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DICHIARAZIONE CE DI CONFOR,TITITA in accordo aIIa DireíTiya 93/42/CEE

EC DECLARATION OF CONFORMITY according to 93/42/EEC Directive

Vicchio, 13 ma|,Iio 2013
Vicchia, 13 May 2013

La società FIAB SpA, con sede in via P. Costoli, 4 - 50039 Vicchio (FI),
nella persona dell' AÍministîatore Delegato Alberto Calabrò,

FIAB SpAhaving its headquafterc at 5AA39 VicchiÒ (FI), Via P. Castoli4,
in the percon of the Counselor aftke Board Nbena Calabò,

dichiara, sotto la propria responsabilità, che i dispositivi
declares, under its ovn responsibility, that the devices

Reusqble splíf electrosurgícal grounding plates, models:

F7930

inclusi nel Master File MI 116 / patl of Master Fite MF 116

sono confomi aì rcquisiti della Direttiva 93/42|CEE (DLgs. 46197) e successive modifiche,
cÒmply with the rcquirenents af 93/4ZEEC Diractive, including anendments,

appartengono alla Classe IIB I are Class ItBproducts,

codìce GMDN 42551.
codice CND 212010980

non contengono sostanze medicinali né eÌementi di origin€ animale,
da nÒt contain drug substances otelenents Òf aninaloigin,

che è stata seglita la procedura per la valutazìone della confonnità desclitta in Allegato II della suddettà direttiva.
that F|AB has falÒwed the canfarmity assessnent pracedure descnbed in Annex of the abave-mentioned dnectve,

come ripodato sul certi{icato CE n"CE 01906 rjlasciato da Bitish Standard lnslitution (O.N. n'0086),
as dèscribed in the EC Cenificale N).CE 01906 issued by Btitish Sfandard Institution (N.8. Na.0086),

che sono state seguite le procedure di gestione del sistema di qualità FIAB secondo ISO 13485,

CeÉificato di Registrazjone n"MD 77846 rilasciato da BSt,
lhat the procedures of FIAB qualìty systèm managenent according ta ISO 13485 have beenfalawed,

Cètlificate Òf Registmtion N'.MD 77846 issued by BS1,

che sono state applicate, tra le altre, le seguenti norme armonizzale:
that, anang the Òtherc, the folawing standards were applied:

EN 60601-1, 2006/AC:2010 - EN ó0ó01-2-2, 2009 - EN 60601-1-2, 2003 - EN ISO 15223-1, 2012

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

Piastre riutilizzabili di riferimento bipaúite per elettrochirrrgia, modelh:

e che non contengono lattíce I and thatthey arc Latexiee

cE00l/116

FLdB SpA
Arnministl atore Delegato
Caunse ar of the Board
Alberto Calabrò
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