Traducere din limba engleza in limba roméana

bsi.

Certificat CE — Sistem Complet de Asigurare a Calitatii

Directiva 93/42/CEE cu privire la Dispozitivele medicale, Anexa Il, exclusiv Sectiunea 4

By Royal Charter

Nr. CE 01906

Emis cétre: Fiab SpA
Str. P. Costoli, 4
Vicchio
Florenta
50039
Italia

Cu privire la:

Proiectarea, dezvoltarea si fabricarea derivatiilor sterile pentru monitorizarea cardiaca
trans-esofagiana si monitorizarea temperaturii, stimulare cardiaca, defibrilatie cardiaca
si studii electro-fiziologice; insertii percutanate; echipamente electronice pentru
monitorizarea temperaturii esofagiene, studii electro-fiziologice si stimulare cardiaca de
urgentd; electrozi electrochirurgicali sterili si nesterili si accesoriile asociate; electrozi
pentru defibrilare/stimulare; neurostimulatori sterili de unica folosint&; electrocauteri
sterili de unica folosinta si reutilizabili si accesoriile asociate; electrozi in forma de ac
sterili si nesterili, de unica folosinta si reutilizabili, pentru EEG si EMG.

pe baza examindrii noastre cu privire la sistemul de asigurare a calitétii, conform cerintelor
Directivei Consiliului 93/42/CEE Anexa Il, exclusiv Sectiunea 4. Sistemul de asigurare a
calitatii indeplineste cerintele directivei. Pentru plasarea pe piatd a produselor din clasa Ill, este
necesar un certificat Anexa Il sectiunea 4.

Pentru si in numele BSI, Organism notificat pentru Directiva mentionatd mai sus (Organism
Notificat Nr. 2797):

semnatura ilizibila
Albert Roossien, Director Reglementare

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

”...facem din excelenta o obisnuinta.”
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Validitatea prezentului certificat este conditionatd de sistemul de calitate, care trebuie pastrat conform cu cerintele
Directivei, prin activitatile de supraveghere necesare, ale Organismului Notificat. Aceastd aprobare exclude toate
produsele proiectate si/sau fabricate de cdtre o parte terta in numele societdtii mentionate in prezentul certificat,
Cu exceptia cazurilor in care acest lucru a fost convenit in mod specific cu BSI.
Prezentul certificat a fost emis electronic si este supus obligatiilor contractuale.

Informatii si date de contact: BSI, Cladirea Say, str. John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: +
3120 346 0780

BSI Group Olanda B.V. inregistrat in Olanda, sub nr. 33264284.

Membra a Grupului de societdti BSI.

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
straine italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata
de Ministerul Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza
in limba romana, in conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul
prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat confinutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA



