ITC

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

ES Certifikat — Systém UpIného zabezpeovani jakosti
¢. 21 0189 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

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

je certifikovan v souladu s poZzadavky

Smérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich, Pfiloha Il (bez bodu 4)
pro nasledujici kategorii(e) vyrobk(:

Ortopedické kostni $rouby (nevstiebatelné, nesterilni), Femoralni
hieby (nesterilni)

Notifikovana osoba &. 1023 prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpetovani jakosti pro névrh, vyrobu a koneénou kontrolu uvedenych vyrobkd /
kategorie vyrobk( v souladu s pfflohou Il Smérnice 93/42/EHS. Systém zabezpe&ovani
jakosti odpovidd poZadavkim smérnice a je podrobovan pravidelnym inspekénim
prohlidkam. Pro uvadéni vyrobka tfidy Ill na trh, které jsou pokryty timto ES certifikatem,
je pozadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu dle pfilohy Il (bod 4).

Platny od: 2021-05-11
Platny do:  2024-05-27
Prvni vydani: 2021-05-11
Revize: -

Mgr. Jifi Hes
Predstavitel Notifikované osoby ¢. 1023

Datum: 2021-05-11
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ITC

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

Pfiloha k ES Certifikatu €. 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.

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

Vyrobek(y):
Nazev: Sroub bezhlaviékovy kanylovany Ti
Obchodni znac¢ka(y): Sroub bezhlavitkovy kanylovany Ti
Model(y): viz tabulka
Trida: ib
GMDN: 56642
Gislo artiklu | Varianta |
3976232 e samofezny; 2,5%x14/5 mm
397623?3 L samorfezny; 2,5x16/5 mm
39762332 L samorlezny; 2,5x18/5 mm
3976615%3 (@ samoiezny; 2,5x20/5 mm
3976;4212 40 samofezny; 2,5x22/6 mm
39772970 | samorezny; 2,5x24/6 mm
39712970 | samofezny; 2,5x26/6 mm
3976;33 70| samofezny; 2,5%28/6 mm
39712¢ 70 samorezny,; 2,5x30/6 mm

Datum: 2021-05-11

Revize: -

g RIVe

Mgr. Jiii He$
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ITG

Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

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

P¥iloha k ES Certifikatu &. 21 0189 QS/NB

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

Datum: 2021-05-11
Revize: -

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.
'é‘islb ai‘tik_lu Varianta

6884
3972;53 al samorezny; 2,5x20/8 mm
39712971 | samofezny; 2,5x22/8 mm
3972322 a samofezny; 2,5%24/9 mm
397253 71 samofezny; 2,5x26/9 mm
397 129 71 samofezny; 2,5%x28/10

2244 mm
397 129 71 samofiezny; 2,5%x30M10

2254 mm
3977;_2{2 0 samofezny; 3x12/5 mm
3977;23 70 samolezny; 3x14/5 mm
3977232 40 samofezny,; 3x16/5 mm
3977;32 70 samofezny; 3x18/5 mm
39712970 | samofezny; 3x20/5 mm
3977;;3 70 samofezny; 3x22/6 mm
397_,;%2 70 samofezny; 3x24/6 mm

Mgr. Jifi Hes
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Notifikovana osoba &. 1023

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

Priloha k ES Certifikatu &. 21 0189 QS/NB

Vlachovicka 619, Nové Mésto na Moravé 5§92 31, Ceska republika

Datum: 2021-05-11
Revize: -

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.
~ Gislo artiklu Varianta
3977;;‘2'2 70 samofezny; 3x26/6 mm
3977‘1323 L samofezny; 3x28/6 mm
3977;22 o samofezny; 3x30/6 mm
3971 ;gg " | samotezny; 3x16/7 mm
3971 ;gg ™| samotezny; 3x18/7 mm
3971 ;?3 4 samofezny; 3x20/8 mm
3971 ;gg ™ | samotezny; 3x22/8 mm
3971 ;Si 71 samorezny; 3x24/9 mm
Ay ™ | samorezny; 3x26/10 mm
3971 ;fz 71 samotezny; 3x28/10 mm
397’1 ;32 7 samofezny; 3x30/12 mm
3971 ;gg " | samofezny; 3x32/12 mm
3977;32 0| samotezny; 4x26/7 mm
9772970 | samotezny; 4x28/7 mm

Mgr. Jifi H
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Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, as.

tfida Tomage Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu & 21 0189 QS/NB

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

Datum: 2021-05-11
Revize:; -

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.

“Cislo artiklu Varianta
3977;23 70 | samotezny; 4x30/7 mm
3977_1,22 70 | samotezny; 4x32/7 mm
3977;23 70 samofezny; 4x34/7 mm
3977_1,22 70| samorezny; 4x36/7 mm
3977;(252 i samofezny; 4x38/7 mm
3977;_2,2 o samorfezny; 4x40/8 mm
3977;23 0 | samofezny; 4x45/9 mm
3977_1,52 70 | samorezny; 4x50/10 mm
397:{;53 70 samofezny; 4x55/11 mm
397_{;?3 L samoiezny; 4x60/12 mm
392;52 ™| samotezny; 4x30/12 mm
3972532 7 samofezny; 4x32/12 mm
3972:1333 i samofezny; 4x34/13 mm
397232 " | samofezny; 4x36/14 mm

(el
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Notifikovana osoba £. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKAC), a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

