EU PROHLASENI O SHODE podle nafizeni (EU) 2017/745

cs

Vyrobce:

Registrovand adresa:

Jednotné registracni Cislo:

Zakladni UDI-DI:

Nazev produktu/ Modely se zamyslenym ucelem:
Soubor technické dokumentace

Trida rizika (MDR ptiloha VIII):

Provedeny postup posouzeni shody:

Technické normy a/nebo Spoleéné pouZzité specifikace:

FIAB SpA

Via Costoli 4, 50039 Vicchio (Fl), Italia
IT-MF-000005988
803300326130000001L0039

RF Cream (RF krém) / viz. seznam v pfiloze

TDF 130

Ptiloha IV (EU Prohlaseni o shodé)

EN 1041 [2008/A1:2013] - EN SO 10993-1 [2018] - EN
ISO 13485 [2016] - EN ISO 14971 [2019] - EN ISO 15223-
1[2020]

Timto prohlasenim o shodé, vydanym na vyhradni odpovédnost FIAB SpA jako vyrobce, prohlasujeme:

— Ze uvedené zdravotnické prostfedky splfiuji ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické

prostiedky

—  Ze byly dodrZeny postupy systému fizeni jakosti FIAB podle ISO 13485, osvédceni o registraci .

MD77846 vydané BSI

—  ze produkty neobsahuji [éCivé latky, prvky Zivocisného plvodu nebo jejich derivaty, derivaty

lidské krve a neobsahuiji latex

Podpis:

Vicchio, 15/11/2021

Alberto Calabro '\?/L /L/\—")

Generalni feditel

Koéd prohlaseni EU-00000153-130

Cod 99500038MD4B

Datum prvniho vydani: 03/06/2021

Datum posledni revize: 11/11/2021
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EU PROHLASENI O SHODE podle nafizeni (EU) 2017/745
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Priloha EU prohlaseni o shodé — seznam model(

G016 - G017
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