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(ptiloha II Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 200058

Elektrotechnicky zku3ebni ustav, notifikovana osoba &. 1014, na zékladé vysledki provedeného auditu rozhodl, e systém jakosti
uplatiiovany

u vyrobce BEZNOSKA, s.r.o.
Délnicka 2727, 272 01 Kladno - Kro&ehlavy, Cesk4 republika

pro ndvrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedki
Nihrada kycelniho kloubu (€iste¢na nahrada a pomocné prvky) — t¥ida Ilb, viz pFiloha
splfiuje pozadavky ptilohy ¢. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (ptiloha II

Smérnice 93/42/EHS). Certifikdt nezahrnuje prezkoumani navrhu podle prilohy &. 2 bod 8 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (p¥iloha Il bod 4
Smérnice 93/42/EHS).

Notifikovana osoba souhlasi s pfipojenim svého &isla 1014 k oznageni CE, kterym budou uvedené zdravotnické prostiedky opatfeny ve
smyslu § 6 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklad¢ zjisténi uvedenych ve zpravé z auditu ¢islo MED000077-04/01 ze dne: 29.04.2020,
MEDO000077-08/01 ze dne: 24.06.2020.

Schvaleny systém jakosti u vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle prilohy &. 2 bod 11 nafizeni viady &. 54/2015 Sb.
(ptiloha I bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobce je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zaméru, ktery podstatnd méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostredki. V pripadé nedodrzeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, mize
notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrusit.

Pro zdravotnickeé prostredky ttidy II1 Ize tento certifikat pouZit pouze s certifikatem ES ptezkouméni navrhu podle prilohy &. 2 bod 8 nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb. (ptiloha II bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).

Vydéni 1.

Prvni vydéni tohoto certifikatu z 30.06.2020 s platnosti do 26.05.2024
Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 26.05.2024
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Nahrada kycelniho kloubu
(¢astecna nahrada a pomocné prvky) — trida IIb

CASTECNA NAHRADA KYCELNIHO KLOUBU CEMENTOVANA

Reference Popis
314900 BEZNOSKA - DRIK CEP, D38
315000 BEZNOSKA - DRIK CEP, D40
315100 BEZNOSKA - DRIK CEP, D42
315200 BEZNOSKA - DRIiK CEP, D44
315300 BEZNOSKA - DRIK CEP, D46
315400 BEZNOSKA - DRIK CEP, D48
315500 BEZNOSKA - DRIK CEP, D50
315600 BEZNOSKA - DRIK CEP, D52
315700 BEZNOSKA - DRIK CEP, D54
315800 BEZNOSKA - DRIK CEP, D56
315902 CSB — DRIK CEP, D40
315904 CSB — DRIK CEP, D42
315906 CSB - DRIK CEP, D44
315908 CSB - DRIK CEP, D46
315910 CSB — DRIK CEP, D48
315912 CSB — DRIK CEP, D50
315914 CSB — DRIK CEP, D52
315916 CSB — DRIK CEP, D54
315918 CSB — DRIK CEP, D56
317032 CSB - DRIK, 12/14
PODLOZKA POD JAMKU
Reference Popis
333560 KOSICEK DO ACETABULA, D46, II/A
333562 KOSICEK DO ACETABULA, D52, II/A
333564 KOSICEK DO ACETABULA, D36, II/A
333570 KOSICEK DO ACETABULA, D46, 1I/B
333572 KOSICEK DO ACETABULA, D52, 1I/B
333574 KOSICEK DO ACETABULA, D56, 1I/B
333600 BS - PODLOZKA POD PANEVNI JAMKU, D51/44 L
333601 BS - PODLOZKA POD PANEVNI JAMKU, D51/44 R
333610 BS - PODLOZKA POD PANEVNI JAMKU, D56/49 L
333611 BS - PODLOZKA POD PANEVNI JAMKU, D56/49 R
HLAVICE KOVOVA CEP
Reference Popis
324600 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D38
324602 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D40
324604 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D42
324606 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D44
324608 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D46
324610 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D48
324612 IILAVICC KOVOVA, 12/14, D50
324614 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D52
324616 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D54
324618 HLAVICE KOVOVA, 12/14, D56 P

