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

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENI KVALITY
Cc. 2025-MDR/QS-024/A

BISMED, s.r.o.

Sidlo: Kninicka 1577/8; 664 34 Kurlm Ceska republika
Provozovna: SoSkova 1562, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika
SRN é&.: CZ-MF-000040871

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcwh v platnem znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality
zdravotnického prostiedku:

Drenazni systém pro hojeni ran

Modely / Varianty: viz. Priloha |

Uréeny ucel: Priloha

ZP tridy lla, Pravidlo 12

(podrobny seznam je uveden v pfiloze/hach pokud Je aphkovatelne)

spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality dle prilohy 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

Platnost certifikatu je podminéna provedem’ma kladnymi vysledky pravidelnych ro¢nich dozorovych audit(.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved! na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému fizeni kvality a
zjistil, Ze spliuje pozadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ¢. MDR618_2024 ze
dne 19.03.2025, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni ¢. MDR618 2024 ze dne 19.03.2025
a ve Zpravé z auditu ¢. SK-0815/25 ze dne 25.03.2025 a Rozhodnuti o posouzeni shody ¢. MDR618_2024/A
ze dne 03.03.2026. Informace o v8ech provedenych zkouskach atestech je uvedena ve vy$e uvedenych
zpravach a mlze 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 plnénim relevantnich pravnich pozadavku
vyrobcem.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENI
KVALITY é&. 2025-MDR/QS-024/A

vydany pro spolecnost
BISMED, s.r.o.

Sidlo: Kninicka 1577/8; 664 34 Kufim, Ceska repuplika
Provozovna: Soskova 1562, 592 31 Nové Mésto na Morave, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostredkd, hay‘kyteré se vztahuje Certifikat EU systému fizeni kvality:

Nazev ZP Model 7 Varianty

REF: 05.000.22.799 Podtlakova lahev pro drenaz

Redon s hadici, kulata lahev 200 ml, operaéni systém, sterilni

REF; 05.000.22.801 Podtlakova lahev pro drenaz

Redon, s hadici, hranata lahev 200 ml, operaéni systém, sterilni

REF: 05.000.22.803 Podtlakova lahev pro drenaz

Redon, s hadici, kulata lahev 400 ml, operacni systém, sterilni

REFE: 99.000.22.799 Podtlakova lahev pro drenaz

Redon s hadici, kulata lahev 200 ml, operaéni systém, nesterilni

| REF; 99.000.22:801 Podtlakova lahev pro drenaz
Redon, s hadici, hranata lahev 200 ml, operaéni systém, nesterilni

' REF: 99.000.22.803 Podtlakova lahev pro drenaz
Redon, s hadici, kulata lahev 400 ml, operaéni systém, nesterilni
REF: 05.000.22.798 Podtlakova lahev pro drenaz Redon
bez hadice, kulata lahev 200 ml, na lGzkova oddéleni, sterilni
REF: 05.000.22.800 Podtlakova lahev pro drenaz Redon
bez hadice, hranata lahev 200 ml, na lGzkova oddéleni, sterilni
REF: 05.000.22.802 Podtlakova lahev pro drendz Redon
bez hadice, kulata lahev 400 ml, na lizkova oddéleni, sterilni
REF: 99.000.22.798 Podtlakova lahev pro drenaz Redon
bez hadice, kulata lahev 200 ml, na liZzkova oddéleni, nesterilni
REF: 99.000.22.800 Podtlakova lahev pro drenaz Redon
bez hadice, hranata lahev 200 ml, na liZkova oddéleni, nesterilni
REF: 99.000.22.802 Podtlakova lahev pro drenaz Redon
bez hadice, kulata lahev 400 ml, na lGZzkova oddéleni, nesterilni

Podtlakova lahev
pro drenaz
Redon s hadici

Drenazni
systém pro
hojeni ran

Podtlakova lahev
pro drenaz
Redon bez hadice
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