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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ES CERTIFIKAT ZABEZPECENI

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE DESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
TNEKTPOTEXHIRMECKHIT BCABITATEABHLA HIBCTHTYT - YERICKAR PECTIYBAMKA

Pod lisem 1292, 171 02 Praha § - Troja

JAKOSTI VYROBY

vydany podle pfilohy €. 5 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

(ptiloha V Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 200022

Elektrotechnicky zkudebni astav, notifikovand osoba & 1014, na z=iklade vsledki provedeného auditg rozhodl, Ze systém jakosti

omezeny na virobni hlediska, klerd se tykaji zajidtovini a udrkovini sterilnich pedminek, uplatiiovany

u vyrobog DINA - HITEX, spol. 5 rao.

Fddnska 987, 685 01 Budovice, Ceski republika

pro zdrmvoinické prostiedky

Hitex — sterilni jednordzové zdravotnické prostfedky, tfida [ sterilni - viz piiloha

spliiuje pozadavky piilohy £, 5 nafizeni viddy & 34/2015 8b., kierym se stanovi technické podadavky na zdravoinické prostiedky (philoha V

Smémice 934 2EHS).

MNotifikovand osoba souhlasi s ptipojenim svého Sisla 1014 k oenadeni CE, kterym budou uvedené zdravotnické vwrobky opatfeny ve smyslu
§ & nafizeni viady & 5472015 Sb, (€1, 17 Smémice 9342EHS).

Rozhodnuti bylo ulinéno na zaklzd zjisténi uvedenyeh ve zprive z audit Sislo MEDOODOS4-04/01 ze dne: 12.05.2020.

Schvileny systém jakosti u virobee podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle plilohy &, 5 bod 4 nabizeni viidy & 5472015 Sh,
(piloha WV bod 4 Smémice 93/42EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv siméru, kierd podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokeyty okruh zdravotnickich prostiedkd, V plipadé nedodrzeni podminek, za kterjeh byl certifikit vydén, mide
notifikovand osoba platnost centifika pozastavit nebo zrudit.

Vydani 1.

Prvni vydani tohoto centifikim z 14.05.2020 5 plamnosti do 26.05,2024
Platnost tohoto vydini certifikitu je omezena do: 26.05.2024

14.05.2020

W Praze dne

Y 72274

Mgr. Miroslav Sedlacek

Wedouci certifikatniho orginu
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