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

CERTIFIKAT EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

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

SRN &.: CZ-MF-000012371

Certifikat EU o posouzeni technické dokumentace je vydany na zakladé Mafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znénli, potvrzuje, 2e technicka dokumentace
zdravotnického prostfedku:

Hfeb rekonstrukéni

Modely: viz Pfiloha |

Uréeny Gcel: viz Pfiloha Il

ZP tfidy lib, Pravidlo 8

Zakladni UDI-DI: Viz. Pfiloha |

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

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

Podminky nebo omezenli platnosti certifikatu: Zadné

Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravideinych roénich dozorovych auditi.

Oznameny subjekt & 2265 vykonal na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni technické dokumentace
a zjistil, 2e splfuje poZadavky uvedené vyse Zavéry posouzeni technické dokumentace uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace & MDRO55_2022/A
ze dne 20.1.2025, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni €. MDRO055_2022/A ze dne 20.1.2025
ave Zpravé z auditu & SK-0687/24 ze dne 16.10.2024. Informace o vSech provedenych zkouskach je
uvedena ve vy$e uvedenych zpravach a miZe byt zpfistupnéna na pozadani.

Certifikit EU o posouzeni technické dokumentace se vztahuje vyhradné na wvy3e uvedeny
zdravotnicky prostfedek. Pro uvedeni ZP / PXVI, na ktery se uvedeny certifikat vztahuje, na trh je vy2adovan
Certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
20177745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Platnost certifikatu je podminéna pinénim
relevantnich pravnich potadavkil vyrobcem.

Platnost od: 27.1.2025 NB265 o

Platnost do:  31.8.2028 ey

Prvni vydani: 31.8.2023 S

Revize: 1 3EC International a. s.

Historie: viz. Pfiloha Il Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.
Reditel NO 2265

V Bratislavé, Slovenska republika, 27.1.2025
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedkid, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:
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Hfeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4
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Katalogové é.
prostredku

uDI-DI

Varianta

387129771310

08581712366260

Hieb rekonstrukéni; kratky, 11%200 mm, 125°, kanylovany

387129771320

0BS91712366277

Hreb rekonstrukéni, kratky, 112200 mm, 130°, kanylovany

387128771330

0B581712366284

Hieb rekonstruk&ni; kratky, 11x200 mm, 135°, kanylovany

397128771350

08591712366291

Hreb rekonstrukéni; kratky, 13%200 mm, 125°, kanylovany

397129771360

(8591712366307

Hfeb rekonstrukéni; kratky, 13%200 mm, 130°, kanylovany

3087129771370

08581712366314

Heb rekonstrukéni: kratky, 13x200 mm, 135°, kanylovany

387126772810

08581712366321

Hieb rekonstrukéni; kraticy, 11=225 mm, 125°

387129772820

08591712366338

Hfeb rekonstruként, kratky, 11x225 mm, 130°

LIS inET e

397128772930

08581712366345

Hieb rekanstrukéni, krétky, 11=225 mm, 135"

397129772850

085917123686352

Hfeb rekonstrukéni; kratky, 13x225 mm, 125°

387129772960

0B591712366369

Hfeb rekonstrukéni; kratky, 13x225 mm, 130°

387129772870

08581712366376

Hreb rekonsirukéni; krathy, 13x225 mm, 135°
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENi TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoleénost
MEDIN, a.s.
Viachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika
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Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:
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Hieb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

Katalogove ¢.
prostiedku
397129787740
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UDI-DI Varianta
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08581712366383 Hfeb rekonstrukéni; kratiy, 9x200 mm. 125°, kanylovany

397128787750

08591712366390

Hfeb rekonstrukéni; kratky, 92200 mm, 130°, kanylovany

397129787760

0B591712366406

Hieb rekonstrukEni, kratky, 8200 mm, 135°, kanylovany

3871287877890

08581712366413

Hreb rekonstrukéni; kratky, 9x225 mm, 130°

397129787800

08501712366420

Hieb rekonstruktni; kratky, 8x225 mm, 135°

397129787990

08591712386437

Hfeb rekonstrukéni; kratky, 9x225 mm, 125°

367128771313

08591712366727

Hieb rekonstrukéni; Ti, kratky, 11=200 mm, 125°, kanylovany

397129771323

0B591712366734

Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 11%200 mm, 130", kanylovany

