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

ES Certifikat — Zabezpeéeni jakosti vyroby
C. 20 0001 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

STERIWUND spol. s r.o.
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

je certifikovan v souladu s pozadavky

Smeérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostifedcich, Pfiloha V
pro nasledujici kategorii(e) vyrobku:
Zdravotnické prostredky tridy | sterilni

Notifikovana osoba &. 1023 prohladuje, Zze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpefovani jakosti pro vyrobu a koneénou kontrolu uvedenych vyrobk( / kategorie
vyrobky v souladu s pfilchou V Smérnice 93/42/EHS. Notifikovand osoba provéfila tento
systém s omezenim na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zajiStovdni a udrzovani
sterilnich podminek. Tato cast systému zabezpedovani jakosti odpovid4 poZadavkim
smérnice a je podrobovana pravidelnym inspekénim prohlidkam.

Platny od:  2020-05-22
Platny do:  2024-05-27
Prvni vydani: 2020-01-07
Revize: a
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Mgr. Jifi He$
Predstavitel Notifikované osoby &. 1023

Datum: 2020-05-22
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Notifikovana osoba €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o. }
Lidicka 43/886, 736 01 Havirov - Sumbark, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev: Kompres gazovy, sterilni

Obchodni znacka(y): -

Model(y): Kompres gazovy — 8 vrstvy, 5x5 cm, 2 ks/baleni

Kompres gazovy — 8 vrstvy, 5x5 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 5x5 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 7,5x7,5 cm, kus
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 4 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x10 cm, kus

Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x10 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x10 cm, 4 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x10 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x10 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x20 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 8 vrstvy, 10x20 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 5x5 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 5x5 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 5x5 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 7,5x7,5 cm, kus
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 4 ks/baleni
Ko 2s-gazovy — 12 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 5 ks/baleni

!\-
Magr. Jifi Hes
Predstavitel Notifilkované osoby &. 1023

Datum: 2020-05-22
Revize: a
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Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:
STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Kompres gazovy — 12 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x10 cm, 1 kus
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x10 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x10 cm, 4 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x10 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x10 cm, 10 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x20 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 12 vrstvy, 10x20 cm, 5 ks/baleni
Kompres gazovy — 16 vrstvy, 23x25 cm, 2 ks/baleni
Kompres gazovy — 16 vrstvy, 23x25 cm, 5 ks/baieni
Kompres gazovy v krabitce, 5x5cm, 2 ks/baleni,
krabi¢ka/25 baleni

Kompres gazovy v krabicce, 7,5x7,5 cm, 2 ks/baieni,
krabitka/25 baleni

Kompres gazovy v krabiéce, 10x10 cm, 2 ks/baleni,
krabi¢ka/25 baleni

Kompres gazovy v krabiéce, 10x10 cm, 5 ks/baleni,
krabic¢ka/10baleni

Kompres gazovy v krabiéce, 7,5x7,5 cm, 5 ks/balenf,
krabi¢ka/10 baleni

Kompres gazovy v krabiéce, 10x10 cm, 4 ks/baleni,

krabicka/15 baleni
Bl
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Predstavitel Notifikované osoby €. 1023

Strana 2/14



@

ITG

Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Toméase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republiika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:
STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev:

Obchodni zna¢ka(y):

Model(y):

Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znaéka(y):

Model(y):

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Kompres vatovy, sterilni
Kompres vatovy, 10x10 cm, 1 ks/baleni
Kompres vatovy, 10x10 cm, 2 ks/baleni
Is

