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PROHLASENI

Na zdkladé pozadavku NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017, ¢lanek 22.

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

Timto prohlasujeme, Ze pro sterilni chirurgické soupravy prosttedkt HITEX-PACK
(Basic UDI-DI) :

ORL SOUPRAVA PROSTREDKU
(8591527006000HPENT3N)

1) Obsahuyji:
a) Dalsi prostfedky opatiené oznacenim CE, uvedené v pfiloze I;
c) Dalsi vyrobky, jez jsou ve shod¢ s pravnimi piedpisy, které se na tyto vyrobky

vztahuji, pouze v piipadé, Ze se pouzivaji v ramci lékaiského postupu nebo je jejich
pfitomnost v rdmci soupravy prostfedkil jinak odiivodnéna.

2) Prohlasuje:

a) Overil vzajemnou kompatibilitu zdravotnickych prostiedkd uvedenych v ptiloze 1
a dalsich produktti uvedenych v piiloze II v souladu s pokyny vyrobct a provedl své
¢innosti v souladu s témito pokyny.

b) Zabalil soupravu prostiedkd zdravotnickych prostiedki a poskytl uZzivatelim
ptislusené informace, véetné pitislusnych pokynt od vyrobcl prostiedkd nebo jinych
produktt, které byly sestaveny dohromady.

C) Zajistil, Ze spojovani prostiedkll a dalsich vyrobku jako soupravy prostiedku, podléha
nalezitym metodam vnitfniho monitorovani, ovéfeni a validaci.

d) Sterilizace byla provedena v souladu spokyny vyrobce a v souladu s validaci
a ovéfenim komponentli v baleni souprav prosttedkd.

3) Ucelem je umistit sterilizovanou soupravu prostfedki, uvedenych v tomto prohlasen, na

trh a aplikovat postupy uvedené v ptiloze IX MDR 2017/75. Dina-Hitex prohlaSuje, Ze
sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vyrobce.
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4) Souprava prostiedki uvedena v odstavci 1 nenese dodatecné oznaceni CE, ale nazev
Dina-Hitex. Souprava prostfedki je doprovazena informacemi podle oddilu 23 piilohy I
MDR 2017/745. Vsechny ptislusné dokumenty tykajici se sady postupti jsou uchovavany
v souladu s ¢lankem 10, odstavce 8 MDR 2017/745.

Pavel Hraboﬁsk)ﬁ Jiri Novotny
Reditel spolecnosti Manazer regulace
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Piiloha |: Vyrobky nesouci oznaceni CE
Skupina Varianta
Absorpéni podlozky Absorpéni podlozky
Absorpéni ruéniky Ruéniky
o Aplikacni houbicky
Aplikatory

Vatové stéticky

Bipolarni pinzeta

Bipolarni pinzeta

Cistici houbi¢ky na nastroje

Cistici houbi¢ky na nastroje

Drenazni systémy

Mocové sacky

Redonova drenéz

Systém na drenaz ran

Spojovaci hadice

Drzéaky na ostré predméty

Drzéaky na ostré predméty

Elektrochirurgické pero

Elektrochirurgické pero

Filtra¢ni systémy

Infuzni, injekéni, pediatrické infuzni, ventilacni, epiduralni
anesteziologické, aspiracni trny s filtrem, kostni filtry

Fixacéni prvky

Dinafix

OP pasky

Jehly

Jehly

Kanyly

Kanyly

Kapsy

Univerzalni kapsy s jednou, dvéma nebo tfemi komorami

Specialni kapsy

Katétry

Katétry

Kontejnery na ostré predméty

Kontejnery na ostré predméty

Kovové nastroje

Pinzety

Rukojeti nozti

Noze

Skalpely

Jehelce

Svorky

Nuzky

Kanyly

Hacky a retraktory

Kozni popisovace

Kozni popisovace

Nadobky

Kadinky

Podnosy

Misky

Naplasti

Naplasti

Navleky na piistroje

Mayo navleky

Navleky na kabely

Navleky na C-rameno

Navleky na sondy

Navleky na kameru
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Ostatni navleky

Navleky na rukojet’ svétla

Navleky na rukojet’ svétla

Kozni popisovace

Kozni popisovace

Ochranné odévy

Ochranné plasté

Zastery

Néavleky na rukav

Néavleky na obuv

Ustenky

Cepice

Operacni plasté

Operacni plasté

Operacni plasté s vyztuzi

Operacni rousky

Rousky pro vSeobecnou chirurgii

Rousky pro mini-invazivni chirurgii a laparoskopii

Rousky ORL

Ostatni rousky

Incizni folie

Pinzety
Svorky
o pe Nuzky
Plastové nastroje
Kochery
Jehelce
Holitka
Podlozky na nastroje Nemagnetické, magnetické
Roztoky a gely Lubrikaéni gel
. Vysetfovaci rukavice
Rukavice — -
Operacni rukavice
Skalpely a cepelky Skalpely a cepelky
Stiikacky Strikacky
Intubacni stylety
Vyrobky pro anesteziologii Vzduchovody Guedel

Endotracheélni rourky

Vyrobky pro aspiraci

Odsavaci sety

Konektory

Vyrobky pro infuzni terapii

Ptenosové soupravy

Uzéaveéry

Prodluzovaci hadicky

Konektory

Aspiracni trny

Trojcestné kohouty

Rozdélovaci rampy s drzaky

Kanyly s injekénim portem

Tlakové prodluzovaci hadicky

Infuzni sety
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Bfisni rousky z netkané textilie nebo bavinéné gazy, v rozmérech
5-80 cm, variantn€ vybaven tkanici nebo Rtg kontrastem

Gaza v rozmérech 7-300 cm, pocet vrstev 4-48, v provedeni gaza
skladana s buniCitou vatou, gaza hydrofilni, gaza s polstarkem

Kompresy z netkané textilie nebo bavinéné gazy, v rozmérech 5-
80 cm, variantn¢ Rtg kontrastem nebo nastfizeny

Obinadla — hydrofilni, fixa¢ni, elasticky
Rousky na popaleniny

Vyrobky pro péci o ranu

Satky trojcipé

Tampony stacené z netkané textilie nebo bavinéné gazy,
v rozmérech od 9 do 60 cm, variantné vybaven Rtg kontrastem

Ptiloha I1: Ostatni vyrobky nenesouci oznaceni CE

Vyrobek

Protiskluzové ponozky

Miska na tekuty odpad
Miska Gallipot
Miska | — tfikomorova

Miska se dvéma komorami

Papirovy sacek na odpad

Papirova emitni miska

Plastova miska

Plastova miska s vikem

Ctvercova miska, hlinik

Pruhlednd miska

Bila miska

Bily podnos
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