397129771333

08591712368T41

Hteb rekonstrukéni; Ti, kedtky, 11x200 mm, 135°, kanylovany

1 T T e R o e
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397129771353
397129771363
367128771373

085891712366758
Q8591712366765
08591712366772

Hreb rekonstrukéni; Ti, kratky, 13x200 mm, 1257, kanylovany
Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 13x200 mm, 130°, kanylovany
Hieb rekonstrukéni; Ti, krdtky, 13%200 mm, 1357, kanylovany
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V Eratislavé, Slovenska republika, 27.1.2025
V platnosti do 31.8.2028
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedk(, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

Katalogové &.
prostredku

UDI-DI Varianta

397129772913

08591712366789 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 11x225 mm, 1257

87120772023

08591712366796 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 11%225 mm, 130°

3871269772933

DB581712366802 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 11%225 mm, 135"

387129772853

oese1 712366819 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 13225 mm, 125°

397120772963

08591712366826 Hreb rekonstrukéni; Ti, kratky, 13=226 mm, 130°

367120772073

08591712366833 Hieb rekonstrukéni; Ti, kratky, 13%225 mm, 135°

397128767743

085917 12366840 Hieb rekonstrukEnl; T, kratky, 8x200 mm, 125°, kanylovany

387129787753

08581712366857 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 9x200 mm, 130°, kanylovany

387129787763

08591712366864 Hfeb rekonstrukéni; Ti, kratky, 8x200 mm, 135°, kanylovany

387120787793

085917123668871 Hfeb rekonstrukéni, Ti, kratky, 8%225 mm, 130°

367129787803

08591712366888 Hieb rekonstrukéni; Ti, krétky, 9225 mm. 135°

387129787993

08581712366895 Hreb rekonstrukéni, Ti, krétky, 9x225 mm, 125°
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V Bratislavé, Slovenska republika, 27.1.2025
V platnosti do 31.8.2028
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSQUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostiedk(, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace: o

Hieb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

UDI-DI

Varianta

387126790031

08591712366444

Heb rekonstrukéni, diouhy, 10320 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790041

08591712366451

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 10320 mm, 135°, levy, kanylovany

387129780051

08581712365468

Hieb rekonstrukéni; dlauhy, 10340 mm, 135°, pravy, kanylovany

387128790061

08591712366475

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 10%340 mm, 135°, levy, kanylovany

397129790071

08591712366482

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 10%360 mm, 135°, pravy, kanylovany

387128780081

08501712366490

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 10%360 mm, 135", levy, kanylovany

397128780091

8591712366505

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 10%380 mm, 135°, pravy, kanylovany

397128780101

085917123688512

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 10=380 mm, 135°, levy, kanylovany

397129780111

08581712366529

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 10400 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790121

08581712366536

Hreb rekonstrukéni; diouhy, 10=400 mm, 135°, levy, kanylovany

38712879011

08581712366543

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 10=420 mm, 135°, pravy, kanylovany

387128780141

08591712366550

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 10420 mm, 135°, levy, kanylovany
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V Bratislavé, Slovenska republika, 27.1.2025
V platnosti do 31.8.2028
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hreb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

UDI-DI

Varianta

387120780151

DB8581712366567

Hieb rekonstrukini; diouhy, 10=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871287901681

0B8581712366574

Hleb rekonstrukéni; dlouhy, 10x440 mm, 135°, levy, kanylovany

397126780251

0B591712366581

Hieb rekonstruktni; diouhy, 11x320 mm, 135%, pravy, kanylovany

397129790261

0B581712366508

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11=320 mm, 135°, levy, kanylovany

367128790271

0B5G1712366604

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 112340 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129700281

0B8591712366811

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 11340 mm, 135°, levy, kanylovany

397126790291

08581712366628

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11380 mm, 135", pravy, kanylovany

397129790301

08581712366635

Hreb rekonstrukéni; diouhy, 11%360 mm, 135°, levy, kanylovany

387128780311

08591712366642

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 112380 mm, 135°, pravy, kanylovany

387126700321

08591712386859

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11%380 mm, 135", levy, kanylovany

367129780331

08591712366666

Hieb rekonstrukni; diouhy, 11=400 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790341

08591712386673

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 11%400 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE

DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoletnost
MEDIN, a.s.

