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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, tib or llI)

No. G2 063838 0015 Rev. 02

Product Service

Manufacturer: Medax S.r.l. Unipersonale
Via R. Piva, 1/A
46025 Poggio Rusco (MN)
ITALY

Facility(ies): Medax S.r.l. Unipersonale

Via Sandro Pertini, 4, 41039 S. Possidonio (MO), ITALY

Product Reusable b_iop§y guns. Veress needles, thoracentesis and
Cat . ] paracentesis kits. Vertebroplasty needles. Bone marrow
a egorY(les)- aspiration and biopsy needles. Soft tissue biopsy needles.

Punch needles for skin biopsy. Intraosseous infusion
needles. Local anesthesia needles.

Device for pre-operative localisation of non-palpable lesions
of the breast.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of the
respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class llb and lll devices an additional Annex Il certificate is mandatory. See also notes
overleaf.

Report No.: ITA1321318C
Valid from: 2020-02-05
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-01-29 C
’@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body  Ridlerstrae 65 » 80339 Munich « Germany TUV®
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System zapewnienia jakosci produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych (MDD) Aneks V
(Wyroby z klas It a, Il b lub Ill)

Nr G2 063838 0015 w. 2

Producent: Medax S.r.l. Unipersonale
Via R. Piva, 1/A
46025 Poggio Rusco (MN)
WLOCHY
Zaktad produkcyjny:
Medax S.r.l. Unipersonale
Via Sandro Pertini 4, 41039 S. Possidonio (MO), WLOCHY

Kategorie wyrobdéw: Pistolety wielokrotnego uzytku do biopsji, igty
Veressa, zestawy do toracentezy i paracentezy. Iglty do
wertebroplastyki. iglty do aspiracji szpiku kostnego i do biopsji. igty do
biopsji tkanek miekkich. Igly z wyrzutnikiem do biopsji skérnej. Igty do
infuzji doszpikowej. Igly do znieczulenia miejscowego. Urzadzenie do
przedoperacyjnej lokalizacji nienamacalnych zmian patologicznych

piersi.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej
wzmiankowany producent wprowadzit i utrzymuje system zarzadzania jakoscia
w procesie produkcji oraz kontroli koncowej odnos$nych wyrobdw/ kategorii
wyrobow, zgodnie z Aneksem V Dyrektywy o wyrobach medycznych. Niniejszy
system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami Dyrektywy oraz podlega
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okresowej inspekcji. Wprowadzenie do obrotu wyrobow  klas Ilb"ﬁ"i: 1l \néri\aga“ : f i
obowigzkowo posiadania dodatkowego certyfikatu dotyczacego Anel&f:‘,\‘u"‘lll. ﬁ"atrz-"-'- '
réwniez uwagi na odwrocie. N
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Nr raportu: ITA 1321318C

Wazny od: 2020-02-05 )
Wazny do: 2024-05-26

Data, 2020-01-29 [podpis odreczny ,,C. Dicks"]

Christoph Dicks, Kierownik ds Certyfikacji
/Jednostka Notyfikowana

strizl
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostka notyfikowana o numerze 0123

TUV SUD Product Service GmbH jednostka Notyfikowana Ridierstrasse 65 *
80339 Monachium, Niemcy
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