PROHLASENI O SHODE
Cislo: MFZP—‘QQ"UZO»(_H

Tota prehlaseni o shodénahrazuje a rusi prohlaseni o shodg € M-PZT-010/1 999

MEDIN, a.s.

Viachovicka 619 ‘

592 31 Nové Mésto na Moravé
 CESKAREPUBLIKA

ICO : 43378030

prohlzSujeme na viastnf odpoyadnost, Ze u ndsledujicich vyrobki vyrobenysh podle platné tsc

| MEDIN, as. je posouzena shoda jejich Viastnosti s pozadavky a Ze je dodrzen stanoveny |
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' Madeiy specif:kace je uvedena pﬁlO et@hofopmhiasen; (e
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Toto prohlasent bylo vystaveno die:
pilohy &.XII k nafizeni viady €.181/2001 Sh., kterym se stanovi technické pozad
) oL R "'Zd;‘a‘vptnfgké prdsﬁedky' 'y

Viasinosti vyde jmencvanyeh zdra\zotnic&ﬁcﬁ;_p_;o's‘tfed&é sp!ﬁu}i zakladng pozadavky.

Vy8e jmenovang zdravotnické prostfedky jsou pro uréeny Ugel pouZiti za obvyklych podminek bezpe

vhodné pro poliziti pfi poskytovani zdravetni péée. _ i
Firma Medina$, Nové Masto na Moravé phjala opatfeni, kterymi zabazpeduje shodu visch wie ir
zdravotnickych prostiedki uvadénych na trh s Jefich technickou dokumentac a se zakladnimi poZadavky ™

Datum @ 23.41.2001 Misto : Nové Mésto na Moravé

Jméno. Ing Jiti Drdia

Jméno: ing. Josef Zvéfina _ _ '
Funhce: ‘zmogﬂénes pro jakost

Funkce: Generalni feditel
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PRILOHA
prohlaseni o shodé €islo : M-ZP-001/2001

MEDIN, a.s., Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé, Ceska republika,
1CO : 43378030

7L Y
',; Vyrobek : Chirurgické nastroje pro opakované pouziti tfidy - |
!,’Z}Z‘-.%i@’ Modely :
4 - (1. NASTROJE PRO DIAGNOSTIKU
NOZE, SKALPELY, JEHLY, BODCE + prislusSenstvi
NUZKY
PINZETY
SVORKY, UVOLNOVACE (DISEKTORY) + pfisluSenstvi
KLESTE STIPACI, KLESTE UCHOPNE + pfislusenstvi
HAKY
ROZVERACE + prislusenstvi
LOPATKY
ZRCADLA + pfisluSenstvi
SKRABKY (RASPATORIA)
LZICKY
ZAVADECE, DRZAKY
PILKY, PILNIKY + pfislusenstvi
DLATA, KLADIVA + pfislusenstvi
PACIDLA, PAKY, UVOLNOVACE, PERFORATORY, PREPARATORY +
pfislusenstvi
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VRTACKY RUCNI N
JEHELCE + pfislugenstvi &_‘3;‘:—._55’1_/_4‘
NASTROJE PRO OPERACI MENISKU ' 2
SOUBOR NASTROJU PRO VYTAHOVANI KOSTNICH SROUBU TS0
INSTRUMENTARIUM PRO SPONGIOPLASTIKU N
NASTROJE PRO ARTROSKOPII =

NASTROJE PRO VYHLAZENI KUZE CELA
NASTROJE SPECIALNI PRO KOSTNI CHIRURGII A ORTOPEDII

CELKEM 24 (slovy dvacet étyri) polozky

VySe uvedené vyrobky jsou ve shodé s témito harmonizovanymi normami

CSN EN ISO 9001:2000 (01 0321) Systémy managementu jakosti-PoZadavky .
CSN EN ISO 13485 (85 5004) Systémy jakosti-Zdravotnické prostredky-Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9001
CSN EN 1441 (85 5230) Prostredky zdravotnické techniky — Analyza rizika

CSN EN 12011 (85 2940) Nastroje pouzZivané s neaktivnimi chirurgickymi implantaty-V8eobecné poZadavky

Datum : 23.11.2001 Misto : Nové Mésto na Moraveé

< Jméno: Ing. Josef Zvéfina Jméno: Ing. Jifi Drdla
| Funkce: Generalni feditel - Funkce: zmoc/nénec pro jakos
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