TLUMACZENIE Z J EZYKA ANGIELSKIEGO

EIEAKBLARACJA ZGODNGSCI WE zgodnie z Regulag{UE) 2017/745

Wytworca: FIAB SpA

Adres rejestraciji: Via Costoli 4, 50039 Vicchio (F¥tochy

Pojedynczy Numer Rejestracji: IT-MF-000005988

Bazowy UDI-DI: 803300326206000004NK

Nazwa produktu/Przeznaczenie: Jednorazowy stekglieyny czycik do elektrochirurgii
Modele: Patrz: lista w za¢zniku

Dokumentacja Techniczna: TDF 206

Klasa Ryzyka (MDR aneks VIII) IS

Przeprowadzona procedura oceny zgddindneks X — ocena zgod®ai oparta na systemie
zarzgdzania jakécig (Rozdziat I)

Jednostka Notyfikowana: Grupa BSI, Holandia, B.\Q27

Wydane Certyfikaty: Certyfikat systemu zaalizania jakécia
MDR 747884 RO00

Standardy Techniczne i/lub zastosowane  EN 10418/2102013] — EN-556-1

Wspdlne Specyfikacje [2001/AC:2010] — EN 1SO 1099@418 — EN ISO
11135 [2014] — EN ISO 13485 [2016] — EN ISO
14971 [2019] — EN 1SO 15223-1[2020]

W niniejszej Deklaracji Zgodr§oi, wydanej na wyczmg odpowiedzialné¢ FIAB SpA, jako Wytworca,
deklarujemy:
- ze wyszczegoblnione wdzenia medyczne spetnajarunek Regulacji (UE) 2017/745 dotycej
urzadzeh medycznych;
— ze procedury systemu zadzania jakécig Fiab zgodnie z ISO 13483 przestrzegane, Certyfikat
Rejestracji numer MD 77846 zostat wydany przez BSI
— ze produkty nie zawiergjsubstancji leczniczych, elementéw pochodzeniarzeéego lub

pochodnych, pochodnych ludzkiej krwi i nie zawigraiteksu

Podpis

Alberto Calabro

Dyrektor Zaradzapcy (podpis nieczytelny) Vicchio, 10.11.2022
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