai sus (Organism
Notificat Nr. 2797):

semnătură ilizibilă
Albert Roossien, Director Reglementare

Emis pentru prima dată la data de: 11-05-1998
Data: 12-03-2019 Data expirării: 10-05-2023

”…facem din excelență o obișnuință.”
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Validitatea prezentului certificat este condiționată de sistemul de calitate, care trebuie păstrat conform cu cerințele
Directivei, prin activitățile de supraveghere necesare, ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate
produsele proiectate și/sau fabricate de către o parte terță în numele societății menționate în prezentul certificat,
cu excepția cazurilor în care acest lucru a fost convenit în mod specific cu BSI.
Prezentul certificat a fost emis electronic și este supus obligațiilor contractuale.

Informații și date de contact: BSI, Clădirea Say, str. John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: +
31 20 346 0780
BSI Group Olanda B.V. înregistrat în Olanda, sub nr. 33264284.
Membră a Grupului de societăți BSI.

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile
străine italiană şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată
de Ministerul Justiției din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză
în limba română, în conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, că textul
prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni și că, prin traducere, înscrisului nu i-a fost
denaturat conținutul și sensul.

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA


