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EU prohlaseni o shodé

Vydané na vyhradni odpovédnost vyrovce v souladu s ¢ldankem 19, Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. Dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vyrobce: DINA — HITEX, spol. s r.o.
Zdanska 987
Bucovice, 685 01
Ceska republika

SRN: CZ-MF-000000312
Vyrobek: Kapsy

Zakladni UDI-DI: 85915270004001SsQC

Rizikova trida: | sterilni (Trida 1, pravidlo 2)
Oznameny subjekt: 3EC International a.s.

Hranicna 18
821 05 Bratislava

Identifikacni Cislo: 2265

Vyrobce timto potvrzuje, Ze u vySe uvedenych zdravotnickych prostredk(, vyrobce posoudil
shodu vyrobku vsouladu s c¢lankem 52 kvySe uvedenému Nafizeni, a prohlasuje, Ze
vlastnosti vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkl spliuji vSechny poZadavky stanovené
vySe zminénym Natizenim, a Ze jsou tyto zdravotnické prostfedky pro svij uréeny ucel
pouziti bezpecné, ucinné a vhodné pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce ddle prohlasuje,
Ze pfrijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu zdravotnickych prostredk(i uvddénych na trh
s obecnymi pozadavky na bezpec€nost a ucinnosti a technickou dokumentaci vyrobce. Toto
prohlaseni je vydano na zdakladé certifikatu systému managementu kvality EU ¢. 2023-
MDR/QS-051.

Posouzeni shody: Podle pfilohy IX posouzeni shody zaloZené na systému
fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace.
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/ng. Pavel Hrabovsky Ing. Jifi Novotny
Reditel spole¢nosti Manazer regulace
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Nazev Skupina Varianta

Kapsy 04 Artroskopické kapsy

Gynekologické kapsy
Neurochirurgické kapsy
Specialni kapsy
Univerzalni kapsy

Vaky na cisarsky fez

Urceny ucel uziti:

Kapsy jsou urCeny kzakryti a izolaci rdznych typl zafizeni a vybaveni a kzabradnéni mechanické
a mikrobiologické kontaminaci. Chrani pacienty a zdravotnicky persondl pred nemocemi, kontaminaci,
mikroorganismy, télnimi tekutinami a pevnymi ¢asticemi, a proto udrZuji sterilitu operaéniho prostoru.
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