Reg. No. 305/Q-054

CERTIFIKAT

Tento certifikat potvrzuje, Ze systém managementu kvality pro zdravotnické prostredky
spolecnosti

DINA-HITEX spol. s r.o.

Sidlo: Zdanska 987, 685 01 Budovice, Ceska republika
Provozovna: Nad Trati 427, 684 01 Hodéjice, Ceska republika

EiDINA - HITEX

splnuje -pofadavky mezinarodni normy:

EN ISO 13485:2016

pro nasledujici ¢innost:

NAVRH, VYROBA, PRODEJ A DISTRIBUCE STERILNICH A NESTERILNICH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU:
CHIRURGICKYCH PLASTU, CHIRURGICKYCH ROUSEK, NAVLEKU NA PRISTROJE,
SBERNYCH KAPES, FIXACNICH PRVKU, ABSORPCNICH RUCNIKU
A NESTERILNICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU:
OCHRANNYCH POMUCEK A PUPECNIKOVYCH VAZACEK
SESTAVOVANI STERILNICH PROCEDURALNICH BALICKU

STERILIZACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU DLE EN ISO 11135:2014

Cislo certifikatu: M-0545/23 Datum vystaveni certifikatu: 24.07.2023 Datum poéatecniho schvaleni: 24.07.2023

Za predpokladu udrzovani efektivniho systému managementu kvality pro zdravotnické prostfedky ve spoleénosti plati tento

certifikat od 24.07.2023 do 23.07.2026.
Pro ovéfeni platnosti certifikatu mizete kontaktovat kancelar 3EC na ¢isle; +421 (0)2 5831 8343,

Adresa kancelafe: 3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Vedouci certifikacniho orgédnu 3EC International a.s.

Certifikaéni organ 3EC International a.s. je akreditovan SNAS pod registraénim cislem 305/Q-054 s Cislem osvédceni
o akreditaci Q-054 pro certifikaci systému manaZérstva kvality pro zdravotnické prostiedky pokrytou EA MLA a IAF MLA.




