MDR 747884 ROO0
Producent: Fiab SpA

Adres:
Via P. Costoli, 4 Vicchio
Firenze
50039
Wtochy

Pojedynczy numer rejestracyjny: IT-MF-000005988

Zakres: Patrz zatgczony harmonogram urzadzen

Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu jakosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
zatgcznik IX rozdziat | i I, system jakosci spetnia wymogi rozporzadzenia. Do wprowadzania do obrotu wyrobdw do
implantacji klasy Ill i klasy IlIb wymagany jest certyfikat zgodny z zatgcznikiem IX rozdziat Il.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszego rozporzgdzenia (numer jednostki notyfikowanej 2797):

C e iminig <

Graeme Tunbridge, starszy wiceprezes ds. urzadzehn medycznych

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UKta¢
A Member of the BSI Group of Companies.
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Harmonogram urzadzen: Urzadzenia klasy Il i klasy llb
Klasa IIb Przeznaczenie
System monitorowania temperatury przetyku, w tym sterylne sondy i kable Przeznaczony do ciggtego wykrywania, pomiaru i wizualizacji
potgczeniowe. (w °C) temperatury przetyku. Przewidziane Srodowiska

uzytkowania to sale operacyjne i gabinety

elektrofizjologii interwencyjne;.

Harmonogram urzgdzen: Klasa lla, urzagdzenia wykonane na zamowienie i inne

Urzadzenia Klasyfikacja ryzyka
Akcesoria do terapii tlenowej i aerozoloterapii. Klasa lla
Niewszczepialne kardiostymulatory - sprzet Klasa Is

Pady czyszczace i kabury do elektrochirurgii Klasa Is

Akcesoria do oston rozszerzaczy przezskornych Klasa Is

W przypadku wyrobow klasy Is ocena zgodnosci przeprowadzana przez jednostke notyfikowang ogranicza sie do aspektow zwigzanych z
ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Historia certyfikatow

Data Numer referencyjny
2021-11-17 3415341 Wydano
Aktualny 3792161 Zmieniono - usuniecie stron podwykonawcéw.

Uzupetniono - dodanie grupy urzadzen "System monitorowania
temperatury przetyku, w tym sterylne sondy i kable fgczace".
Uzupetniono - dodanie kategorii urzgdzen "Akcesoria do
oksygenoterapii i aerozoloterapii".

Data pierwszego wydania: 2021-11-17

Data biezgcego wydania: 2023-01-23

Data rozpoczecia waznosci: 2023-01-23

Data wygasniecia: 2026-11-16

. czynigc doskonatos¢ nawykiem.

Signature Not Verified Yo
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