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Notifikovana osoba €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

ES Certifikat — Zabezpedeni jakosti vyroby
¢. 20 0242 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

BISMED, s.r.o.
Kninicka 1 577/8, 664 34 Kufim, Ceska republika

je certifikovan v souladu s pozadavky

Smeérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich, Priloha V
pro nasledujici kategorii(e) vyrobku:

Drenazni systém pro hojeni ran
Saci spojovaci hadice

Notifikovana osoba €. 1023 prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpecovani jakosti pro vyrobu a konecnou kontrolu uvedenych vyrobku / kategorie
vyrobkl v souladu s pfilohou V Smérnice 93/42/EHS. Systém zabezpelovani jakosti
odpovida pozadavkim Smérnice a je podrobovan pravidelnym inspekénim prohlidkam.
Pro uvadéni na trh vyrobku tfidy Ilb a tfidy I, které jsou pokryty timto ES certifikatem, je
pozadovan Certifikat ES prezkouseni typu dle pfilohy Ill.
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