
TRADIJCERE DIN LIMBA ENGLEZA

/fiab@/

*
DECLARATIE CE DE CONFORMITATE conform Directivei 93/42|CEE

(Ref. NQ - 04 - 01)

Vicchio.2T mai2016

FIAB SpA cu sediul social in 50039 Vicchio (FI), Via P. Costolo 4,in calitate de membru al consiliului

de administra{ie, Alberto Calabrd,

declard pe proprie rdspundere c[ dispozitivele

Electrozi multifunclionali de unicdfolosin(d pentru deJibrilare, cardioversie sincronizatd, stimulare

cardiacd transcutanatd qi monitorizare EKG, cu conectare directd la cabluri {i dejibrilatoare,

modelele:

F7950, F7950P, F795r, F7957P, F7952, F7952P, F7953, F7953p, F7954, F7g54p, F7955, F7g55p,

F7956, F7956P, F7958, F7958P, F7959, F7959P, F7961, F796lp, F7962, F7g62p, F7963, F7965,

F7965P, F7965PXL, F7965PLUS, F7967, F{967P, F7970, F7970p, F7971, F7972, F7g72p, F7981,

F7g81P, F7985, F7gg5P "1 '"

respectd cerinlele Directivei 93/42|CEE, cu modificdri,

fiind produse de Clasa IIb,

cod GMDN 47055, CND C020401,
' 

qi nu confin substanle dopante sau elemente de origine animal6,

FIAB a urmat procedura de evaluare a conformitdlii descrisd in Anexa II din directiva menfionati

anterior, conform descrierii din Certificatul CE nr. 01906 emis de Institutul de Standardizare Britanic

(N.B. nr. 0086), procedurile sistemului de management al calit[1ii FIAB este conform ISO 13485,

Certificat de inregistrare nr. MD 77846 emis de BSI,

qi printre altele, s-au aplicat gi urmdtoarele standarde:

EN 60601-1 ,2006/AC:2010 - EN 60601 -2 - 4,2011- ANSVAAMI DF 80, 2003 (R) 2010 - EN ISO

1 5223 -1, 2012 - EN ISO 1 497 l, 2012 - EN ISO t0993 -1, 2009 - EN 1 04 1, 2008

qi nu confin latex.
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