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DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ in accordo aIIa DircTTívTT 93/42/CEE

EC DEoLARATION OF CONFORMITY according to 93/42/EEC Directìve
Eit/Rèt NQ_04'0I) 

vicchio, 13 maggio 2013
Vicchia,13 May 2013

La società FIAB SpA, con sede ilr via P. Cosioli, 4 - 50039 vicchio (FI),
nella persona dell' Ammìnistratore Delegato Alberto Calabrò,

rtAB Spa havrng s nPadqua!1erc at 5AA39 Vrccnio tf h ViaP Costali4
n lhe persÒn at he Caunsellot ol ke Baard Atbeno Catab'Ò

dichiara, sotto la propda responsabilità, che i disposiiivi
declares, undet its aùn rspansibilv, that the clevices

Piastre riutilizzabili di riferimento monopartite per elettrochimrgia, modelli:
Reusable non-split eleclrosurgical grounding plates, mo dels :

F791s

inclusi nel Master File MF 116 / patl af Master File MF 116

sono confomi ai requisiti della Direttjva 93/42/CEE (DLes. 46197) e successive modifiche,
canply with the rcquircnents of 93/4!EEC Directive, including anendmenls,

appa.tengono alla Classe IB I arc ctass tlB products,

codice GMDN 42551,

codice CND 212010980
non contengono soslanze medicinali né elementi di origine animale,

da not contain drug substances or elemenfs af aninal origin,

che è stata seguita la procedura per la valutazione delta confoÌmità descritta in Allegato II della suddetia direttiva,
that FIAB ias folowed the confornity assessment prccedure described in Annex ll af the abÒve-nentioned directive,

come ripoÉato sul certificato CE n'CE 01906 dlasciato da British Standard Institution (O.N- n"0086),
as described in lhe Ec ceÍificate Na.CE 019a6 issued bv British standard lnstitutian (N B No aa86)'

che soro state segùite le procedure di gestione del sjstema dì qualità IIAB secondo ISo 13485,

Certificato di Registrazione n'MD 77846 rilasciato da BSI,
lhat the prccedures of F\ABquality systen managènant according ta ISO 13485 hàve been falÒwed

Ceúificate af Registtàtion No MD 77846 issued bv BSl'

che sono state applicate, tra le altîe, le seguenti nome armonizzàte:
thaf, anang the otherc, the following slandards were applied:

EN 60601-1, 2006/AC:2010 - EN 60601-2-2, 2009 - EN 60601-1-2, 2003 - EN ISO 15223-1, 2012

EN ISO 14971,2012 - EN ISO 10993-1,2009 - EN 1041,2008

e che non contelgono lallice I and that lhev are Latex+ree

Prima emissione/Firsf /ssued : 31612002

Ultima revisione/r€í /ss ued. 5I1312013
cE002/116

FIAB SpA
AmÍìinistIatore Delegato
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