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ST-110-02         DATA WEJŚCIA W ŻYCIE: 17-01-2024 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI EU 

 
 

PRODUCENT 

Redax S.p.A 
Via Galileo Galilei, 18 - 46025 Poggio 

Rusco w/MN ltaly 
Phone. + 39 0386 830582 

NUMER REJESTRACJI SRN IT-MF-000019320 
PRODUKTY Silikonowe dreny i cewniki 

KODY Lista w załączniku 
UDI-DI Lista w załączniku 

KLASYFIKACJA (EU) 2017/745 – Klasa IIa – Załącznik VIII 

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA TUV SUD Product Service GmbH (Niemcy) 
Numer jednostki Notyfikowanej 0123 

PROCEDURA OCENY ZGODNOŚCI (EU) 2017/745 Załącznik IX Rozdział I & III 
 

 
Niniejsza Deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność Redax SpA. 
Oświadczamy, że: 

• wskazane powyżej wyroby medyczne odpowiadają przepisom Rozporządzenia (UE) 
2017/745 w sprawie wyrobów medycznych. Niniejsza deklaracja jest poparta certyfikatem 
Systemu Jakości zgodnym z normą ISO 13485 wydanym przez TUV SUD Product 
Service GmbH (Niemcy); 

• wymienione powyżej wyroby medyczne są zgodne z Ogólnymi wymaganiami dotyczącymi 
bezpieczeństwa i działania zawartymi w Załączniku I do Rozporządzenia (UE) 2017/745;  

• Niniejsza Deklaracja Zgodności została sporządzona zgodnie z Załącznikiem IV 
Rozporządzenia (UE) 2017/745 oraz w oparciu o Certyfikat CE G10 079050 0014 Rev. 
01;  

• Data rozpoczęcia znaku CE: 15.03.2024  

• Pełna lista norm mających zastosowanie do wyrobów medycznych jest podana w 
odpowiednich Dokumentacjach Technicznych;  

• Niniejsza Deklaracja Zgodności UE jest ważna do czasu wygaśnięcia certyfikatu CE; 

• Niniejsza deklaracja, jeśli to konieczne, może być wydrukowana i podpisana 

Podpis /-/ 
Andrea Gibertoni 
CEO &PRRC 

Miejsce i data wydania: 
Poggio Rusco (MN), 15-03-2024 
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Załącznik do Deklaracji Zgodności: Silikonowe dreny i cewniki: 
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