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

CERTIFIKAT EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢&. 2024-MDR/TD-058/A

MEDIN, a.s.

Viachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Czech Republic
SRN No.: CZ-MF-000012371

Certifikat EU o posouzeni technické dokumentace je vydany na zakladé Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni, potvrzuje, Ze technicka dokumentace
zdravotnického prostfedku:

Hreb elasticky

Modely/varianty, viz Pfiloha |

Uréeny Géel: Viz Priloha Il

ZP trida llb dle pravidia 8

Zakladni UDI-DI: Viz Priloha |

(podrobny seznam je uvedeny v pfiloze, pokud je to relevantni)

spliuje pozadavky o posouzeni technické dokumentace ve smyslu Kapitoly Il Pfilohy IX Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: Zzadné
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kiadnymi vysiedky pravidelnych roénich dozorovych auditl.

Oznameny subjekt &. 2265 vykonal na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni technické dokumentace a
zjistil, Ze splfuje pozadavky uvedené vyse. Zavéry posouzeni technické dokumentace uvedeného
zdravotnickeho prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ZP ¢&.
MDR163_2022/A ze dne 23.06.2025, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni ZP ¢. MDR163_2022 ze
dne 14.10.2024 a ve Zprave z auditu ZP & SK-0687/24 ze dne 16.10.2024. Informace o véech provedenych
zkouskach je uvedena ve vyse uvedenych zpravach a mize byt zpfistupnéna na pozadani.

Certifikat EU o posouzeni technické dokumentace se vztahuje vyhradné na vyse uvedeny zdravotnicky
prostfedek. Na uvedeni ZP, na ktery sa uvedeny certifikat vztahuje, na trh je vyzadovan Certifikat EU systému
fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich v platném znéni. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich pravnich poZadavki
vyrobcem.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENIi TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2024-MDR/TD-058/A

viydany pro spoletnast

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

Seznam zdravotnickych prostfedkl, na které se vztahuje Certifikait EU o posouzeni technické
dokumentace:

Hfeb elasticky
Zakladni UDI-DI: 85917126010501vQ

Katalogové €. prostiedku uDI-DI Varianta

397120775313 08591712360346 Hfeb elasticky; 2,0x400 mm
397120775323 08591712369353 Hfeb elasticky; 2,5x400 mm
397129775333 08591712369360 Hteb elasticky: 3,0x450 mm
397129775343 08581712369377 Hfeb elasticky; 3.5x450 mm
397129775363 08591712369391 Hreb elasticky; 4,0x500 mm

Hfeb elasticky steriini
Zakladni UDI-DI: 85917126010501SPB

Katalogové €. prostiedku uDI-DI Varianta

3871297753138

08591712369407

Hfeb elasticky sterilni; 2,00400 mm

3971297753238

D8591712368414

Hfeb elasticky sterilni; 2,5x400 mm

3871297753338

08591712368421

Hfeb elasticky sterilni; 3,0x450 mm

3871297753435

08591712369438

Hfeb elasticky steriini; 3 5x450 mm

3671297753638

08581712360452

Hieb elasticky sterilni; 4,0x500 mm
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V Bratislavé, Slovenska republika, 23.06,2025
V platnosti do 25.10.2029
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2024-MDR/TD-058/A

vydany pro spoleénost

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

Urceny ucel zdravotnickych prostfedki, na ktery se vztahuje Certifikat EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb elasticky je urten k osteosyntéze zlomenin dlouhych kosti u pediatrickych pacients.
Stranka 2ze 3

Ing. rina Tomin Srdo§ova, PhD.
Reditel NG 2265

V Bratislavé, Slovenska republika, 23.08.2025
V platnosti do 25.10.2029




PRILOHA Ill CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE é. 2024-MDR/TD-058/A

vydany pro spoleénost

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

Historie certifikatu:

Odkaz na Certifikat Cislo Zadosti
Revize | £ o posouzeniTD | DatUM vydani | o o uzeni shody ZP Popis

: Prvotné udélena
00 2024-MDR/TD-058 25102024 MDR163_2022 sfikace

Zména obchodniho
nazvu na Hfeb
elasticky a Hfeb

2024-MDR/TD-058/A MDR163_2022/A elasticky steriln

Pfidani Zakladni
UDI-DI na Pfilohu |

S py il

V Bratislavé, Slovenska republika, 23.06.2025
V platnosti do 25.10.2029




