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DET NORSKE VERITAS

EC CERTIFIKAT - RiZENI KVALITY PRODUKTU

Certifikat ¢. 80567-2010-CE-CZS-NA
Tento certifikat se sklada ze 3 stran

Timto se potvrzuje, Ze systém managementu jakosti spolecnosti

MEDIN, a.s.
Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika

Dro navrh, vyvoj, vyrobu a konecnou kontrolu/testovani skupiny produkti

Sterilni a nesterilni zdravotnické prostfedky

5 byl posouzen podle
Clanku 11.3 a) a Pfilohy II s vyjimkou &asti 4 (Modul H) Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické
prostfedky a je ve shodé€ s aplikovatelnymi pozadavky.

Dalsi informace jsou uvedeny dale

Misto a datum vystaveni: ﬁ Platmost certifikdtu:
Hovik, 5 srpna 2010 n 14 Cervna 2015
za DET NORSKE VERITAS CERTIFICATION AS NOQEG’AN
Norway A eRoD o0z
e Eugenie Winge\r Husebye < Notified Body No.: Aud Leken Eiklid
Manazer certifikace 0434 Technicky inspektor

This Certificate has been digitally signed. See www.dnv.com/digitalsignatures for more info

Pozndmbka: Certifikit podléhd podminkdm uvedenym nize. Jakékoliv vyznamné zmény v navrhu nebo vyvoji produktu mohou vést k zneplatnéni tohoto certifikdtu.
Pokud utrpi nékterd osoba ztriitu nebo skodu, kterou prokazatelng zpiisobila Det Norske Veritas svou nedbalosti nebo opomenutim, Det Norske Veritas potom musi tuto osobu za prokdzanou pfimou zirétu nebo poskozeni odikodnit. Néhrada viak nesmi

pesihnout sumu rovnajici se detetindsobku poplatku za sluzim o maximalni vy3e nihrady nesmi pfesshnout 300.000 USD. V tomto ustanoveni "Det Norske Veritas” znamené nadaci Det Norske Veritas a viechny jeji deefinné spolegnosti, feditele, vedouci
pracovniky, zaméstnance, agenty a jiné osoby vystupujici jménem Det Norske Veritas.
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e =y Cislo cert.: 80567-2010-CE-CZS-NA
IDIN[ W/

Projekt ¢.: PRIC-89313-2008-PRC-CZE

Jurisdikce

Aplikace Smérnice 93/42/EEC ze 14. ervna 1993, pfijata jako “Forskrift for Medisinsk
Utstyr” norskym ministerstvem zdravotnictvi a socidlnich véci.

Historie certifikatu

Datum

Revize Popis ,
vystaveni

Origindl certifikatu, odkazujici se na pfedchozi certifikaty &.

2005-OSL-MDD-0212, 2005-OSL-MDD-0213, 2005-OSL-MDD-0214 | 2005-06-14

Recertifikace 2010-06-14

Certifikat zahrnuje nasledujici zdravotnick4 zaFizeni:

Popis produktu Nazev produktu Kategorie

1. Elektrody a pinzety pro koagulaci (uréené pro
spojeni s aktivnim zdravotnickymi prostiedky
CHIRATOM 70/ERBE)

2. Jehly, jehly odsévaci, kanyly liposukéni, kanyly

Chirurgické zdravotnické odsavaci, kyrety odsavaci
prostfedky pro opakované pouZiti 3. Vrtdky a frézy a jiné rotaéni nastroje pro

chirurgii (ve spojeni s aktivnimi zdravotnickymi
prostiedky)

4. Nastroje na hemeroidy

5. Mitizky zesilovaci Ila

1. Stomatologické rotaéni nastroje a soubory
rota¢nich nastrojt nesterilni
2. Stomatologické rotaéni nastroje a soubory
Dentalni zdravotnické rosttedky rotaCnich nastroji sterilni Barbed Broach
(dfefiova jehla)
3. Pomiicky pro stomatologii (ortodontické a jiné
vyrobky)

Srouby a podlozky

Dlahy

Svorky

Napinacky

Implantaty pro patef IIb
Ky¢elni implantaty (Sitka retenéni a retenéni
koSiky na protruzi acetabula pro ky&elni
implantaty/ Sitka acetabularni)

7. Nitrodfefiové hieby

Neaktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky
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Cislo cert.: 80567-2010-CE-CZS-NA
Rev.é.:
Projekt &.: PRIC-89313-2008-PRC-CZE

Uplny seznam zdravotnickych zafizeni je uloZen u splnomocnéného organu (Notified Body).

Pobocky zahrnuté v certifikaci:

?Site Name | Address ’ ’
‘iMEDIN, a.s. Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika J
Podminky

Certifikat podléha nasledujicim podminkim:

e Jakykoliv vyrobee (viz 2001/95/EC pro pfesnou definici) je odpov&dny za Skodu zplisobenou zavadou produktu,
v souladé® s nafizenim 85/374/EEC, tykajicim se odpov&dnosti za vadné produkty.
Certifikat je platny pouze pro produkty a/nebo vyrobni zdvody uvedené vyse.
Vyrobce musi spliiovat povinnosti schvaleného systému kvality a udrZovat jej tak, aby byl stale adekvétni a G¢inny.
Vyrobce musi informovat mistni kancelat DNV o jakychkoliv zdm&rech upravit systém kvality. DNV zm&ny posoudi a
rozhodne, zda certifikat ziistiva v platnosti.

®  Musi byt provedeny periodické audity za u¢elem ovéfeni, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality. DNV si
vyhrazuje pravo vykonat neozndmenénavstgvy.

Certifikat miize byt prohlasen za neplatny, pokud:
° Nejsou periodické audity vykondny v ¥adniém nebo dohodnutém terminu.

ProhlaSeni shody a oznaéeni produktu

Pokud jsou splnény podminky uvedené vySe, miiZze vyrobce pouzivat Prohlaseni o shodé CE a CE znatku s identifikaénim
¢islemsplnomocné&ného organu DNV (Notified Body).

KONEC CERTIFIKATU
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