DNV BUSINESS ASSURANCE

CERTIFIKAT ES - SYSTEMU UPLNEHO ZABEZPECENI JAKOSTI

Certifikat ¢. 80567-2010-CE-CZS-NA 4.0
Tento certifikat se sklada ze 3 stran

Timto se potvrzuje, Ze systéem managementu jakosti spolecnosti

MEDIN, a.s.

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

Pro vyvoj, vyrobu a konecnou kontrolu/testovini skupiny produktii

Sterilni a nesterilni zdravotnické prostredky

) byl posouzen podle
Clanku 11.3 a) a Piilohy II s vyjimkou ¢asti 4 (Modul H) Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky a je ve shod¢ s aplikovatelnymi poZadavky.

Dalsi informace jsou uvedeny dale

Misto a datum vystaveni: _ :i _ Platnost certifikatu do:
Hovik, 4. listopadu 2016 m 14. ¢ervna 2020
za DNV GL Business Assurance NORWEGIAN
Norway AS AECREDIATION
lone Kolpus ( e
Tone Kolpus Notified Body No.: Jenny Helen Nytun
Manazer certifikace 0434 Technicky inspektor

Poznémka: Certifikat podléha podminkdm uvedenym nize. Jakékoliv vyznamné zmény v ndvrhu nebo vyvoji produktu mohou vést k zneplatnéni tohoto certifikatu.

Pokud utrpi néktera osoba ztrétu nebo Skodu, kterou prokazatelné zpiisobila Det Norske Veritas svou nedbalosti nebo opomenutim, Det Norske Veritas potom musi tuto 0sobu za prokazanou pfimou ztratu nebo poskozeni odskodnit. Nahrada v3ak nesmi
piesahnout sumu rovnajici se detetindsobku poplatku za sluzbu a maximalni vyse nahrady nesmi piesdhnout 300.000 USD. V tomto ustanoveni "Det Norske Veritas" znamend nadaci Det Norske Veritas a viechny jeji deefinné spolecnosti, feditele, vedouci
pracovniky, zamé&stnance, agenty a jiné osoby vystupujici jménem Det Norske Veritas.
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Aplikace Smérnice 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993, piijata jako “Forskrift for Medisinsk
Utstyr” norskym ministerstvem zdravotnictvi a socialnich véci.

Historie certifikatu

Revize Popis

Datum
vystaveni

Origindl certifikatu, odkazujici se na ptedchozi certifikaty ¢. 2005-OSL- 2005-06-14
MDD-0212, 2005-OSL-MDD-0213, 2005-OSL-MDD-0214

Recertifikace 2010-06-14
10 Pfidané nové kategorie, Miizky zesilovaci presunuty pod Dentalni 9012-08-09
' zdravotnické prostiedky, odstranéni prostiedku z certifikéatu
Odebrani dvou skupin produkti z certifikatu:
2.0 - Elektrody a pinzety pro koagulaci 2014-03-28
- Pomiicky pro stomatologii (ortodontické a jiné vyrobky)
3.0 Recertifikace 2015-06-14
4.0 Odebrani vyrobku Dlahy dentalni 2016-11-04
Certifikat zahrnuje nasledujici zdravotnicka za¥izeni:
Popis produktu Nazev produktu Kategorie
Yo7 v J ’ . “a
Chirurgické zdravotnické R(,)tacn.l reznhe naStr(.)ée
rostfedky pro opakované pouziti | .’ Nastroje na hemeroidy
p 3. Kanyly
1. Kofenové nastroje
s i y 2. Kofenové nastroje sterilni
Dentalni zdravotnické prostredky 3. Vrtacky zubni
4. Brousky diamantované
1. Hfeby nitrodieniové I1b
2. Dlahy
3. Srouby kostni
Neaktivni implantabilni 4. I?omocn'e |mplant<'31t){
zdravotnické prostiedk S Srouby interferencni
p y 6. Draty
7. Kotvy
8. Svorky
9. Sitky a koSiky

Uplny seznam zdravotnickych zatizeni je uloZzen u zplnomocnéného organu (Notifikovana osoba).
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Pobocky zahrnuté v certifikaci:

Nazev pobocky Adresa
MEDIN, a.s. Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mé&sto na Moravé, Ceska republika
Podminky

Certifikat podléha nasledujicim podminkam:

e Jakykoliv vyrobce (viz 2001/95/ES pro ptesnou definici) je odpovédny za Skodu zpisobenou zavadou produktu,
v souladu s natizenim 85/374/EHS, tykajicim se odpovédnosti za vadné produkty.

e  Certifikat je platny pouze pro produkty a/nebo vyrobni zavody uvedené vyse.

e  Vyrobce musi spliiovat povinnosti schvaleného systému kvality a udrzovat jej tak, aby byl stale adekvatni a u¢inny.

e  Vyrobce musi informovat mistni kancelai DNV o jakychkoliv zamérech upravit systém kvality. DNV zmény posoudi a
rozhodne, zda certifikat zastava v platnosti.

e  Musi byt provedeny periodické audity za ucelem ovéfeni, ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality. DNV si
vyhrazuje pravo vykonat neozndmené navstévy.

Certifikat mtze byt prohlasen za neplatny, pokud:
e Zmény v systému kvality ovlivni produkci
e Nejsou periodické audity vykonany v fadném nebo dohodnutém terminu.
Prohlaseni shody a oznaceni produktu

Pokud jsou splnény podminky uvedené vyse, mize vyrobce pouzivat ProhlaSeni o shodé ES a CE znacku s identifikacnim
¢islem zplnomocnéného orgdnu DNV (Notifikovana Osoba).

KONEC CERTIFIKATU
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