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

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY
&. 2023-MDR/QS-051

DINA-HITEX spol. s r.o.

Zdanska 987, 685 01 Budovice, Ceska republika
Vyrobni misto I: Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
Vyrobni misto Il: 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 prostiedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality zdravotnického
prostiedku:

Kapsy

(podrobny seznam je uveden v Piiloze I)
Urceny ucel: Priloha ll

ZP tridy Is

splfiuje pozadavky na systém Fizeni kvality dle pFilohy IX kapitoly | a Ill Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A

V pripade prostfedku tfidy Is se audit systému fizeni kvality provedeny NO2265 omezil na aspekty tykajici se
vytvoreni, zajisténi a udrzovani sterilnich podminek.

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

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved| na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému fizeni kvality a
zjistil, Zze splfiuje pozadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnickeho prostiedku jsou uvedeny ve Zpravé z auditu ¢. SK-0740-MDR/23 ze dne 19.10.2023.
Informace o v8ech provedenych zkouskach a testech je uvedena ve vyse uvedenych zpravach a mize byt
zpfistupnéna na pozadani.

Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich pravnich pozadavk(
vyrobcem.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY ¢&. 2023-MDR/QS-051

vydany pro spole¢nost

DINA-HITEX spol. s r.o.

Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
Vyrobni misto |: Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika
\/yrobni misto 11: Nad Trati 427, 684 01 Hodéjice, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostiedku, na které se vztahuje Certifikat EU systému fizeni
kvality:

Nazov MD Model / variant Zakladni UDI-DI
Artroskopické kapsy 8591527000400I1SQC

Vaky na cisafsky fez 85915270004001SQC
Gynekologické kapsy 85915270004001SQC
Neurochirurgické kapsy 85915270004001SQC
Specialni kapsy ' 85915270004001SQC

Univerzalni kapsy 85915270004001SQC
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Uréeny ucel zdravotnickych prostredk, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
kvality:

Kapsy jsou urgeny k zakryti a izolaci riznych typu zafizeni a vybaveni a k zabranéni mechanické a
mikrobiologické kontaminaci. Chrani pacienty a zdravotnicky personal pfed nemocemi, kontaminaci,
mikroorganismy, télnimi tekutinami a pevnymi ¢asticemi, a proto udrzuji sterilitu operaéniho prostoru.
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Historie certifikatu:

Odkaz na Certifikat EU Cislo Zadosti

Revize | systemu Fizenikvality | DAtUmMWdani | o oo o zeni shody zP

Popis

2023-MDR/QS-051 10.11.2023 MDR193_2023 Prvotni certifikace
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