MEDIN
&

EU PROHLASENI O SHODE
M-2ZP -05.20.01 -1 R0O0

Vyrobce: MEDIN, a.s.

Adresa spoleénosti: Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mé&sto na Moravé, Ceska Republika

Produktova skupina: Patradla, sondy

Nazev produktu GMDN kod Zakladni UDI-DI
Patradlo délozni 13644 85917125200104V8
Patradlo zubni 35812 85917125200108VG
Dratek na vytéry 64011 85917125200110V3
Dilatator slznych bodU 35010 85917125200201V7
Dilatator hrdla déloZniho 11267 85917125200203VB
Klasifikace: Opakované pouzitelny neinvazivni prostfedek pro prechodné pouziti tfidy |, pravidlo 1,

dle pfilohy VIII; Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 v platném znéni
Postup prokazani shody: Clanek 52, pfiloha IV Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745
v platném znéni

Uvedené zdravotnické prostfedky spliuji poZzadavky Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 v
platném znéni.

Nize podepsané prohlaseni se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce za u€elem prokazani shody produktu s
ustanovenimi Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 v platném znéni.

Prehled variant vyrobkd je uveden v pfiloze.

Datum: 21.05. 2021
Misi;o: Nové Mésto na Moravé

Ing.,Oldfich Pospichal
Reditel vyvoje a regulatory

Strana 1/2




MEDIN

Pouzité relevantni harmonizované normy:

EN 1041:2008

Informace poskytované vyrobce zdravotnickych prostiedku

EN ISO 10993-1:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — ¢ast 1: Hodnoceni a zkoudeni v ramci procesu
fizeni rizika

EN ISO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku — ¢ast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro.

EN ISO 10993-12:2012

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 12: Pfiprava vzorkl a referenéni materialy

EN I1SO 11607-1:2009

Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy
sterilni bariéry a systémy baleni

EN ISO 11607-2:2006

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 2: Validace pozadavki na proces
tvarovani, utésnéni a sestaveni

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizace zdravotnickych prostfedku - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni populace
mikroorganizmu na vyrobcich

EN IS0 11737-2:2009

Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Mikrobiologické metody - Cést 2: Zkousky sterility provadéné pfi
definovani, validaci a udrzovani postupu sterilizace.

EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality - pozadavky pro Ucely predpist

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostredky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky

EN ISO 15223-1:2016

Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: obecné
pozadavky

EN ISO 16061:2009

Instrumentarium pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implantaty - Obecné poZadavky

EN ISO 17664:2017

Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani
opakované sterilizovatelnych zdravotnickych prostiedki

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci — Sterilizace vihkym teplem — Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a prub&znou kontrolu sterilizadniho postupu pro zdravotnické prostiedky

EN 62366-1.2015

Zdravotnické prostiedky — Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

EN ISO 7153-1:2016

Chirurgické nastroje - Cast 1: Kovy

Misto: Nové Mésto na Moravée

Datum: 21.05.2021
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Patradlo délozni

Pfiloha EC prohlaseni shody
M-ZP-05.20.01 - | ROO

REF Ndazev ZP

397133270011 Patradlo délozni; 3,5 mm, 36,5 cm, Sims
397133270130 Patradlo déloZni; jemné 2,5 mm, 28 cm
397133910151 Patradlo délozni; neohebné, 32 cm, Sims
397133910155 Patradlo délozni; 30 cm, Martin
397133910156 Patradlo délozni; 25 cm, Valleix
397133910152 Patradlo délozni; ohebné, 32 cm, Sims

Patradlo zubni

REF Nazev ZP

397133510010 Patradlo zubni; hackové kratké, 15 cm, 8HR drzadlo
397133510016 Patradlo zubni; hackové kratké, 15 cm, valcové drzadlo
397133510020 Patradlo zubni; hackové dlouhé, 15 cm, 8HR drzadlo
397133510026 Patradlo zubni; hackové dlouhé, 15 cm, valcové drzadlo
397133510030 Patradlo zubni; obloukové, 14,5 cm, 8HR drzadlo
397133510036 Patradlo zubni; obloukové, 14,5 cm, valcové drZzadlo
397133510040 Patradlo zubni; vyhnuté kratké, 15 cm, 8HR drzadlo
397133510046 Patradlo zubni; vyhnuté kratké, 15 cm, valcové drzadlo
397133510050 Patradlo zubni; vyhnuté dlouhé, 14 cm, 8HR drzadlo
397133510056 Patradlo zubni; vyhnuté dlouhé, 14 cm, valcové drzadlo
397133560016 Patradlo zubni; hackové kratké, 16,3 cm, duté drzadlo
397133560026 Patradlo zubni; hackové dlouhé, 16,2 cm, duté drzadlo
397133560036 Patradlo zubni; obloukové, 15,6 cm, duté drzadlo
397133560046 Patradlo zubni; lomené kratké, 16,1 cm, duté drzadlo
397133560056 Patradlo zubni; lomené dlouhé, 15,1 cm, duté drzadlo

Dratek na vytéry

REF

Nazev ZP

397133290110

Dratek na vytéry; 0,8x140 mm

Dilatator slznych bodu

REF Nazev ZP

397133380110 Dilatator slznych bod{; 0,10 mm, 7,5 cm
397133380120 Dilatator slznych bod(; 0,25 mm, 7,5 cm
397133380130 Dilator slznych bodt; 0,40 mm, 7,5 cm
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Pfiloha EC prohlaseni shody
M-ZP-05.20.01 - | ROO

Dilatator hrdla délozniho

REF Nazev ZP

397135910001 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 1 mm, Hegar
397135910002 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 1,5 mm, Hegar
397135910003 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 2 mm, Hegar
397135910004 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 2,5 mm, Hegar
397135910005 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 3 mm, Hegar
397135910006 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 3,5 mm, Hegar
397135910007 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 4 mm, Hegar
397135910008 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 4,5 mm, Hegar
397135910009 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 5 mm, Hegar
397135910010 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 5,5 mm, Hegar
397135910011 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 6 mm, Hegar
397135910012 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 6,5 mm, Hegar
397135910013 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 7 mm, Hegar
397135910014 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 7,5 mm, Hegar
397135910015 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 8 mm, Hegar
397135910016 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 8,5 mm, Hegar
397135910017 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 9 mm, Hegar
397135910018 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 9,5 mm, Hegar
397135910019 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 10 mm, Hegar
397135910020 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 10,5 mm, Hegar
397135910021 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 11 mm, Hegar
397135910022 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 11,5 mm, Hegar
397135910023 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 12 mm, Hegar
397135910024 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 12,5 mm, Hegar
397135910025 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 13 mm, Hegar
397135910026 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 13,5 mm, Hegar
397135910027 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 14 mm, Hegar
397135910028 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 14,5 mm, Hegar
397135910029 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 15 mm, Hegar
397135910030 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 15,5 mm, Hegar
397135910031 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 16 mm, Hegar
397135910032 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 16,5 mm, Hegar
397135910033 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 17 mm, Hegar
397135910034 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 17,5 mm, Hegar
397135910035 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 18 mm, Hegar
397135910036 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 18,5 mm, Hegar
397135910037 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 19 mm, Hegar
397135910038 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 19,5 mm, Hegar
397135910039 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 20 mm, Hegar
397135910040 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 21 mm, Hegar
397135910041 Dilatator délozniho hrdla; tupy, 22 mm, Hegar

Datum: 21.05. 2021

Misto: Nové Mésto na Moraveé
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