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

Seznam zdravotnickych prostiedkl, na které se vztahuje Certifikat EU o posouzeni

technické dokumentace:

HFeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101v4

Katalogové &.
prostiedku

UDI-DI

Varianta

97128790351

08591712366680

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11%420 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790361

08591712366697

Hieb rekonstruktni, diouhy, 11=420 mm, 135", levy, kanylovany

397129790371

085891712366703

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129790381

DB591712366710

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 11440 mm, 135", levy. kanylovany

397129790491

08501712399497

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 12%320 mm, 138°, pravy, kanylovany

367129790501

08581712399510

Hreb rekonstrukéni; diouhy, 12x320 mm, 135°, levy. kanylovany

387128790511

08591712398534

Hieb rekonstrukéni: diouhy, 12x340 mm, 135°, pravy, kanylovany

367129780521

08591712399558

Hreb rekonstrukeni; diouhy, 12x340 mm, 135°, levy, kanyiovany

397129780531

08591712399572

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 12x380 mm, 135", pravy, kanylovany

3971297890541

08591712398586

Hfeb rekonstrukni; diouhy, 12360 mm, 135", levy. kanylovany

3§7129780551

08561712399619

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 12x380 mm, 135°, pravy, kanylovary

397129790561

08591712399633

Hieb rekonstrukcni; diouhy, 12x380 mm, 1357, levy, kanylovany

V Bratisiavé, Slovenska republika, 27.1.2025
V platnosti do 31.8.2028
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢&. 2023-MDR/TD-028/A

o

vydany pro spolecnost
MEDIN, a.s.
Viachovicka 619, 582 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika

i

Seznam zdravotnickych prostiedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

Katalogové €.
prostiedku

UDI-DI

Varianta

387128790571

08591712398657

Hieb rekonstrukéni. diouhy, 12=400 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129780581

0859171238967 1

Hieb rekonstrukéni; diouhy, 12%400 mm, 135°, levy, kanylovany

387126790591

08591712390695

Hfeb rekonstrukéni: diouhy, 12x420 mm. 135°, pravy, kanylovany

3087120790801

08591712388718

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 12x420 mm, 135", levy, kanylovany

387128790611

08591712400889

Hfeb rekonstruktni: diouhy, 12=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

367128790621

0BSE1 712400886

Hfeb rekonstrukéni; diouhy, 12=440 mm, 135°, levy, kanylovany

287128790033

065817 12366901

Hieb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10%320 mm, 135°, pravy, kanylovany

397128790043

08581712366918

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 102320 mm, 135", levy, kanylovany

397129790053

0B591712366925

Heb rekonstruk&ni; Ti. diouhy, 102340 mm, 135°, pravy. kanyiovany

387129790063

08591712366832

Hreb rekanstrukéni; Ti, diouhy, 10340 mm, 135°, levy, kanylovany

3971268700073

08591712366048

Hieb rekonstrukéni; Ti, dioubhy, 10=360 mm. 135", pravy, kanylovany

397129790083

08591712366956

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10%360 mm. 1357, levy. kanylovany

V Bratisiavé, Slovenska republika, 27.1.2025
V platnosti do 31.8.2028




PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢&. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spaleénost
MEDIN, a.s.
Viachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika
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Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikdit EU o posouzeni
technické dokumentace: ¥

Hfeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

Katalogové &.
prostiedku

uUDI-DI

Varianta

3871249790083

08591712366963

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10=380 mm, 135", pravy, kanylovany

397126790103

08581712366970

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10%380 mm, 135, levy, kanylovany

