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ZASTOSOWANE NORMY! %

+ ENISO 13485:2018. 7
+ EN IS0 14971:2019

+ EN iSO 26417:2021
 EN ISO 15223-1:2021
C EN ISO 10993-1:2009
+ EN 62386:2015

Numery partii wyrobéw objetvch niniejszs deklaracja znajduig sie na Swiadectwie Kontroli Jakoscl potwierdzajacym zwoinienie
wyrabu do sprzedazy i nalezy traktowad je jako czesd niniejsze| deklaracji.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017/745

Manufacturer:

Registered address:

Single Registration Number:
Basic UDI-DI:

Product name/ Intended Purpose

Models:

Technical Documentation File.

Risk Class (MDR Annex VIII):

Conformity assessment procedure

performed:

Technical standards and/or
Commen Specifications applied:

: EN 1041 [2008/A1:2013] - EN 60601-1 [2006/A1:2013] -

EN
FIAB SpA

Viia Costoli 4, 50039 Vicchio (Fl), Italia

IT-MF-000005988

803300326008000001MZ

Reusable electrodes for ECG

- See list in Attachment

TDF 008

- Annex IV (EU Declaralim_ﬁn of Conformity).

EN ISO13485 [2016] - EN ISO 14971 [2019] - EN SO
15223-1/[2016] ; ®

W;th thIS Declaratlon of Conformity, issued under the sole responsmlllty of FIAB SpA as the.

Manufacturer, we herby declare

- that the medical devices specified.meet the provlsaon of the Regulatlon (EU) 2017/745 for medical devices

- that the procedures of FIAB quality management system accordmg to 1ISO 13485 have been followed Certlflcate of

Registration no.MD77846 |ssued by BSI

”

- that the products do not contain medicinal substances, elemenls of ammar ongm or their derivatives, human blood

derivatives, and are latex free

Signature: Vicchio, 0_1_1‘0?;'2021
L . r;( A
Alberto Calabro /Uﬂ /\ o =
Managing Director ;
ging r.//
Declaration Code EU-00000054-008 First issued: 26/05/2021

Cod 99500038MD48

Last revised: 29/06/2021
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EU DECLARATION OF CONFORMITY according to Regulation (EU) 2017/745
EN

Attachment of EU Declaration of Conformity — List of models

FO002NI - F9002SSC - F9003NI - F9003SSC - FI007 - F007P - F9007PL - F9008NI - FS008PLUS -
F9008SSC - FS009NI - F9009PLUS - F009SSC - FS009ULTRA = F9010PSSC - F9010SSC - F9010SSC-6 -
F9015S5C - FS016NI - F016PLUS - F9016SSC < FS016ULTRA -'F9023NI - F9023PLUS - F9023S5C -
FS024CSSC - FA024NI - FA0240NI - F90240SSC - F9024PLUS - F9024S5SC - F9024SSCGI - F9024SSCNE -
F9024SSCRG - F9024SSCRO - FI024SSCVE - FO024ULTRA

Declaration Code EU-00000054-008 First issued: 26/05/2021

Last revised: 29/06/2021
Cod 99500038MD4B
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FIAB

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE =zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Producent : Fiab

Zarejestrowany adres: Via Costoli 4, 50039 Vicchio (FI}),
Italia

Pojedynczy numer rejestracyjny: .'IT—MF—OOOOO5988

Basic UDI-DI: . .803300326008000001M7Z

Nazwa produktu/Zamierzony cel Elektrody wielokrotnego uzytku do EKG

Modele Sy Zobacz liste w Zataczniku

Plik dokumentacji techniczne]j - TDF 008

Klasa ryzyka (Zatacznik VIIT MDR):. . T

Procedura oceny zgodnosc1 !

wykonane: &* Zalacznik IV (Deklaracja zgodnosci UE)

Normy techniczne 1/1ub

Zastosowane wspolne specyfikacje: . £ B
= EN 1041 (2008/A1:2013)- EN 60601-1 (

2006/A1:2013)- EN ISQ 13485 (2016)- EN

180 14971 (2019)~ EN ISO 15223- 1 (2016)

Z niniejsza De&laraCja zgodnosc1, wydana na wylaczna odeWLed21alnosc FIAB

SpA jako Producent, niniejszym deklarujemy
- ze okreslone wyroby medyczne speinlaja postanow1enla Rozporzadzenla (UE)

_2017/745 dla wyrobow medycznych -
\ T ZE pr7estrzegane sa procedury systemu zarzadzanla jakosc1a FIAB- wg IS0
13485, Certyflkat Numer. rejestracyjny MD77846 wydany przez BSI“'

- ze produkty nie zaw1eraja,substan031 leqznlczych,;elementow pochodZenia_:“

zwierzecego lub ich pochodnych, krwi ludzkiej
pochodne i nie zawieraja lateksu -

podpis Ay A8 17 vicehio, 01707/2021

Kod deklaracji EU-00000054-008
Pierwsze wydanie: 26/05/2021
Ostatnio przegladane: 29/06/2021
Cod 99500038MD4B

Zatacznik Deklaraciji ZgodnoécirUE - ALista modeli

FSQU7N|-FQUQJ &C - FJLUJNi—FHGU?HSLA F9007 - F”DDfP FI007PL - FOO08MI - F9008PLUS -
FOOOESEE - FOO0EN] - FROGIRPLLS - FRINSSO - FRIOFULTRA - FI010PSEC - FI0105SC - FOINSS0-6 -
F9015550 - FA016N] - FOO1EPLUS - FEG1055F FAO18ULTRA - FAO23NI - FOOZIPLUS - FER2ISSC -
FO024CSSC - FOO24NI - FOI240MN] - FU024085C - FBI24PLUS - FOU2455C - FA02455CG] - FEO2455CNE -
FA02435CRE - FQGZJ"—E‘ECRO FON2453CVE - FRAZ4ULTRA




SORIMEX
Czesc 32/006 3

PRODUCENT

SORIMEX spdlka « agraniczong odpowiedzialnoscig bpoékd komandylowa
ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYEACZNA ODPOWIEDZIALNOSG, ZE:
BASIC UDI-DI: (o s
5003002221075 |
WYROBY MEDYCZNE: .~ = AN

kable EKG do diagnoslyk_i'::

MODELE: \
KA, KAD, KAE; KAP, KAQ, KAX, KB, KG,KP, KS, KT~ © " LN
o Ble LAy Rkl (D
KLASA: ) Lo (ST AN )
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53 zgodne 2z Dyleklywq Pafiamenlu Europejskiego i Rady 201 1IbS!UE .2 dnla 8 LLPIWL& 20] 11w sprame ograniczenia

blo:.nwama niektdrych qrmupmlmych substancji w sprzecie e!ekn-/(_:zr'ym 1 elekl_rqnlcznym_ &N
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Mumery partii wyrobow objelych niniejszg dekiaragja znajduja sig na Swiadestwie Kontroir Jakosei potwierdzajgeym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy lraktowasd je jako czgsc ninisjszel d@klalaw
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