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Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE (MDR) 
Zgodnie z rozporządzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych, załącznik IX 
rozdziały I i II 
(Urządzenia klasy Ila i klasy llb) 
Nr G10 079050 0014 Rev. 01 
 
 
 

Producent Redax S.p.A. 
Via Galileo Galilei 18 
46025 Poggio Rusco (MN) 
WŁOCHY 

 
SRN Producenta - lT-MF-000019320 

 
Jednostka Certyfikująca TOV SOD Product Service GmbH zaświadcza, że producent ustanowił, 
udokumentował i wdrożył system zarządzania jakością zgodnie z art. 10 ust. 9 Rozporządzenia (UE) 
2017/745 w sprawie wyrobów medycznych. Szczegóły dotyczące kategorii urządzeń objętych 
systemem zarządzania jakością opisano na kolejnych stronach. 
Raport, o którym mowa poniżej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera odniesienia do odpowiednich 
CS, norm zharmonizowanych i raportów z testów. Ocena zgodności została przeprowadzona zgodnie 
z załącznikiem IX rozdział I i Ili niniejszego rozporządzenia z wynikiem pozytywnym. 
Ocenie systemu zarządzania jakością towarzyszyła ocena dokumentacji technicznej wybranych na 
zasadzie reprezentatywnej urządzeń. 
Certyfikowany system zarządzania jakością podlega okresowemu nadzorowi przez TÜV SÜD 
Product Service GmbH. Ocena w ramach nadzoru obejmuje również ocenę dokumentacji technicznej 
danego wyrobu lub wyrobów na podstawie dalszych reprezentatywnych próbek. Należy przestrzegać 
wszystkich obowiązujących wymagań przepisów dotyczących testowania i certyfikacji Grupy TÜV 
SÜD. 
Szczegóły i ważność certyfikatu: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 079050 0014 Rev. 01 

 
 
 
 
 
 

Raport nr.: 

Numer Certyfiaktu Ważny od: 
Ważny do: 

 
Data pierwszego wydania: 

 
 
 
 

Data wydania: 2024-03-15 

ITA1971614 
 

G10 079050 0014 Rev. 00 
 

2024-03-15 
2027-11-02 

 
2022-11-03 

 
 
 

Christoph Dicks 
Kierownik jednostki certyfikującej/jednostki notyfikowanej

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3AG100790500014Rev.01
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Klasyfikacja: 
Grupa urządzeń:  
Zastosowanie: 
 
 
Klasyfikacja: 
Grupa urządzeń: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Zastosowanie: 
 
 
Ważność tego certyfikatu zależy od warunków 
i/lub jest ograniczona do poniższych: 
 
 
Historia zmian: 
 
Zmiana  Data  Raport 
00 2022-11-03  ITA1775541 
01 2024-03-15  ITA1971614 

Klasa Ila 
2120105 – Chirurgiczne aspiratory 
- 
 
 
Class Ila 
A019009 - IGŁY DENAŻOWE 
A060101 - SYSTEMY DRENAŻU RÓŻNIOWEGO I 
GRAWITACYJNEGO  
A060102 - POŁĄCZENIA DRENÓW 
CHIRURGICZNYCH I PRZEWODÓW 
MEDYCZNYCH 
A060204 - DRENAŻE I ZESTAWY DO 
TORACENTEZY I PARACENTEZY 
A070101 - ADAPTERY I ZŁĄCZA PRZEWODÓW 
ASPIRACYJNYCH 
 
- 
 
 
- 
 
 
 

 
Opis 
 
Uzupełniono: dodano urządzenia/grupy urządzeń

 
 
 
  


		2024-07-03T12:18:16+0200




