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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

CERTIFICADO

Q5 079050 0011 Rev. 02

Product Service

Titular del certificado: Redax S.p.A.
Via Galileo Galilei 18
46025 Poggio Rusco (MN)
ITALIA

Instalacion(es): Redax S.p.A.
Via Galileo Galilei 18, 46025 Poggio Rusco (MN), ITALIA

Ver alcance del certificado

Sello de Calidad:

tuvsud.com/ps-cert

Ambito de vigencia: Disefio y desarrollo, produccién. y distribucién de sistemas de
drenaje, sistemas de recuperacion de sangre y autotransfusion,
bombas de vacio portatiles y accesorios relacionados.

Norma(s) ENISO 13485:2016 )
= . Productos sanitarios — Sistemas de gestién de la
apllcada(s)' calidad - Requisitos con fines reglamentarios

(1SO 13485:2016)
DIN EN SO 13485:2016

El organismo notificado de TUV SUD Product Service GmbH certifica que la compaiiia antes
mencionada ha establecido y mantiene un sistema de gestion de la calidad que cumple los requisitos de
las normas indicadas. Todos los requisitos aplicables de la reglamentacion “Testing and Certification”
del Grupo TUV SUD deben ser respetados. Para detalles y validez del certificado véase:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 079050 0011 Rev. 02 0011 Rev. 02

Informe n°: ITA1995470
Valido desde: 2023-02-06
Valido hasta: 2026-01-27

c@l‘-\/

Fecha: 2023-02-06 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduccion solamente para informacién. Sélo la version inglesa / alemana tiene validez legal
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Zertifiziervertrag

Grundlage fir die Zertifikatserteilung ist die Prif-
und Zertifizierordnung der TUV SUD Gruppe.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils glltige Fassung der
Pruf- und Zertifizierordnung an
(www.tuvsud.com/ps-zert) und wird somit Partner i im
Zertifiziersystem der TUV SUD Gruppe.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Giiltigkeit

des Zertifikates:

o Giltigkeit der zitierten normativen
Prifgrundlage(n) ist gegeben

und zusatzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Prifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fir QM-Systeme:

e Voraussetzungen fir vorschriftsmaRige
Fertigung werden eingehalten.

e Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten werden
regelmalig dberwacht.

Certification contract

Certification is based on the Testing and
Certification Regulations of TUV SUD Group.

On receipt of the certificate the certificate holder
agrees to the current version of the Testing and
Certification Regulations (www.tuvsud.com/ps-cert)
and thus becomes partner in the Certification
System of TUV SUD Group.

Requirements for the validity of the certificate

in principle:

¢ Validity of the quoted test standard(s)

In addition, for certificates with the right to use a

certification mark and for QM certificates:

e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

e Regular surveillance of the facility is performed
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Contrato de certificacao

A certificag&o se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificacdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a vers&o atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo
TUV SUD (www.tuvsud.com/ps- cert) e assim, torna-
se parceiro no Sistema de Certificagdo do Grupo
TOV sUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

¢ Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificacao e para

certificados de SG:

e Condigoes de fabricagao adequada estéo
mantidas.

e Auditoria de monitoragéo realizada
regularmente.



