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

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY
¢. 2025-MDR/QS-025/A

BISMED, s.r.o.

Sidlo: Kninicka 1577/8; 664 34 Kufim, Ceska republika 2 ;—,
Provozovna: SoSkova 1562, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika =
SRN ¢.: CZ-MF-000040871
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Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality
zdravotnického prostfedku:

Saci spojovaci hadice

Modely / Varianty: viz. Priloha |

Urceny ucel: viz. Priloha i

ZP tridy lla, Pravidlo 2

(podrobny seznam je uveden v priloze/hach pokud je aplikovatelné)

spliuje pozadavky na systém fizeni kvality dle pfilohy IX kapitoly | a Il Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
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, ze splhuje pozadavky uvedené vysSe. Zavery posouzeni systému fizeni kvality vySe uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ¢. MDR619_2024 ze
dne 19.03.2025, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni €. MDR619_2024 ze dne 19.03.2025
a ve Zpravé z auditu ¢. SK-0815/25 ze dne 25.03.2025 a Rozhodnuti o posouzeni shody ¢. MDR619_2024/A
ze dne 03.03.2026. 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 vy8e uvedeného

zdravotnického prostredku. Platnost certifikatu je podminéna plnénim relevantnich pravnich pozadavki
vyrobcem.

Platnost od: 03.03.2026
Platnost do: 25.03.2030
Prvni vydani: 25.03.2025 .
Revize: 01 3EC International a. s.

Historie: Viz. Priloha lil Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.
Reditel NO 2265

V Bratislavé, Slovenska republika, 03.03.2026
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENI
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

Seznam zdravotnickych prostredku, na které se \iztahuje Certifikat EU systému rizeni kvality:

Nazev ZP Model

Varianty - Sterilni provedeni

REF:

07.068.25.150 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,5 m, trychtyf-trychtyr

REF:

07.068,25.200 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m trychtyi-trychtyr

REF:

07.068.25.250 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-trychtyr

REF:

07.068.25.300 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m, trychtyi-trychtyf

REF:

07.068.25.350 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3,5 m, trychtyf-trychtyf

REF:

07.068.25.500 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 5 m, trychtyf-trychtyr

REF:

07.068.25.600 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 6 m, trychtyi-trychtyr

REF:

07.068.25.160 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,5 m, trychtyr-fingertip

Saci REF:

07.068.25.186 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,8 m, trychtyr-fingertip

Saci spojovaci | REF:

07.068.25.210 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyf-fingertip

spojovaci | hadice | REF:

07.068.25.260 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-fingertip

hadice CH25 |REefr:

07.068.25.310 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m, trychtyi-fingertip

REF:

07.068.25.359 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyi-hadicovy dil

REF:

07.068.25.360 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-hadicovy dil

REF:

07.068.25.375 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3,5 m, trychtyi-hadicovy dil

REF:

07.068.25.575 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 5 m, trychtyf-hadicovy dil

REF:

07.068.25.211 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyf- volny fingertip

REF:
fingertip

07.068.25.208 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, upraveny trychtyf-

REF:
fingertip

07.068.25.180 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,8 m, upraveny trychtyr-
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RiZENi
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, S.r.o.

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

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

Nazev ZP Model Varianty - Sterilni provedeni

' REF: 07.068.25.209 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2 m,

upraveny trychtyr-upraveny trychtyf, nasunuty

REF: 07.068.:25.212 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2 m,

upraveny trychtyr-upraveny trychty¥, volné fingertip

REF: 07.068.25.125 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,25 m, trychtyi-volny konec
REF: 07.068.25.220 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.25.270 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.25.320 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.25.420 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 4 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.25.213 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,8 m, fingertip-volny konec

REF: 07.068.25.100 Saci spojovaci hadice = Ch 25 -1 m,

/ volny konec — volny konec

hadice CH25 I "REF 07.068 25201 Saci spojovaci hadice —Ch 25— 2 m,
volny konec — volny konec

REF: 07.068.25.251 Saci spojovaci hadice — Ch 25 - 2,5 m,
volny konec — volny konec

REF: 07.068.25.301 Saci spojovaci hadice — Ch 25 —3 m,
volny konec — volny konec

REF: 07.068.25.425 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -4 m,
volny konec — volny konec

REF: 07.068.25.525 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -5 m,
volny konec — volny konec