397120790113

085817123686987

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10x400 mm, 135°, pravy, kanylovany

357128780123

08591712366994

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10=400 mm, 135°, levy, kanylovany

3597129780133

Q8581712367007

Hieb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10x420 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790143

08581712367014

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10x420 mm, 135°, levy. kanylovany

397129790153

08591712367021

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 10=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

397126790163

0B581712367038

Hieb rekonstrukeni; Ti. diouhy, 102440 mm, 135°, levy, kanylovany

397129790253

0B8591712367045

Hieb rekonstrukéni: Ti, diouhy, 11%320 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129700263

0851712367052

Hieb rekonstrukeni; Ti, diouby, 11=320 mm, 135°, levy, kanylovany

397120790273

08591712367069

Heb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 112340 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129760283

0B8581712367076

Heb rekonstrukéni; Ti, dlouhy, 11x340 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE é&. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoleénost

MEDIN, a.s.

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

Hfeb rekonstrukéni

Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

Seznam zdravotnickych prostiedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

_prostiredku

Katalogové E.

UDI-DI

Varianta

357129790293

08591712367083

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 11x360 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129780303

08591712367080

Hieb rekonstrukéni; Ti. diouhy, 11%360 mm, 135°, levy, kanylovany

3687128790313

08581712367106

Hieb rekenstrukéni, Ti, diouhy, 11=380 mm, 135°, pravy. kanylovany

387120780323

08581712367113

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 11x380 mm. 135", levy, kanylovany

397129790333

08591712367120

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 11x400 mm, 135°, pravy, kanylovany

307120790343

08591712367137

Hieb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 11=400 mm, 135°, levy, kanylovany

397128780353

0B591712367144

Hfeb rekonstrukeni; Ti, diouhy, 11x420 mm, 135°, pravy. kanylovany

387128790363

08581712367151

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 11*420 mm, 135", levy, kanylovany

387120700373

08591712367 168

Hieb rekonstrukeni; Ti, diouby, 11=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

397129790383

0BEB1T12367175

Hieb rekonstruk&ni; Ti, diouby, 11=440 mm, 135", levy, kanylovany

387129780483

08591712388503

Hieb rekonstruk&ni; Ti, diouty, 12%320 mm, 135°, pravy. kanylovany

397129780503

08591712399527

Hfeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12x320 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoleénost
MEDIN, a.s.
Viachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika
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SAMURSER

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

i
T

HFeb rekonstrukéni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101V4

3

Katalogové €.

prostiredku
397129790513

.
.

q._
e

uDi-DI Varianta

A

o

08591712399541 Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12=340 mm, 135°, pravy, kanylovany

367128790523

08591712398585

Hieb rekonstruk&nl, Ti, diouhy, 12=340 mm, 135°, levy, kanylovany

387129790533

08591712309580

Heeb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12%360 mm, 135", pravy. kanylovany

367129790543

08591712389602

Hreb rekonstruk&ni; Ti, diouhy, 12380 mm, 135", levy, kanylovany

397129790553

08591712300626

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12%380 mm, 135°, pravy, kanylovany

387128790563

D85817123909640

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12«380 mm, 135", levy, kanylovany

387129790573

08591712399664

Hfeb rekonstrukéni; Ti. diouhy, 122400 mm, 135°, pravy, kanylovany

387129780583

08591712399688

Hieb rekonstrukéni, Ti, diouhy, 12x400 mm, 135", levy, kanylovany

387129790593

08581712388701

Hieb rekonstrukéni; T, diouhy, 12420 mm, 135°, pravy, kanylovany

397128780603

DB591T 12308725

Hieb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12%420 mm, 135°, levy, kanylovany

397120790613

0B591712389732

Hieb rekonstrukent; T, diouby, 12=440 mm, 135%, pravy. kanylovany

397129790623

085591712388749

Hreb rekonstrukéni; Ti, diouhy, 12x440 mm, 135", levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

