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CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY
¢. 2024-MDR/QS-058/A

MEDIN, a.s.

Viachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika
SRN &.: CZ-MF-000012371

Tento certifikat EU systemu fizeni kvality vydany v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém Fizeni kvality zdravotnického
prostedku:

Hreb elasticky

Modely/varianty, viz Pfiloha |

Uréeny acel: Viz Priloha lI

ZP tridy llb dle pravidia 8

(podrobny seznam je uveden v pfiloze/hach pokud je aplikovateing)

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

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: zadné
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych audita.

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$e uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ZP &
MDR163_2022/A ze dne 23.06.2025, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni ZP & MDR163_2022 ze
dne 14.10.2024 a ve Zpravé z auditu ZP ¢ SK-0687/24 ze dne 16.10.2024. Informace o vSech provedenych
zkouskach a testech je uvedena ve vy$e uvedenych zpravach a mize byt zpfistupnéna na pozadani.

Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy8e uvedeného
zdravotnickeho prostfedku. Na uvedeni ZP, na ktery se uvedeny certifikat vztahuje, na trh je vyZadovan
Certifikat EU o posouzeni technické dokumentace ¢. 2024-MDR/TD-058/A vydany v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Platnost
certifikatu je podminéna pinénim relevantnich pravnich pozadavku vyrobcem.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2024-MDR/QS-058/A

vydany pro spoleénost

Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostiedkd, na které se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni kvality:

Hreb elasticky

Katalogové ¢. prostfedku uDI-DI

Varianta

387120775313

08501712369348

Hreb elasticky; 2,0x400 mm

387129775323

08591712369353

Hreb elasticky: 2.5x400 mm

387129775333

08591712369360

Hfeb elasticky; 3,0x450 mm

397129775343

08591712368377

Hfeb elasticky; 3.5x450 mm

397129775363

08591712369391

Hieb elasticky; 4,0x500 mm

Hieb elasticky sterilni

Katalogoveé €. prostredku uDI-DI

Varianta

3971297753135

08591712369407

Hreb elasticky steriini; 2,0x400 mm

3971287753238

08591712369414

Hfeb elasticky steriini; 2,5x400 mm

3871287753338

08591712369421

Hreb elasticky steriini; 3,0x450 mm

3971287753438

08591712369438

Hreb elasticky sterini; 3,5x450 mm

3971297753635

08581712366452

Hfeb elasticky steriini; 4,0x500 mm
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V Bratislave, Slovenska republika, 23.08.2025
V platnosti do 25.10.2029
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vydany pro spoleénost

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

Uréeny Géel zdravotnickych prostfedki, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
kvality:

Heb elasticky je urten k osteosyntéze ziomenin diouhych kosti u pediatrickych pacienti.
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Vlachovicka 619, 582 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika

Historie certifikatu:

Odkaz na Certifikat

Cislo Zadosti
EU mkv“arlnitl; Fizeni Datum vydani o posouzeni shody ZP

2024-MDR/QS-058 25.10.2024 MDR163_2022

23.06.2025 MDR183_2022/A
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V Bratislavé, Slovenska republika, 23.06.2025
V platnosti do 25.10.2029




