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3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENI KVALITY
¢. 2023-MDR/QS-054

DINA-HITEX, spol. s r.o.

Sidlo: Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
Provozovna I: Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
Provozovna lI: Nad Trati 427, 684 01 Hodéjice, Ceska republika
SRN ¢.: CZ-MF-000000312

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Zze systém fizeni kvality soupravy
prostredku:
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Hitex soupravy prostredk
Typ I varianta: viz Priloha |
Urceny ucel: viz Priloha Il
ZP tridy lib

(podrobny seznam je uveden v pfiloze/hach pokud je aplikovatelné)

spliuje pozadavky na systém fizeni kvality dle prilohy IX kapitoly | Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: obsah certifikované soupravy

V piipadé soupravy prostfedk( se audit systému fizeni kvality provedeny ze strany NO2265 omezil pouze na
aspekty postupu tykajici se zajisténi sterility az do otevieni nebo poskozeni sterilniho obalu.

Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditu.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved| na uvedenu soupravu prostiedki posouzeni systému fizeni kvality a zjistil,
Ze spliiuje pozadavky uvedené vyse. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vySe uvedené soupravy
prostiedkl jsou uvedeny ve Zpravé z auditu ZP ¢. SK-0740/23 ze dne 19.10.2023. Informace o vSech
provedenych zkouskach a testech je uvedena ve vyse uvedenych zpravach a mize byt zpristupnéna na
pozadani.
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Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vySe uvedené
soupravy. Platnost certifikatu je podminéna plnénim relevantnich pravnich pozadavki fyzickou anebo
pravnickou osobou, ktera kompletizuje soupravu prostiedku.

<D

- 3EC

Internntionat

il

L

Platnost od: 10.11.2023

Platnost do: 10.11.2028

Prvni vydani: 10.11.2023

Revize: 0 C International a.s.

Historie: PFiloha Il Z a Tomin Srdosova, PhD.
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KVALITY &. 2023-MDR/QS-054

vydany pro spole¢nost

DINA-HITEX, spol. s r.o.
Sidlo: Zdanska 987, 685 01 Buéovice, Ceska republika
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Provozovna |: Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
Provozovna Il: Nad Trati 427, 684 01 Hodéjice, Ceska republika
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Seznam souprav prostredku, na které se vztahuje Certifikat EU systému fizeni kvality:

N \\§\‘\\ N

Typové oznaceni Obchodni nazev Jiné obchodni nazvy

N\

\
N

Cévni souprava prostredku

Gynekologicka souprava prostredku

N %\\

Hrudni souprava prostiedku

o

Kardiovaskularni souprava prostredku

Neurochirurgicka souprava prostredku

O¢ni souprava prostredkul

ORL souprava prostredku

Ortopedicka souprava prostfedku

Hitex souprava

207 Souprava prostiedkl — ostatni
prostfedku

Souprava prostiedkl pro cévni intervenéni
radiologii

Souprava prostfedku pro mini invasivni chirurgii
a laparoskopii

Souprava prostfedku pro odbér tkani
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Souprava prostfedku pro plastickou chirurgii

Souprava prostredku pro véeobecnou chirurgii

Stomatologicka souprava prostredku

Urologicka souprava prostredkl
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Urceny ucel souprav, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému fizeni kvality:

Cévni souprava prostredku

Cévni souprava prostiedku poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobkl nezbytnych pro konkrétni chirurgicky zakrok.
Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismui do operacni rany, ¢imz
snizuje nebezpeci pooperaénich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym uspofadanim Setfila ¢as a zvySovala efektivitu.
Pouziva se pii zakrocich pro upravu anatomické struktury v ramci cévni chirurgie.

Gynekologicka souprava prostiedku

Gynekologicka souprava prostredku poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobki nezbytnych pro konkrétni chirurgicky
zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko prenosu mikroorganismu do operaéni
rany, ¢imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setrila as a zvySovala
efektivitu. Pouziva se pri zakrocich pro Gpravu anatomické struktury v ramci gynekologie.
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Hrudni souprava prostredku

Hrudni souprava prostiedku poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobki nezbytnych pro konkrétni chirurgicky zakrok.
Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismti do operaéni rany, ¢imz
snizuje nebezpedi pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila ¢as a zvysSovala efektivitu.
Pouziva se pfi zakrocich pro Gpravu anatomické struktury v ramci hrudni chirurgie.
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Kardiovaskularni souprava prostredku

Kardiovaskularni souprava prostiedkii poskytuje sterilni a komplexni balicek vyrobkl nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismu do
operacni rany, ¢imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim $etfila ¢as a
zvySovala efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro Upravu anatomické struktury v ramci kardiovaskularni chirurgie.
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Neurochirurgicka souprava prostredku