REF: 07.068.25.330 Saci spojovaci hadice CH25 - 3 m, hadicovy dil/hadicovy dil

Saci
Saci spojovaci
spojovaci | hadice

\"\‘\ed bo
S %

internationatl

NB 2265
/\’A‘/K / Stranka 2 z 10 f
Ing. Katarina Tomin Srdo$ova, PhD.
Reditel NO 2265
V Bratislavé, Slovenska republika, 03.03.2026
V platnosti do 25.03.2030

NN NN
©Tladiaren cenfn KASI. a. s. Bratislava, KC25-00218




S

Z Coee e X e X vosoe

T 2 N S § 7 7 s AT

JEC°

internAtionat

PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENi
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

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

Nazev ZP Model Varianty - Nesterilni provedeni

REF: 99.068.25.150 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,5 m, trychtyr-trychtyr

REF: 99.068.25.200 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m trychtyf-trychtyf

REF: 99.068.25.250 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-trychtyf

REF: 99.068.25.300 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m, trychtyi-trychtyr

REF: 99.068.25.350 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3,5 m, trychtyf-trychtyf

REF: 99.068.25.500 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 5 m, trychtyf-trychtyF

REF: 99.068.25.600 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 6 m, trychtyf-trychtyr

REF: 99.068.25.160 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,5 m, trychtyf-fingertip

Saci REF: 99.068.25.186 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,8 m, trychtyi-fingertip

/ . | spojovaci REF: 99.068.25.210 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyf-fingertip

spojovact |\ dice | REF:99.068 25260 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyi-fingertip
hadice CH 25 | REF: 99.068.25.310 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m, trychtyi-fingertip

REF: 99.068.25.359 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyF-hadicovy dil

REF: 99.068.25.360 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2,5 m, trychtyf-hadicovy dil

REF: 99.068.25.375 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3,5 m, trychtyf-hadicovy dil

REF: 99.068.25.575 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 5 m, trychtyf-hadicovy dil

REF: 99.068.25.211 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, trychtyf- volny fingertip

REF: 99.068.25.208 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 2 m, upraveny trychtyf-

fingertip

REF: 99.068.25.180 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 1,8 m, upraveny trychtyf-

fingertip
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENi
KVALITY €. 2025-MDR/QS-025/A
vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

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

Nazev ZP Model : Vérianty - Nesterilni provedeni

REF: 99.068.25.209 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2 m,
upraveny trychtyf-upraveny trychtyi, nasunuty
REF: 99.068.25.212 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2 m,
upraveny trychtyf-upraveny trychtyf, volné fingertip
REF: 99.068.25.125 Saci spojovaci hadice, Ch 25— 1,25 m,
trychtyi-volny konec
REF: 99.068.25.220 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2 m,
trychtyr-volny konec
REF: 99.068.25.270 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -2,5 m,
trychtyf-volny konec
REF: 99.068.25.320 Saci spojovaci hadice, Ch 25 — 3 m,
trychtyr-volny konec,
REF: 99.068.25.420 Saci spojovaci hadice, Ch 25 -4 m,
trychtyf-volny konec
REF: 99.068.25.213 Saci spojovaci hadice, Ch 25—-1,8 m,
. fingertip-volny konec
hadice CH 25 REF: 99.068.25.100 Saci spojovaci hadice — Ch 25— 1 m,
volny konec — volny konec
REF: 99.068.25.201 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -2 m,
volny konec - volny konec
- REF: 99.068.25.251 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -2 5 m,
ovitied 555 volny konec — volny konec
i REF: 99.068.25.301 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -3 m,

3 E c / volny konec — volny konec
Pternationat REF: 99.068.25.425 Saci spojovaci hadice — Ch 25 -4 m,
NB 2265 volny konec — volny konec

%o‘b REF: 99.068.25.525 Saci spojovaci hadice — Ch 25 — 5 m,
flovanA® volny konec — volny konec
REF: 99.068.25.330 Saci spojovaci hadice CH25 - 3 m,
hadicovy dil/hadicovy dil

Saci Saci spojovaci
spojovaci hadice
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RiZENI
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spoleénost

BISMED, s.r.o.

