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Tento certifikat se sklada ze 3 stran

Timto se potvrzuje, Ze systém managementu jakosti spolecnosti

Dina - Hitex, spol. s r.o.

Zdanska 987, 685 01 Bucovice, Ceska republika

pro vyrobu a konecnou kontrolu/testovani skupiny produktu

Sterilni jednorazové zdravotnické prostiedky

5 byl posouzen podle
Cléanku 11.3.a Ptilohy II svyjimkou ¢asti 4 (Modul H) Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické prostfedky
a je ve shod¢ s aplikovatelnymi pozadavky.

Dalsi informace jsou uvedeny dale

Misto a datum vystaveni: & Platnost certifikatu:
Hovik, 26. fijna 2010 n: 26. Fijna 2015
NORIWEGIAN
za ACCRIDITATION
PR

MT&%«:'—? u&iﬂ c E
Aud Leken Eiklid Notified Body No.: Mariann Jeremiassen
Manazer certifikace 0434 Technicky inspektor

Tento certifikat byl podepsan elektronicky. Viz. www.dnv.com/digitalsignatures pro vice informaci.

Pozndmka: Certifikdt podléhd podminkdm uvedenym niZe. Jakékoliv viznamné zmény v navrhu nebo vyvoji produktu mohou vést k zneplatnéni tohoto certifikdtu.

Pokud utrpi n&kterd osoba ztratu nebo $kodu, kterou prokazatelné zptisobila Det Norske Veritas svou nedbalosti nebo opomenutim, Det Norske Veritas potom musi tuto osobu za prokazanou pfimou ztratu nebo poskozeni odskodnit. Néhrada viak nesmi

pracovniky, zaméstnance, agenty a jiné osoby vystupujici jménem Det Norske Veritas.
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Jurisdikce

Aplikace Smérnice 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993, prijata jako “Forskrift for Medisinsk
Utstyr” norskym ministerstvem zdravotnictvi a socidlnich véci.

Historie certifikatu

Revize Popis Datum .
vystaveni
Ptvodni certifikat (2006-OSL-MDD-0373) 2006-09-20
Recertifikace 2010-10-26
Certifikat zahrnuje nasledujici zdravotnicka zarizeni:
Popis prostiredku Prostiedek Trida

Hitex

Slozeni: operacni rousky, operacni plasté, podlozky, navleky,

zachytné vaky, adhesivni pasky, incizni folie, utérky, kompresy,
tampony, obinadla, naplasti, pinzety, misky, jednorazové chirurgické I
nastroje, vaginalni zrcatka, pfisluSenstvi pro operacni saly (kozni
popisovace, CistiCe nastroji, kryty na svétla, rousky, boxy na ostré
pfedméty), ptislusenstvi porodnickych sad (bavinéna plena,

izotermicka folie), aplikacni houbicka

Hitex

Slozeni: operaéni rousky, operaéni plasté, podlozky, navleky,

zachytné vaky, adhesivni pasky, incizni folie, utérky, kompresy,
tampony, obinadla, naplasti, pinzety, misky, jednorazové chirurgické
nastroje, vaginalni zrcatka, prisluSenstvi pro operacni saly (kozni
popisovace, CistiCe nastrojl, kryty na svétla, boxy na ostré Ila
predméty), prislusenstvi porodnickych sad bavinéna plena,

izotermicka folie), aplikacni houbicka, bfisni rousky, injekéni

stiikacky, injekeni jehly, skalpely, rukavice, katétry, I.V. infuzni

sety, transfuzni sety, hadicky a spojky, drendzni systémy a jejich
piislusenstvi - houbicky

Sterilni jednorazové
zdravotnické prostiredky

Hitex

Slozeni: operacni rousky, operacni plaste, podlozky, navleky,
zachytné vaky, adhesivni pasky, incizni folie, utérky, kompresy,
tampony, obinadla, naplasti, pinzety, misky, jednorazové chirurgické
nastroje, vaginalni zrcatka, prisluSenstvi pro operacni saly (kozni
popisovace, CistiCe nastroji, kryty na svétla, boxy na ostré IIb
predméty), pfislusenstvi porodnickych sad (bavinéna plena,
izotermicka folie), aplikacni houbicka, bfisni rousky, injekéni
stiikacky, injekéni jehly, skalpely, rukavice, katétry, I.V. infuzni
sety, transfuzni sety, hadicky a spojky, drendzni systémy a jejich
ptislusenstvi - houbicky, chirurgické §iti — nevstiebatelné
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Uplny seznam zdravotnickych zatizeni je uloZen u splnomocnéného organu (Notified Body).

Pobocky zahrnuté v certifikaci:

Site Name Address
Dina - Hitex, spol. s r.0. Zdanska 987, 685 01 Budovice, Ceska republika
Podminky

Certifikat podléha nasledujicim podminkam:

e  Jakykoliv vyrobce (viz 2001/95/EC pro ptesnou definici) je odpovédny za Skodu zplisobenou zavadou produktu,
v soulad¢ s natizenim 85/374/EEC, tykajicim se odpovédnosti za vadné produkty.

o  Certifikat je platny pouze pro produkty a/nebo vyrobni zavody uvedené vyse.

e  Vyrobce musi spliiovat povinnosti schvaleného systému kvality a udrzovat jej tak, aby byl stale adekvatni a G¢inny.

e  Vyrobce musi informovat mistni kancelai DNV o jakychkoliv zamérech upravit systém kvality. DNV zmény posoudi a
rozhodne, zda certifikat zistava v platnosti.

e  Musi byt provedeny periodické audity za ucelem ovéfeni, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality. DNV si
vyhrazuje pravo vykonat neozndmenénavstévy.

Certifikat mtze byt prohlasen za neplatny, pokud:
e Negjsou periodické audity vykonany v fadniém nebo dohodnutém terminu.

Prohlaseni shody a oznaceni produktu

Pokud jsou splnény podminky uvedené vyse, miize vyrobce pouzivat ProhlaSeni o shodé CE a CE znacku s identifikacnim
¢islemsplnomocnéného organu DNV (Notified Body).

KONEC CERTIFIKATU
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