47011

Tampon staceny, sterilni

Tampon staéeny Ba, 6x6 cm, 5 ks/baleni
Tampon stageny Ba, 6x6 cm, 10 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 6x6 cm, 20 ks/baleni
Tampon stageny Ba, 9x9 cm, 5 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 9x9 cm, 10 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 9x9 cm, 30 ks/baleni
Tampon staéeny Ba, 12x12 cm, 5 ks/baleni
Tampon stadeny Ba, 12x12 ¢cm, 10 ks/baleni
Tampon staéeny Ba, 12x12 cm, 30 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 15x15 cm, 5 ks/balenf
Tampon staéeny Ba, 15x15 cm, 10 ks/baleni
Tampon staéeny Ba, 19x20 cm, 2 ks/baleni
Tampon stadeny Ba, 19x20 cm, 3 ks/baleni

Tampon.staCeny Ba, 19x20 cm, 5 ks/baleni

£y
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Pfedstavitel Notifikované osoby &. 1023

Strana 314



ITG

Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tiida Tomase Bati 209, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Tr¥ida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Tampon stageny Ba, 19x20 cm, 10 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 19x20 cm, 30 ks/baleni
Tampon stacéeny Ba, 30x30 cm, 3 ks/baleni
Tampon staéeny Ba, 30x30 cm, 5 ks/baleni
Tampon staceny Ba, 30x30 cm, 10 ks/baleni
Tampon stacéeny Ba, 50x50 cm, 5 ks/baleni
Is

47011

Tampon prosivany, predeprany s RTG
tkanici sterilni

Tampon prosivany, pifedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 2 ks/balent

Tampon proSivany, pfedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 3 ks/baleni

Tampon prosivany, pifedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 5 ks/baleni

Tampon prosivany, predeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 10 ks/baleni

Tampon proSivany, pfedeprany s RTG tkanici,
23x33 ¢m, 5 ks/baleni

Tampon proSivany, pfedeprany s RTG tkanicl,

12x47 cm, 5 ks/baleni
Qa&\kg
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Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republiika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Tiida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Tampon prosivany, nepfedeprany s RTG
tkanici, sterilni

Tampon proSivany, nepifedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 1 ks/baleni

Tampon prosivany, nepfedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 2 ks/baleni

Tampon proSivany, nepfedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 5 ks/baleni

Tampon prosivany, nepiedeprany s RTG tkanici,
45x45 cm, 10 ks/baleni

Tampon proSivany, nepifedeprany s RTG tkanici,
12x47 cm, 1 ks/baleni

Tampon proSivany, nepifedeprany s RTG tkanici,
12x47 cm, 2 ks/baleni

Tampon prosivany, nepfedeprany s RTG tkanici,
12x47 cm, 5 ks/baleni

Tampon prodivany, nepifedeprany s RTG tkanicf,
12x47 cm, 10 ks/baleni

’chQU:g
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Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida TomasSe Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republiika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:
GMDN:

Nazev:
Obchodni znagka(y):
Model(y):

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Tampon staceny s RTG tkanici, sterilni
Tampon stadeny s RTG tkanici, 6x6 cm, 5 ks/baleni
Tampon staceny s RTG tkanici, 6x6 cm, 10 ks/baleni
Tampon staéeny s RTG tkanici, 6x6 cm, 20 ks/baleni
Tampon stadeny s RTG tkanici, 9x9 cm, 5 ks/baleni
Tampon stadeny s RTG tkanici, 9x9 cm, 10 ks/baleni
Is

38496

Gaza vinuta, sterilni

Gaza vinuta — 4 vrstva, 4x50 cm, kus
Gaza vinuta — 4 vrstva, 7x90 cm, kus
Gaza vinuta — 8 vrstva, 7x90 cm, kus
Gaza vinuta — 8 vrstva, 12x120 cm, kus
Gaza vinuta — 8 vrstva, 20x120 cm, kus

Rl U
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Notifikovana gsoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republiika

Pfiloha k ES Certifikatu & 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev: Gazovy pfifez s bunicitou vatou, sterilni