RES T

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace: o

— -

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI; 85917126010101SNF

Katalogové ¢.
prostiedku

UDI-DI

Varianta

3971287713108

08581712367182

Hieb rekonstrukéni sterilni; kratky, 11x200 mm, 125°, kanylovany

3871297713208

0B8591712367188

Hieb rekonstrukni sterilni; kratky. 11=200 mm, 130", kanylovany

3971297713305

0851712367205

Hieb rekonstrukini sterilni; kratky, 11=200 mm, 135", kanylovany

3971287713505

0ase1T12367212

Hieb rekonstrukéni sterilni; kratky, 13=200 mm, 125°, kanylovany

3971297713608

0BS5B1712367229

Hfeb rekonstrukini sterilni; kratky, 13=200 mm, 130°, kanylovany

3971297713708

0BS81T12367236

Hieb rekonstrukéni steriini; kratiky, 13=200 mm, 135°, kanylovany

3871207729108

0B591712367243

Hfeb rekonstrukéni steriini, kratky, 11%225 mm, 125°

3071297729208

08591712367250

Hfeb rekonstrukéni sterilni; kratky, 112225 mm, 130°

3871297728308

08591712367267

Heb rekonstrukéni sterlni; kratky, 11*225 mm, 135°

3871297720508

0BSB1712367274

Hfeb rekonstrukéni sterilni; kratky, 13%225 mm, 125°

3971207720605

08581712357281

Hieb rekonstrukéni stenilni; kratky, 13x225 mm, 130°

3871287729705

08591712367298

Hfeb rekonstruk&ni sterilni; krdtky, 13%225 mm, 135°
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢&. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI;: 85917126010101SNF

Katalogové &.
prostiedku

UDI-DI

Varianta

3871207877405

08591712367304

Hieb rekonstrukéni steriini; kratky, 9x200 mm, 125, kanylovany

3971297877505

08591712367311

Hfeb rekonstrukéni sterilni; kratiy, 9%200 mm, 130°, kanylovany

3971297877605

08591712367328

Hifeb rekonstrukéni sterilni; kratky, 9x200 mm, 135", kanylovany

3871207877908

08501712367335

Hfeb rekonstrukéni sterilni; kratky, 9x225 mm, 130°

3871297878005

0B591712367342

Hreb rekonstrukeni sterilni; krdtky, 9x225 mm, 135°

38T 120TATI00S

085917123687358

Hieb rekonstrukini sterilni, kréitky, 9%225 mm, 125°

3971207713138

08591712367649

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, krétky, 11x200 mm, 125°, kanylovany

3871287713238

0BE91712367656

Hreb rekonstrukeni sterilni;, Ti, kratky, 11x200 mm, 130°, kanylovany

3871287713338

08581712367663

Hireb rekonstrukéni steriini; Ti, kratky, 11x200 mm, 135", kanylovany

3071297713538

08591712367670

Heb rekonstrukini sterilni; Ti, kratky, 13=200 mm, 125°, kanylovany

3871287713635

08551712367687

Hreb rekonstrukEni sterilni; Ti, krdtky, 13=200 mm, 130°, kanylovany

3871287713738

08591712367604

Hteb rekonstrukéni sterilni; Ti, kratky, 13x200 mm, 135°, kanylovany

V Bratisiavé, Slovenska republika, 27.1,2025
V platnosti do 31 8.2028
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOQUZENI TECHNICKE

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikait EU o posouzeni

technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoletnost
MEDIN, a.s.

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

prostiedku

Katalogoveé &.

uUDI-DI

Varianta

3971287720138

08591712367700

Hreb rekonstrukéni sterilni; Ti, krdtky, 112225 mm, 125°

3971207729235

08591712387717

Hreb rekonstrukéni sterilni; Ti, kratiky, 11x225 mm, 130

3971297728338

08581712367724

Hieb rekonstrukéni sterilni; Ti, kratky, 11=225 mm, 135°

3971297729538

08591712367731

Hreb rekonstrukéni sterilni; Ti, kratky, 13%x225 mm, 125°

3871297729635

0B591712367748

Hieb rekonstrukéni sterilni; Ti, kratky, 13=225 mm, 130°

2871287729735

08591712367755

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, kratky, 13=x225 mm, 135°

3071297877438

(8591712367762

Hireb rekonstrukéni steriini, Ti, krétiy, 9x200 mm, 125°, kanylovany

3871267877538

0a581712367779

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, kedtky, 9x200 mm, 130°, kanylovany