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

Seznam zdravotnickych prostiedkl, na které se vztahuje Certifikat EU systému fFizeni
kvality:

Nazev ZP Model , Varianty - Sterilni provedeni
: 07.068.30.150 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyf-trychtyr
:07.068.30.200 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, trychtyr-trychtyr
- 07.068.30.250 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyF-trychtyr
: 07.068.30.300 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-trychtyt
:07.068.30.350 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3,5 m, trychtyr-trychtyr
Saci :07.068.30.400 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyr-trychtyf
Saci spojovaci 1 07.068.30.500 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyf-trychtyr
spojovaci hadice :07.068.30.600 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 6 m, trychtyf-trychtyf
hadice CH 30 : 07.068.30.160 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyi-fingertip
: 07.068.30.186 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,8 m, trychtyf-fingertip
:07.068.30.210 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, trychtyr-fingertip
: 07.068.30.260 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyf-fingertip
: 07.068.30.310 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyi-fingertip
: 07.068.30.410 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyr-fingertip
: 07.068.30.510 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyr-fingertip
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENi
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

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

Nazev ZP . Varianty - Sterilni provedeni
REF; 07.068.30.610 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 6 m, trychtyf-fingertip
REF: 07.068.30.302 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-trychtyf, volné
fingertip f
REF: 07.068.30.152 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyf-volny konec
/) REF: 07.068.30.270 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyf-volny konec
/ S_ac1 VRER: 07.068.30.320 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-volny konec
S_aC' _ | SPolovacl o 57 068 30,355 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3,5 m, trychtyF-volny konec
s':g:i‘;aec' '(':a:';: REF: 07.068.30,420 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.30.520 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyf-volny konec
REF: 07.068.30.159 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, fingertip-volny konec
REF: 07.068.30.217 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, fingertip-volny konec
REF: 07.068.30.419 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, fingertip-volny konec
REF: 07.068.30.220 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, volny konec-volny
REF: 07.068.30.325 Sa'ci'spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, volny konec -volny
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

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

Nazev ZP Model Varianty - Nesterilni provedeni
REF: 99.068.30.150 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyi-trychtyr
REF: 99.068.30.200 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, trychtyf-trychtyf
REF: 99.068.30.250 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyi-trychtyr
REF: 99.068.30.300 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-trychtyf
REF: 99.068.30.350 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3,5 m, trychtyf-trychtyf
Saci REF: 99.068.30.400 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyi-trychtyr
Saci spojovaci | REF: 99.068.30.500 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyr-trychtyr
spojovaci hadice REF: 99.068,30.600 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 6 m, trychtyi-trychtyf
hadice CH 30 REF: 99.068.30.160 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyf-fingertip
REF: 99.068.30.186 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,8 m, trychtyr-fingertip
REF: 99.068.30.210 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, trychtyf-fingertip
REF: 99.068.30.260 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyf-fingertip
REF: 99.068.30.310 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-fingertip
REF: 99.068.30.410 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyf-fingertip
REF: 99.068.30.510 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyr-fingertip
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIiZENI
KVALITY é. 2025-MDR/QS-025/A

vydany pro spole¢nost

BISMED, s.r.o.

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

Seznam zdravotnickych prostiedkii, na které se vztahuje Certifikat EU systému frizeni
kvality: ‘

Nazev ZP Model Varianty - Nesterilni provedeni

REF: 99.068.30.610 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 6 m, trychtyF-fingertip

REF: 99.068.30.302 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-trychtyr,
volné fingertip

REF: 99.068.30.152 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, trychtyf-volny konec

REF: 99.068.30.270 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2,5 m, trychtyf-volny konec

REF: 99.068.30.320 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m, trychtyf-volny konec

Saci REF: 99.068.30.355 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3,5 m, trychtyf-volny konec

Saci 7 7
Spojovaci | REF: 99.068.30.420 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, trychtyi-volny konec

spojovaci hadi
adice | REF: 99 068.30.520 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 5 m, trychtyf-volny konec

hadice CH 30
REF: 99.068.30.159 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 1,5 m, fingertip-volny konec

REF: 99.068.30.217 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 2 m, fingertip-volny konec

REF: 99.068.30.419 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 4 m, fingertip-volny konec

REF: 99.068.30.220 Saci spojovaci hadice, Ch 30 —2 m,
volny konec-volny konec

REF: 99.068.30.325 Saci spojovaci hadice, Ch 30 — 3 m,
volny konec -volny konec
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Obchodniho registru —
chybéjici popisni ¢islo /8
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