Obchodni znacka(y): -
Modei(y): Gazovy pfifez s buniitou vatou — 4 vrstvy, 10x20 cm,
kus
Gazovy pfifez s bunigitou vatou — 4 vrstvy, 10x20 cm,
2 ks/baleni
Gazovy pfifez s bunicitou vatou — 4 vrstvy, 10x20 cm,
5 ks/baleni
Gazovy pfifez s buniditou vatou — 4 vrstvy, 10x20 cm,
10 ks/baleni
Gazovy pfifez s bunicitou vatou — 4 vrstvy, 20x20 cm,
kus
Gazovy pfifez s buniéitou vatou — 4 vrstvy, 20x20 cm,
5 ks/baleni
Gazovy prifez s buniéitou vatou — 4 vrstvy, 20x40 cm,
kus
Gazovy pfifez s bunicitou vatou — 4 vrstvy, 20x40 cm,
2 ks/baleni
Gazovy pfifez s buniditou vatou — 4 vrstvy, 20x40 cm,
5 ks/baleni
TFida:
GMDN:

Mgr. Jifi He§
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Revize: a
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Notifikované osoba &. 1023
INSTITUT PROC TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Cesk4 republlika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev: Obvaz hydrofilni pleteny, sterilni
Obchodni znacka(y): -
Model(y): Obvaz hydrofilni pleteny, 6x500 cm, kus

Obvaz hydrofiini pleteny, 8x500 cm, kus
Obvaz hydrofilni pleteny, 10x500 cm, kus
Obvaz hydrofilni pleteny, 12x500 cm, kus

Ttida: Is

GMDN: 47011

Nazev: Obvaz hotovy s polstarkem, sterilni
Obchodni znacka(y): -

Model(y): Obvaz hotovy s poldtaikem, €. 2, kus

Obvaz hotovy s polstaikem, &. 3, kus
Obvaz hotovy s polStarkem, &. 4, kus

Trida: Is

GMDN: 47011

Nazev: Obvaz UNIVERSALNI, sterilni
Obchodni znagka(y): -

Model(y): Obvaz UNIVERSALNI, 6x500 cm, kus

Obvaz UNIVERSALNI, 8x500 cm, kus
Obvaz UNIVERSALNI, 10x500 cm, kus

VT
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Revize: a
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Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Cesk4 republlika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Obvaz UNIVERSALNI, 12x500 cm, kus
Obvaz UNIVERSALNI, 12x1000 cm, kus
Obvaz UNIVERSALNI, 15x500 cm, kus
Obvaz UNIVERSALNI, 15x1000 cm, kus

Trida: Is

GMDN: 47011

Nazev: Obvaz elasticky fixaéni, sterilni
Obchodni znacka(y): -

Model(y): Obvaz elasticky fixacni, 6x400 cm, kus

Obvaz elasticky fixa¢ni, 8x400 cm, kus
Obvaz elasticky fixa&ni, 10x400 cm kus
Obvaz elasticky fixac¢ni, 12x400 cm kus

TFida: Is

GMDN: 47011

Nazev: Kompres z netkané textilie, sterilni
Obchodni znaéka(y): -

Model(y): Kompres 4 vrstvy, 7,5x7,5 cm, kus

Kompres 4 vrstvy, 7,5x7,5 cm, 5 ks/baleni
Kompres 4 vrstvy, 10x10 cm, 2 ks/baleni
Kompres-4 vrstvy, 10x20 cm, 2 ks/baleni

g
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Revize: a
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Notifikovana osoba &, 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomage Bati 299, Louky, 783 02 Ziin, Ceska repubfiika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znac¢ka(y):

Model(y):

Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znaéka(y):

Model{y):

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Kompres 4 vrstvy, 10x20 cm, 5 ks/baleni
Kompres prostfizeny, 4 vrstvy, 10x10 cm, kus
Kompres prostiizeny, 4 vrstvy, 10x20 cm, kus
Is

48131

Produkty pro ORL pro jedno pouziti, sterilni
Kompres nosni $pi¢ka, délka 20 cm, sterilni, 5 ks/balenf

Kompres usni $pi¢ka-ryba skladana, délka 6 cm, sterilni,
5 ks/baleni

Set kompres nosni Spitka + obvaz nosu FUNDA,
sterilni, 10 ks/baleni

Is
44069

Tamponada sucha, sterilni

Tamponada sucha 4vrstva 1,5x200 cm, sterilni, kus
Tamponada sucha 4vrstva 1,5x500 cm, sterilni, kus
Tamponada sucha 3vrstva 0,5x180 cm, sterilni, kus

QUL
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Notifikovana csoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:
STERIWUND spol. s r.o.

Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev:

Obchodni znaéka(y):

Model(y):

Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Tamponada sterilni

Tamponada posevni, primér 3,5 cm / vaha 4 g, kus
Tamponada poSevni, primé&r 4,5 cm / vaha 5 g, kus
Tamponada poSevni, primér 6 cm / vaha 5 g, kus
Tamponéada po3evni, primér 6 cm / vaha 10 g, kus
Tamponada posevni, prumér 7 cm / vaha 14 g, kus
Tamponada sucha 4vrstva, vel. 6 cm x 1,2m, kus
Tamponada sucha gynekologicka 4vrstva,

vel. 7x250 cm, kus

Is

44059

Rousky sterilni

Rouska na instrumentacni stolek, 70x80 cm, kus
Rouska z netkané textilie, 45x50 cm, kus
Rouska z netkané textilie, 45x60 cm, kus

Rouska z netkané textilie pro chirurgické Gcely,
80x95 cm, kus

Rouska G s netkanou textilii, 75x90 cm kus

el
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Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol. sr.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Rouska perforovana z netkané textilie, 45x60 cm, otvor
pramér 10 cm, kus

Trida: Is

GMDN: 45021

Nazev: Navleky sterilni

Obchodni znacka(y): -

Model(y): Navlek na stolek, 70x110 cm, kus

Navlek na mikroskop, 60x90 cm, kus

Navlek na mikroskop s tkanici, 70x100 cm, kus
Navlek na C rameno, 90x94 cm, kus

Navlek na C rameno, 60x90 cm, kus

Navlek na C rameno, 60x90 cm, 2 ks/baleni
Navlek na C rameno — SADA, kus

Navlek na kameru s gumiékou, 12x120 cm, kus
Navlek na kameru, 12x250 cm, kus

Navlek na kameru, 90x120 cm, kus

Navlek na zubni vrtacku, 6,5x125 cm, kus
Navilek na ENDO kameru, 14x180 cm, kus
Navlek na UZ sondu s tkanici, 12x150 cm, kus
Navlek na UZ sondu s tkanici, 12x30 cm, kus
Naviek na RTG stit, 90x120 cm, kus

f?c&@?

Mgr. Jifi He$
Pfedstavitel Notifikované osoby &. 1023

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-05-22
Revize: a

Strana 12/14




ITG

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, as.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND sgol. Sr.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Nazev: Drenaz sterilni
Obchodni znacka(y): -
Model(y): Drenaz zubni, 1x6 cm, kus

Drenaz zubni, 1x15 cm, kus
Drenaz zubni, 1x40 cm, kus

Trida: Is
GMDN: 45148
Vyrobni zavod:

STERIWUND spol. s r.0.
Lidické 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

g
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Notifikovana oscba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republlika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 20 0001 QS/NB

vydaného vyrobci:

STERIWUND spol.sr.o. _
Lidicka 43/886, 736 01 Havifov - Sumbark, Ceska republika

Historie certifikatu:

Revize Datum vydani | Referencni Popis
cislo

Vydani nového certifikdtu z divodu rozd&leni

ol phvodniho certifikatu &. 15 0268 QS/NB a pfidani
2020-01-07 833600060 novych modeld

Recertifikace, aktualizace posuzovanych
a 2020-05-22 | 803602810 | zdravotnickych prostfedkl a jejich modell

)
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