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Timto se potvrzuje, Ze systém kvality spoleCnosti:

DINA - HITEX, spol. s r.o.
Zdanska 987

685 01 Bucovice

Ceska republika

Pro vyrobu a kone¢nou kontrolu/testovani skupiny produktu:

Sterilni jednorazové zdravotnické prostredky

byl posouzen podle:

¢lanku 11.2.b Prilohy V (Modul D1) Smérnice 93/42/EEC pro
zdravotnické prostredky a je ve shodé s aplikovatelnymi

pozadavky.

Dalsi informace o produktech a podminkach pro certifikaci jsou uvedeny dale.

Misto a datum vystaveni: Za vystavujici jednotku:
Heovik, 1 Listopad 2017 DNV GL-NEMKO PRESAFE AS
. \
O \/ K{EJ&QM&
NORWEGIAN Alessandra Rinna
ACCREDITATION
PROD 021
Notified Body No.: 2460 Tento certifikat je podepsany elektronicky.

Viz www.presafe.com/digital_signatures pro vice informaci

Poznamka: Certifikat podléha podminkam uvedenych ve Smlouvé. NespInéni podminek mlze vést k neplatnosti certifikatu.
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COMPANY

Certifikat ES
Zabezpeceni jakosti vyroby

Cislo certifikatu:

10444-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 0.0

Jurisdikce

Aplikace Smérnice 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993, pfijata jako “Forskrift for Medisinsk Utstyr”

Projekt & Platnost: \/

PRJC-84469-2008-PRC-CZE 26 Fijen 2020

norskym Ministerstvem zdravotnictvi a socialnich véci.

Historie certifikatu:

Revize Popis Datum .
vystaveni
Nahrazuje DNV GL (NB0434) certifikat ¢. 85552-2010-
0 CE-CZS-NA 3.0 z davodu pfechodu pod notifikovanou 2017-11-01
osobu DNV Nemko Presafe AS (NB2460)
Certifikat zahrnuje nasledujici zdravotnicka zafizeni:
Popis prostiedku Prostiedek Trida
Hitex
Seznam slozeni a modell je uveden v Is
Sterilni jednorazové Seznamu modeld
zdravotnické prostredky Hitex
Seznam slozeni a modelu je uveden v lla

Seznamu modelU

Uplny seznam zdravotnickych zafizeni je uloZen u zplnomocnéného organu (notifikovana

osoba)

Pobocky zahrnuté v certifikaci

Nazev pobocky

Adresa

Dina - Hitex, spol. s.r.o.

Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
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Podminky

Certifikat podléha nasledujicim podminkam:

Jakykoliv vyrobce (viz 2001/95/ES pro pfesnou definici) je odpovédny za Skodu
zpUsobenou zavadou produktu, v souladu s nafizenim 85/374/EHS, tykajicim se
odpovédnosti za vadné produkty.

Certifikat je platny pouze pro produkty a/nebo vyrobni zavody uvedené vyse.

Vyrobce musi splfiovat povinnosti schvaleného systému kvality a udrzovat jej tak, aby byl
stale adekvatni a ucinny.

Vyrobce musi informovat Presafe o jakychkoliv zamérech upravit systém kvality a
Presafe zmény posoudi a rozhodne, zda certifikat zUstava v platnosti.

Musi byt provedeny periodické audity za u€elem ovéfeni, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém kvality. Presafe si vyhrazuje pravo vykonat neohlaSené navstévy.

Certifikat mGze byt prohlasen za neplatny, pokud:

Zmény v systému kvality ovlivni produkci.
Nejsou periodické audity vykonany v fadném nebo dohodnutém terminu.

Prohlaseni shody a oznac¢eni produktu

Pokud

jsou splnény podminky uvedené vySe, mize vyrobce pouzivat Prohlaseni o shodé ES a

CE znacku s identifikacnim €islem zplnomocnéného organu Presafe.

MSD-CO-078

Konec Certifikatu
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