3971287877635

08591712367786

Hieb rekonstrukéni steriini; T, kratky, 8x200 mm, 135°, kanylovany

3871287877935

0B5S1712367783

Hfeb rekonstruken| steriind; Ti, kratky, 9%225 mm, 130°

3971297878038

08591712367809

Hreb rekonstrukEni sterilini; Ti, kratky, 9%225 mm, 135°

3971287879935

08591712367816

Hieb rekonstruktni sterilni; Ti, kratky, $x225 mm, 125°
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE é. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spolegnost
MEDIN, a.s.

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

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hieb rekonstrukéni sterilni

Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

Katalogové €.
prostiedku

UDI-DI

Varianta

3871287800315

0B8591712367366

Heb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10%320 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871297900415

DB591712367373

Hfeb rekanstrukéni sterilni; diouhy, 10x320 mm, 135°, levy, kanylovany

3971297900515

0B5817123687380

Heb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10x340 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971287900618

08581712367307

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10x340 mm, 135", levy, kanylovany

3971297900718

08591712367403

Hreb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10=360 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971297900815

OB581712367410

Hreb rekonstrukeéni sterilni; diouhy, 10x360 mm, 136°, levy, kanylovany

3871297900818

08581712367427

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10380 mm, 135%, pravy. kanylovany

3gT120T90101 S

OBS91712367434

Hieb rekonstrukini steriini; diouhy, 10=380 mm, 135°, levy, kanylovany

397129790111S

08591712367441

Hfeb rekonstrukéni stenini; diouby, 10=400 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971297901215

D8581712367458

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10=400 mm, 135°, levy, kanylovany

3971297801318

08521712367485

Hreb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10x420 mm, 1357, pravy. kanylovany

3971297901418

08581712387472

Hreb rekonstrukéni steriini; diouhy, 102420 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢&. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedki, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

Katalogové €.
prostredku

uDI-DI

Varianta

3971297901518

08591712367489

Hreb rekonstrukéni steriini; diouhy, 10=440 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971207801618

0B591712367496

Hreb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 10x440 mm, 135°, levy, kanylovany

3871297002518

08591712367502

Hieb rekonstrukéni stenini; dlouhy, 11320 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871267B02615

08581712367518

Hieb rekonstrukeni steriini, disuby, 11=320 mm, 1357, levy, kanylovany

3971287902718

08591712367526

Hieb rekonstrukéni steriini; dlouhy, 11x340 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871287902815

08591712367533

Heb rekanstrukéni steriini; diouhy, 11x340 mm, 135°, levy, kanylovany

3971297902918

08591712367540

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 11=360 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971297903015

0B591712367557

Hfeb rekonstrukéni sterilni, dlouhy, 11=380 mm, 135, levy, kanylovany

3971207903118

0B8591712367564

Hieb rekonstrukéni sieriini; diouhy. 11=380 mm. 135°, pravy. kanylovany

3971207903215

0B581712367571

Hfeb rekonstrukéni steriini; diouby, 11=380 mm, 135°, levy, kanylovany

3971287803315

08591712367588

Hreb rekonstrukEni sterilni; diouhy, 11=400 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971287803415

08591712067505

Hreb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 11%400 mm, 135°, levy, kanylovany

V Bratislavé,

olatnost
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

Seznam zdravotnickych prostfedki(, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni

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

Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

Katalogoveé €.
fedku

UDI-DI

Varianta

3871297903518

08581712367601

Hieb rekonstrukéni stenini; diouhy, 11%420 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871297903615

08591712367618

Hfeb rekonstrukéni steriini; diouhy, 11%420 mm, 135°, levy, kanylovany

3671287903715

08591712367625

Hieb rekonstrukéni stenini; diouhy, 11=440 mm, 135", pravy, kanylovany

3971297903818

08591712367632

Hfeb rekonstrukéni steriini: diouby, 112440 mm, 135", levy, kanylovany

3671297904915

08591712399756

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 122320 mm, 135", pravy, kanylovany

