


Product Service 

EC Sertifikatas 
Pilna kokybės valdymo sistema 
Medicinos prietaisų Direktyva 93/42/EEC , Priedas II  ( IIa, llb arba III klasės 
prietaisai), išskyrus (4).

Nr. G1 15 08 79050 008 

Gamintojas: 

Gamykla: 

Produkto 
kategorija (-
jos): 

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

Redax S.p.A. 
Via Galileo Galilei 18, 46025 Poggio Rusco (MN), Italija 

Torakalinės ir pooperacinės drenavimo 
sistemos, kraujo surinkimo ir autotransfuzijos 
sistemos, nešiojami vakuumo prietaisai 

Sertifikuojanti įstaiga TOV SOD Product Service GmbH pareiškia, kad aukščiau nurodytas 
gamintojas yra įdiegęs medicinos prietaisų/prietaisų kategorijų dizaino, gamybos ir baigiamosios 
patikros kokybės užtikrinimo sistemą pagal medicinos prietaisų direktyvos II Priedo 
reikalavimus. Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka Direktyvos reikalavimus ir yra periodiškai 
tikrinama. 
III klasės prietaisų platinimui privalomas papildomas atitikrites Priedui II (4) sertifikatas.  Žr. 
pastabas kitoje pusėje. 

Ataskaitos Nr.:

Galioja nuo:
Galioja iki:

Data, 2015-09-10 

ITA263451 

2015-10-11 
2020-10-10 

Hans-Heiner Junker 

TOV SOD Product Service GmbH yra Notifikuotoji įstaiga, kurios identifikacinis 

numeris yra  0123.  Puslapis 1 iš 1 
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