PROHLASENI O SHODE

Vydané na zakladé smérnice Rady 93/42 EHS tvkajici se zdravotnickych prostiedktl ve znéni
smérnice Rady 2007/47/ES

Vyrobce: Dina-Hitex, spol. s r.o.
Zdénska 987
Bucovice 685 01
Ceska republika

prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, ze vyrobek

Hitex — sterilni jednorazové zdravotnické prostiredKky, tiida I sterilni
jsou ve shodé¢ se smérnici Rady 93/42 EHS tykajici se zdravotnickych prostiedki
a prislusnymi harmonizovanymi normami.

Smérnice: MDD 93/42/EHS , ptiloha V
Normy systému jakosti: CSN EN ISO 13 485: 2016
Ostatni harmonizované normy:

CSN EN ISO 10993-1: 2010; CSN EN ISO 10993-5:2010; CSN EN ISO 10993-7: 2009;
CSN EN 1SO 10993-10:2014, CSN EN ISO 11135:2015; CSN EN ISO 11138-2:2017;
CSN EN ISO 11140-1:2015; CSN EN ISO 11607-1:2018; CSN EN ISO 11607-2; 2018;
CSN EN ISO 11737-1:2018; CSN EN ISO 11737-2:2010; CSN EN ISO 14644-1:2016;
CSN EN 1SO 14971:2012; CSN EN ISO 15223-1:2017; CSN EN 556-1:2002;

CSN EN 868-5:2019; CSN EN 13795-1:2019; CSN EN 14079:2003;

Vyrobky jsou ve shodé¢ se Zakladnimi pozadavky uvedenymi v pfiloze I smérnice, jsou
bezpecné pro urceny ucel a jsou uréeny vyhradné pro jedno pouziti.

Autorizovans osoba: ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV, NB ¢&. 1014
Certifikat shody EC ¢&.: MED 200022, platnost do 26. 05. 2024

V Bucovicich 14. 05. 2020
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Pavel Hrabovsky Jiri Novotny
feditel usek regulace



