Ei DINA - HITEX®

PROHLASENI O SHODE

Vvydané na zakladé §5 Nartizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostiedky

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

prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, ze U vyrobku
Hitex Pack — sterilni proceduralni sety

a) ovéerila vzdjemnou kompatibilitu zdravotnickych prostfedkit podle pokynd vyrobkt

a zajistila jejich provoz v souladu s t€émito pokyny

b) zabalila soupravu zdravotnickych prosttedkli a pfipojila k ni odpovidajici informace pro

uzivatele v¢etné pokyni od vyrobkt jednotlivych zdravotnickych prostredkt

c) zajistila provadéni veskerych kontrolnich a fidicich ¢innosti souvisejicich s procesem

kompletace, baleni a sterilizace dle internich piedpist spole¢nosti

d) provedla sterilizaci v souladu s pokyny vyrobce.

Autorizovans osoba: ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV, NB ¢&. 1014

Certifikat shody EC ¢.: MED 200021, platnost do 26. 05. 2024

V Bucovicich 14. 05. 2020
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Pavel Hrabovsky Jiri Novotny
feditel usek regulace