3071297905015

0859171239770

Hfeb rekonstrukéni sterini; diouhy, 12%320 mm, 135", levy, kanylovany

3871297905115

08591712398784

Hieb rekonstrukini sterilni, diouhy, 12x340 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871287905215

0B581712399817

Hreb rekonstrukéni steriini, diouhy, 12x340 mm, 135°, levy, kanylovany

3971297905318

0859171239a831

Hieb rekonstrukéni steriini; diouhy, 12x360 mm, 135", pravy, kanylovany

3871287906418

08591712399855

Hieb rekonstrukEni sterini; diouhy, 12360 mm, 135°, levy, kanylovany

3871297905515

08591712399879

Hreb rekonstrukEni steriini; diouhy, 12x380 mm, 1357, pravy. kanylovany

3971297905615

08591712399893

Hreb rekonstrukéni stenini; diouby, 12x380 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOQUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE ¢. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spolenost
MEDIN, a.s.

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

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje Certifikit EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hreb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

Katalogoveé ¢.

prostiedku

UDI-DI

Varianta

3871297005715

08591712392816

Hieb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 12=400 mm, 135°, pravy, kanylovany

3071287905815

08501712389930

Hfeb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 12x400 mm, 135°, levy, kanylovany

3871207805815

08591712398854

Hfeb rekonstrukéni steriini; diouhy, 12x420 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871207906015

08591712398978

Hfeb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 12=420 mm, 135", levy, kanylovany

3971207908115

08591712400802

Hreb rekonstrukéni sterilni; diouhy, 12x440 mm, 135", pravy, kanylovany

3971287906215

DB591712400910

Hieb rekonstrukini sterilni; diouhy, 12x440 mm, 135", levy. kanylovany

3971297800335

08591712367823

Hieb rekonstrukéni sterilni; Ti. diouhy. 10=320 mm, 135%, pravy, kanylovany

3671297800435

08581712367830

Hfeb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 10320 mm, 135°, levy, kanylovany

3971287800535

08581712367847

Hieb rekonstrukéni sterini, Ti, diouhy, 10340 mm, 135°, pravy, kanylovany

J871287900635

DB591712367654

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 10340 mm, 135, levy, kanylovany

3871297900735

08591712367861

Hfeb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 10360 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871297900835

08581712367878

Hieb rekonstrukéni steini; Ti, diouhy, 10%360 mm, 135", levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostfedk, na které se vztahuje Certifikat EU o posouzeni technické
dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

prostredku

Katalogové &.

UDI-DI

Varianta

3971297800835

08591712367885

Hfeb rekonstrukEni sterini; Ti, diouhy, 102380 mm, 135, pravy, kanylovany

3971297901035

08591712367892

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 10380 mm, 135°, levy, kanylovany

3971287801135

| 08591712367908

Hieb rekonstrukéni steriini: Ti, diouhy. 10=400 mm, 135, pravy, kanylovany

3071207901238

08591712367015

Hfeb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 10x400 mm, 135°, levy, kanylovany

3971287801335

08591712367922

Hieb rekonstrukéni stenini; Ti, diouhy, 10=420 mm, 135°. pravy, kanylovany

3971267901435

08581712367939

Hreb rekonstruk&ni sterilni; Ti, dlouhy, 10=420 mm, 1357, levy. kanylovany

3971287901535

08581712367946

Hfeb rekonstruk&ni sterini; Ti, dlouhy, 10=440 mm, 135", pravy, kanylovany

3971287901635

DB5917123687053

Hfeb rekonsirukéni sterilni; T, dlouhy, 10440 mm, 1357, levy, kanylovany

3971297902533

0B591712367960

Hreb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 112320 mm, 135°, pravy, kanylovany