PFiloha k ES Certifikatu & 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.
Viachovicka 619, Nové Mésto na Moravé 592 31, Ceska republika
Cisloartikiu |  Varianta
3972;32 71 samofezny; 4x38/15 mm
392;%3 Lt samofezny; 4x40/16 mm
392;32 i1 samorezny; 4x45/18 mm
3972;22 il samofezny; 4x50/20 mm
3972;23 7 samorezny; 4x55/22 mm
39712971 | samofezny; 4x60/24 mm
Nazev: Hreb rekonstrukéni PLATON Ti
Obchodni znacka(y): Hieb rekonstruk&ni PLATON Ti
Model(y): viz tabulka
Trida: lib
GMDN: 56643
;:If; Varianta

Hfeb rekons_trukéni I?LATON Ti

110 - 407 L, :|0x280 mm, 125°,
pravy

110-408 [L, 10x300 mm, 125°

Tdlg

Mgr. Jifi H
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Datum: 2021-05-11
Revize: -
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Notifikovand osoba &. 1023

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

Priloha k ES Certifikatu €. 21 0189 QS/NB

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

Datum: 2021-05-11

Revize: -

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.

Ref. et

&islo Vgrmntg
pravy

110 - 409 L, :IOx320 mm, 125°,
pravy

110 - 410 L, :|0x340 mm, 125°,
pravy

110 - 411 L, :I0x360 mm, 125°,
pravy

110 - 412 L, :10x380 mm, 125°,
pravy

110 - 413 L, :|0x400 mm, 125°,
pravy

110 - 414 L, :|0x420 mm, 125°
pravy

110 - 417 L, ]0x280 mm, 130°
pravy

110 - 418 L, :10x300 mm, 130°,
pravy

110 - 419 L, :10x320 mm, 130°,
pravy

110 - 420 L, j0x340 mm, 130°,
pravy

110 - 421 L, ]0x360 mm, 130°,
pravy

110 - 422 L, j0x380 mm, 130°,
pravy

110 - 423 L, :10x400 mm, 130°,
pravy

eV
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Notifikovan& osoba &. 1023

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

Priloha k ES Certifikatu €. 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDIN, a.s.

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

Datum: 2021-05-11

Revize: -

Ref.
&islo

Varianta

110 - 424

pravy

L 10x420 mm, 130°, |

110 - 427

L, 10x280 mm, 125°, levy

110 - 428

L, 10x300 mm, 125°, levy

110 - 429

L, 10x320 mm, 125°, levy

110 - 430

L, 10x340 mm, 125°, levy

110 - 431

L, 10x360 mm, 125°, levy

110 - 432

L, 10x380 mm, 125°, levy

110 - 433

L, 10x400 mm, 125°, levy

110 - 434

L, 10x420 mm, 125°, levy

110 - 437

L, 10x280 mm, 130°, levy

110 - 438

L, 10x300 mm, 130°, levy

110 - 439

L, 10x320 mm, 130°, levy

110 - 440

L, 10x340 mm, 130°, levy

110 - 441

L, 10x380 mm, 130°, levy

110 - 442

L, 10x380 mm, 130°, levy

110 - 443

L, 10x400 mm, 130°, levy

110 - 444

L, 10x420 mm, 130°, levy

110 - 400

S, 10x190 mm, 125°

110 - 401

Sroub

S, 10x1_90 mm, 130°
zajistovaci PLATON Ti

101 - 140

53(25 mm

101 - 141

5x30 mm

o U8
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Notifikovana osoba &. 1023

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

Priloha k ES Certifikatu ¢. 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:
MEDIN, a.s.

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

Datum: 2021-05-11
Revize: -

Ref.
¢islo

Varianta

101 - 142

5x35 mm

101 - 143

5x40 mm

101 - 144

5x45 mm

101 - 145

5x560 mm

101 - 146

5x55 mm

101 - 147

5x60 mm

101 - 148

5x65 mm

101 - 149

5x70 mm

101 - 150

5x75 mm

101 - 151

5x80 mm

101 - 152

5x85 mm

101 - 153

5x90 mm

101 - 154

5x95 mm

Sroub do kréku PLATON Ti

110 - 198

12x75 mm

110 - 199

12x80 mm

110 - 200

12x85 mm

110 - 201

12x90 mm

110 - 202

12x95 mm

110 - 203

12x100 mm

110 - 204

12x105 mm

110 - 205

12x110 mm

T

Mgr. Jifi Hes
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Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
ffida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu €. 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Ref.
gislo y
110-206 | 12x115 mm
110 - 207 12x120 mm

Zatka PLATON T|
110 - 301 | M12 L15
éroub stavéci PLATON T|

110 - 308 M8 L27 mm
110 - 309 pro AR kIlp, M8, L22 mm

Sroub spojovaci PLATON Ti
110 - 304 | M7, L20
AR—CI|p PLATON Ti

110 - 299 | XS
110-303 | S
110-305 | M
110-307 | L
110-311 | XL

Va;ia nta

Vyrobni zavod(y):

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

Mgr Jifi He8 ;
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Revize: -
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Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Cesk4 republika

Pfiloha k ES Certifikatu €. 21 0189 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Historie certifikatu:

Revize Datum vydani | Referenéni Popis
éislo

2021-05-11 803602899 | Certifika&ni proces — posouzeni shody

Datum: 2021-05-11
Revize: -
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