ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3JIEKTPOTEXHUYECKWN MCTIBITATEJBHBIA MHCTUTYT - YELICKAS PECITY BJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

CERTIFIKAT

o zaveérech posouzeni systému uplného zabezpeceni jakosti

¢.: MED 100131

Elektrotechnicky zkuebni dstav, notifikovana osoba ¢. 1014 rozhodla, Ze systém fizeni jakosti uplatiiovany

u vyrobce MEDIN Orthopaedics, a.s.
Jinonick4 329, 150 07 Praha 5, Ceska republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostredki

Néhrady lidskych kloubi a dentdlni ndhrady - tFida Ila, IIb a III, viz pFiloha
vyhovuje ustanovenim Prilohy 2 odstavce 3 Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. (Ptiloha II odst. 3 Smérnice 93/42/EHS), v platném zné&ni.

Uvedené zdravotnické prostfedky musi byt ve smyslu § 5 Natizeni vlady & 336/2004 Sb. (&l. 17 Smérnice 93/42/EHS), v platném
znéni, oznaceny CE 1014.

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklad¢ zji§téni uvedenych ve zprave ¢.003659-02 ze dne: 15.10.2010

Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle Prilohy 2 odstavce 5 Nafizeni vlady 336/2004 Sb.
(Priloha 11 odst. 5 Smémice 93/42/EHS), v platném zné&ni a platnost certifikatu je podmin&na pravidelnym dozorem. Vyrobce je
povinen informovat notifikovanou osobu o zdméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo pokryty okruh zdravotnickych
prostfedki. V piipadé nedodrZeni podminek, za kterych byl certifikat vydéan, miZe notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit
nebo zrusit.

Vydani 1.

Datum prvniho vydani certifikatu s platnosti do
Platnost soutasného certifikitu je omezena do: 31.10.2015
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V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlacek
Manazer pro certifikaci a inspekce razitko

(RN TR 003659-02




Ptiloha certifkatu ¢.: MED 100131 1(1)

Nahrady lidskych kloubiu a dentalni nahrady

NAHRADY KYCELNIHO KLOUBU

Kyc¢elni diik MEDIN Titan (MT) I
Kycelni diik Medin Cylindricky (MC-S, MC-T) I
Kycelni jamka MEDIN Konicka (MK) I11
Kycelni jamka MEDIN Sféricka (MS, MS-O, MS-PE, MS-CR) I
Revizni kycelni jamka MEDIN Ovalna (MO, MOM) I11
Ky¢elni hlavice MEDIN (keramicka, kovova, CEP, CEP Bipolarni) 111

NAHRADY KOLENNIHO KLOUBU

R’lEDIN Umveriél (MU) ’ V ) 111
MEDIN Modular (MM, MMS, MMR) 111
NAHRADY KLOUBU RUKY

Endoprotéza prstniho kloubu silikonova (MF)

Endoprotéza CMC palce ruky silikonova (M-CMC) IIb
Slachovy implantat dogasny silikonovy (M-Tendon) IIb
Nahrada kloubu zapésti MEDIN ITb
Néhrada base I. metakarpu palce ruky MEDIN IIb
DENTALNI NAHRADY
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