3071297002835

08581712367877

Hieb rekonstrukini steriini; Ti, diouhy, 11320 mm, 135°, levy, kanylovany

3971297902735

0B8581712367984

Hfeb rekonstrukéni sterilni; Ti. diouhy, 11%340 mm, 135°, pravy, kanylovany

308712970802835

08591712367991

Hreb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 11340 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

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

Seznam zdravotnickych prostredki, na které se vztahuje Certifikat EU o posouzeni technické
dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni

Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

UDI-DI

Varianta

0B591712368004

Heb rekonstrukéni steriini; Ti. dlouhy, 11360 mm, 135°, pravy, kanylovany

085081712368011

Heb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 11=380 mm, 1357, levy, kanylovany

3871287903138

DB591712368028

Hreb rekonstrukeni sterini; Ti, diouhy, 11x380 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971297803238

08591712368035

Heb rekonstrukeni sterilni; Ti, diouhy, 11=380 mm, 135", levy, kanylovany

3971297903335

08591712368042

Hieb rekonstrukéni steriini, Ti, diouhy, 11x400 mm, 135°, pravy, kanylovany

3871297903435

08581712368058

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 11x400 mm, 135°, levy, kanylovany

3871287803535

08591712368066

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 11=420 mm, 135°, pravy, kanylovany

3971287803835

08581712368073

Hfeb rekonstrukénl steriini; Ti, diouhy, 11=420 mm, 135°, levy, kanylovany

3671297903735

08581712368080

Hreb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 112440 mm, 135°, pravy. kanylovany

3071207603835

DB591712368097

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 11=440 mm, 135, levy, kanylovany

3971297904935

08561712398763

Hieb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 12x320 mm, 135", pravy, kanylovany

2871287505035

08591712390787

Hieb rekonstrukni steriini, Ti, diouhy, 12x320 mm, 135°, levy, kanylovany

\ Bratislavé, Slovenska republika, 27.1,2025
V platnostl do 31.8.2028
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Seznam zdravotnickych prostiedki, na které se vztahuje Certifikait EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hfeb rekonstrukéni sterilni
Zakladni UDI-DI: 85917126010101SNF

Katalogové &.
prostredku

uUDI-DI

Varianta

3971287805135

085917 12369600

Hieb rekonstrukini sterilni. Ti, diouhy, 12340 mm, 1357, pravy, kanylovany

3871207905235

08591712399624

Hfeb rekonstrukén| sterilni; Ti, diouhy, 12x340 mm, 135, levy, kanylovany

3871297905338

0B581712309848

Hieb rekonstrukeni steriini; Ti, diouhy, 12%360 mm, 135", pravy, kanylovany

3971297905435

08591712396862

Hreb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 12360 mm, 135°, levy. kanylovany

3971297905533

08591712399886

Hreb rekonstrukéni sterlni; T, diouhy. 12x380 mm, 135", pravy, kanylovany

3071297005635

08501712399909

Hreb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 12%380 mm, 135°, levy, kanylovany

3871297805735

08581712399923

Hteb rekonsirukéni steriini; Ti, diouhy, 12%400 mm, 135", pravy, kanylovany

3971207905835

08591712300047

Hreb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 12x400 mm, 135", levy, kanylovany

3971297805835

08591712399961

Heb rekonstrukéni sterilni; Ti, diouhy, 12x420 mm, 135°, pravy, kanylovany

3071267906035

08591712300085

Hfeb rekonstrukéni sterlini; Ti, diouhy, 12=420 mm, 135°, levy, kanylovany

3071267806135

08591712309982

Heb rekonstrukéni sterilni; Ti, dlouhy, 12=440 mm, 135°, pravy. kanylovany

3971287806235

085917 12400001

Hfeb rekonstrukéni steriini; Ti, diouhy, 12x440 mm, 135°, levy, kanylovany
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU O POSOUZENI TECHNICKE
DOKUMENTACE &. 2023-MDR/TD-028/A

vydany pro spoletnost

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

Uréeny uéel zdravotnickych prostredku, na ktery se vztahuje Certifikat EU o posouzeni
technické dokumentace:

Hteb rekonstrukéni je uréen pro dotasnou osteosyntézu zlomenin femuru.
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