Neurochirurgicka souprava prostredk poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobk( nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismua do
operacni rany, ¢imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim $Setfila cas a
zvySovala efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro Gpravu anatomické struktury v ramci neurochirurgie.
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Urceny tcel souprav, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému rizeni kvality:

O¢éni souprava prostredki

O¢ni souprava prostiedkl poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobkl nezbytnych pro konkrétni chirurgicky zakrok.
Chrani pacienta a zdravotnicky persondl, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismu do operacni rany, ¢imz
snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila ¢as a zvySovala efektivitu.
Pouziva se pfi zakrocich pro Gpravu anatomickeé struktury v ramci o¢ni chirurgie.
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ORL souprava prostredku

ORL souprava prostiedku poskytuje sterilni a komplexni baliéek vyrobki nezbytnych pro konkrétni chirurgicky zakrok.
Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko prenosu mikroorganismu do operacni rany, ¢imz
snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila ¢as a zvySovala efektivitu.
Pouziva se pfi zakrocich pro Upravu anatomickeé struktury v ramci ORL.
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Ortopedicka souprava prostredku

Ortopedicka souprava prostiedki poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobku nezbytnych pro konkrétni chirurgicky
zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismu do operaéni
rany, €¢imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim $etfila ¢as a zvySovala
efektivitu. Pouziva se pii zakrocich pro tpravu anatomické struktury v ramci ortopedie.
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Souprava prostredk( — ostatni

Souprava prostiedk( — ostatni poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobkd nezbytnych pro konkrétni chirurgicky
zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismt do operacni
rany, ¢imz snizuje nebezpeci poopera¢nich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila ¢as a zvySovala
efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro Gpravu anatomické struktury.
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Souprava prostredkt pro cévni intervenéni radiologii

Souprava cévni prostiedkl pro intervenéni radiologii poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobki nezbytnych pro
konkrétni chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko prenosu
mikroorganisml do operacni rany, ¢imz snizuje nebezpedi pooperacnich komplikaci. Je navrZzena tak, aby svym
usporadanim Setrila ¢as a zvySovala efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro upravu anatomické struktury v ramci
intervenéni radiologie.
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Urceny ucel souprav, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému fizeni kvality:

7/

Souprava prostredku pro miniinvasivni chirurgii a laparoskopii

Souprava prostiedkll pro miniinvasivni chirurgii a laparoskopii poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobki
nezbytnych pro konkrétni chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko
pirenosu mikroorganismu do operaéni rany, ¢imz snizuji nebezpeci pooperaénich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym
usporadanim 3Setfila Cas a zvySovala efektivitu. Pouziva se pri zakrocich pro Gpravu anatomické struktury v ramci
miniinvasivni chirurgie a laparoskopie.
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Souprava prostredkt pro odbér tkani

Souprava prostredki pro odbér tkani poskytuje sterilni a komplexni balicek vyrobki nezbytnych pro extrakci tkani.
Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismu do operacni rany i
odebrané tkané.
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Souprava prostredku pro plastickou chirurgii

Souprava prostiedkl pro plastickou chirurgii poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobkl nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko prenosu mikroorganismu do
operacni rany, €imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila ¢as a
zvySovala efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro tpravu anatomické struktury v ramci plastické chirurgie.
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Souprava prostredk pro véeobecnou chirurgii

Souprava prostiedkt pro véeobecnou chirurgii poskytuje sterilni a komplexni bali¢ek vyrobku nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismt do
operacni rany, ¢imz snizuje nebezpeci pooperacnich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim $etfila ¢as a
zvysovala efektivitu. Pouziva se pii zakrocich pro tpravu anatomické struktury v ramci vSeobecné chirurgie.
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Stomatologicka souprava prostredku

Stomatologicka souprava prostiedk(l poskytuje sterilni a komplexni balicek vyrobk( nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko pfenosu mikroorganismt do
operacni rany, ¢imz snizuje nebezpeci pooperaénich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim Setfila cas a
zvysovala efektivitu. Pouziva se pri zakrocich pro tpravu anatomické struktury v ramci stomatologie.
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Urologicka souprava prostiredku

Stomatologicka souprava prostiedkli poskytuje sterilni a komplexni balicek vyrobki nezbytnych pro konkrétni
chirurgicky zakrok. Chrani pacienta a zdravotnicky personal, pomaha minimalizovat riziko prenosu mikroorganismu do
operacni rany, ¢imz snizuji nebezpeci pooperaénich komplikaci. Je navrzena tak, aby svym usporadanim 3etfila ¢as a
zvySovala efektivitu. Pouziva se pfi zakrocich pro tpravu anatomické struktury v ramci urologie.
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