
Certificato n. 1976/MDDCERTIFICATO CEDichiarazione di approvazione del sistema qualità(Garanzia di qualità della produzione)
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformità all'Allegato V, punto 3 e tenendo conto dell’Allegato VII, punto 5 della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:
mantiene negli stabilimenti di:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italyun sistema qualità che assicura la conformità dei seguenti prodotti:Carte per registrazione ad uso medicoModd. come da documento allegato "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valido solo se provvisto di timbro IMQ. Marca Ceracartaai requisiti metrologici ad essi applicabili della direttiva suddetta (in tutte le fasi della fabbricazione) ed è sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 4 dell'Allegato V.Riferimento pratiche IMQ:DM17-0017248-01.Questa Dichiarazione di approvazione è rilasciata dall'IMQ S.p.A. quale organismo notificato per la direttiva 93/42/CEE e s.m.i.Il numero identificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo notificato è: 0051.

Questa Dichiarazione di approvazione è soggetta alle condizioni previste dall'IMQ nel "Regolamento per la certificazione CE dei dispositivi medici in base alla direttiva 93/42/CEE".

Emesso il: 2017-11-18
Data Scadenza: 2022-11-17 IMQ



Certificate No 1976/MDDEC CERTIFICATEProduction Quality Assurance System Approval Certificate
CERACARTA SPA 47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italy

On the basis of our assessment carried out according to Annex V, section 3 and considering the Annex VII, section 5 of the Directive 93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:
manages in the factories of:47122 FORLI' (FC) - VIA SECONDO CASADEI 14 Z.I. VILLA SELVA (ITA) - Italya quality assurance system ensuring the conformity of the following products:Electromedical recording chart paperType ref. as to annexed document "ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M. REV.15 - 16/10/2017"; valid only if provided with IMQ stamp. Trade mark Ceracartawith the relevant metrological requirements of the aforementioned directive (as far as all the manufacturing stage is concerned) and it is subject to surveillance as specified in section 4 of Annex V.Reference to IMQ files Nos:DM17-0017248-01.This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its revised version.Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “Rules for managing the EC Certification of Medical Devices on the basis of the Directive 93/42/EEC”.

Date: 2017-11-18
Expiry Date: 2022-11-17 IMQ

This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts



ELENCO CARTE DIAGRAMMATE CLASSE I F.M.   REV.15 - 16/10/2017Codice famiglia identificativo Descrizione famiglia22.01 Pacchi stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)21.01 Rotoli stampati medicali (per ECG,EEG,CTG,e laboratorio analisi)32.01 Schede e  dischi stampati medicali

                      
     Carte diagrammate per tutte le apparecchiature di elettrodiagnostica. Materiale di consumo ed accessori elettromedicali. Carte per apparecchi registratori industriali. Rotoli e pacchi speciali per sistemi esattoriali, di controllo, lotterie. Etichette radiofrequenza e soluzioni integrate. 

Chart Papers for all electrodiagnostic equipments.Disposable and electromedical accessories. Chart Papers industrial recording instruments. Special rolls and fanfolds for tickets checking systelottery. Rfid labels and chain solutions.   Sede (Head office and works) :   Via Secondo Casadei, 14 - 47122 FORLI� � ITALY  Tel : 0039 0543 780055 � Fax : 0039 0543 781404 http : // www.ceracarta.it � e-mail : info@ceracarta.it. Capitale Sociale :  � 1.000.000 int. vers. Registro Imprese FORLI�-CESENA P.I. / C.F. / VAT.N. IT 00136740404 R.E.A. FORLI� N. 72646 � N. MECC. FO 006863     
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FIAB SpA – Sede legale: Via P. Costoli, 4 – 50039 VICCHIO – Firenze – Italia 

Unità operative: Via Passerini, 2, 4,6 / Via della Resistenza, 18 – 50039 VICCHIO – Firenze – Italia 

Tel. +39 0558497999 – FAX +39 0558497979 – www.fiab.it 
Cap. Soc. Int. Vers. 500.000 € - C.F.-P.I e n. Reg. Imp. FI 01835220482 – Trib. FI n.33541 – C.C.I.A.A. FI n. 339066 REA – c/c postale 14476501 EUROPEAN VAT: IT 01835220482 

MD77846 

ISO 13485 

 

 
DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ in accordo alla Direttiva 93/42/CEE 

EC DECLARATION OF CONFORMITY according to 93/42/EEC Directive 
(Rif./Ref. NQ-04-01) 

 

FIAB SpA 

Amministratore Delegato 
Managing Director 

Alberto Calabrò 

 

Cod. 99500036MD4J pagina 1/1 

 

 
 

Vicchio, 23 Dicembre 2019 
Vicchio, 23 December 2019 

 

La società FIAB SpA, con sede in via P. Costoli, 4 - 50039 Vicchio (FI), 

nella persona dell’ Amministratore Delegato Alberto Calabrò, 
FIAB SpA having its headquarters at 50039 Vicchio (FI), Via P. Costoli 4, 

in the person of Managing Director Alberto Calabrò, 
 

dichiara, sotto la propria responsabilità, che i dispositivi 
declares, under its own responsibility, that the devices 

 

maschere per ossigenoterapia a concentrazione media, modelli: 

medium concentration masks for oxygen therapy, models: 
 

OS/100, OS/100P, OS/100N, OS/100T, OS/100A-30 
 

inclusi nel Master File MF 101 / part of Master File MF 101 
 

sono conformi ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE (DLgs. 46/97) e successive modifiche, 
comply with the requirements of 93/42/EEC Directive, including amendments, 

 

appartengono alla Classe IIa / are Class IIa products, 
 

codice GMDN 35171, 

codice CND R03010201,  
 

non contengono sostanze medicinali né elementi di origine animale, 
do not contain drug substances or elements of animal origin, 

 

che è stata seguita la procedura per la valutazione della conformità descritta in Allegato V della suddetta direttiva, 
that FIAB has followed the conformity assessment procedure described in Annex V of the above-mentioned directive, 

 

come riportato sul certificato CE n°CE 510679 rilasciato da British Standard Institution (O.N. n°2797), 
as described in the EC Certificate No.CE 510679 issued by British Standard Institution (N.B. No. 2797), 

 

che sono state seguite le procedure di gestione del sistema di qualità FIAB secondo ISO 13485, 
Certificato di Registrazione n°MD 77846 rilasciato da BSI, 

that the procedures of FIAB quality system management according to ISO 13485 have been followed, 
Certificate of Registration No.MD 77846 issued by BSI, 

 

che sono state applicate, tra le altre, le seguenti norme armonizzate: 
that, among the others, the following standards were applied: 

 

EN ISO 15223-1, 2016 - EN ISO 14971, 2012 - EN ISO 10993-1, 2009 - EN 1041, 2008 - EN ISO 13544-2, 

2002+A1:2009 - EN 15986:2011 
 

e che non contengono lattice / and that they are Latex-free 
 

CE009/101 Prima emissione/First Issued: 18/05/2006 

Ultima revisione/Last Issued: 23/12/2019 
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