HLAVICE Bi-POLARNIi CEP

[ Reference |
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324915 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D42, S
324920 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D44, S
324925 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D46, S
324930 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D48, S
324935 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D50, S
324940 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D52, S
324945 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D54, S
324950 HLAVICE BIARTIKULARNI, 12/14, D56, S

ZATKA POD CEMENTOVANY DRIK

Reference Popis
316000 ZATKA POD CEM. DRIK, D8
316002 ZATKA POD CEM. DRIK, D10
316004 ZATKA POD CEM. DRIK, D12
316006 ZATKA POD CEM. DRIK, D14
316008 ZATKA POD CEM. DRIK, D16
316010 ZATKA POD CEM. DRIK, D18
POMOCNE PRVKY
Reference Popis
119025 SROUB KORTIKALNI, D4.5, L25, S NIZKOU HLAVOU
119030 SROUB KORTIKALNI, D4.5, L30, S NIZKOU HLAVOU
119035 SROUB KORTIKALNI, D4.5, L35, S NIZKOU HLAVOU
119040 SROUB KORTIKALNI, D4.5, L40, S N{ZKOU HLAVOU
119045 SROUB KORTIKALNI, D4.5, L45, S N[ZKOU HLAVOU
119125 SROUB SPONGIOZNI, D6.5, 25, S NIZKOU HLAVOU
119130 SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L30, S NIZKOU HLAVOU
119135 SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L35, S NIZKOU HLAVOU
119140 SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L40, S NIZKOU HLAVOU
119145 SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L45, S NIZKOU HLAVOU
317011 CSC - CENTRALIZER 1, D11
317012 CSC - CENTRALIZER 2, D13
317013 CSC - CENTRALIZER 3, D15
317014 CSC - CENTRALIZER 4, D17
317015 CSC - CENTRALIZER 5, D19
317019 TRIO - CENTRALIZER, 01, PMMA
317020 TRIO - CENTRALIZER, 0, PMMA
317021 TRIO - CENTRALIZER, 1, PMMA
317022 TRIO - CENTRALIZER, 2, PMMA
317023 TRIO - CENTRALIZER, 3, PMMA
317024 TRIO - CENTRALIZER, 4, PMMA
317025 TRIO - CENTRALIZER, 5, PMMA
317026 TRIO - CENTRALIZER, 6, PMMA
317027 TRIO - CENTRALIZER, 7, PMMA
317028 TRIO - CENTRALIZER, 8, PMMA
331906 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L15
331908 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L20
331910 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L25
331912 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L30
331914 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L35
331916 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L40
331918 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L45
331922 SF - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L55 T
331930 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L15 - s
331931 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L20
331932 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L25
331933 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L30
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331934 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L35
331935 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L40
331936 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L45
331937 DUO - SROUB KORTIKALNI, D4.5, L55
331940 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L20
331941 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L25
331942 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L30
331943 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L35
331944 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L40
331945 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L45
331946 DUO - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L55
331948 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, 120
331950 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L25
331952 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L30
331954 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L35
331956 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L40
331958 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L45
331962 SF - SROUB SPONGIOZNI, D6.5, L55
331970 TC/II - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L.25
331972 TC/II - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L30
331974 TC/II - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L35
331976 TC/II - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L40
331978 TC/II - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L45
331980 TC/11 - SROUB UHLOVE STABILNI, D4.5, L55
333840 TC/II - HAK DISTALNI, S
333842 TC/II - HAK DISTALNI, L
340400 KROUZEK DISTANCNI PRO ONKOLOGICKE ENDOPROTEZY
343010 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S4, B10
343020 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S6, B10
343030 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S8, B10
343040 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S10, B10
343110 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S4, B11.5
343120 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S6, B11.5
343130 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S8, B11.5
343140 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S10, B11.5
343210 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S4, B13
343220 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S6, B13
343230 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S8, B13
343240 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S10, B13
343310 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S4, B14.5
343320 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S6, B14.5
343330 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S8, B14.5
343340 PODLOZKA LIMCE ENDOPROTEZY, S10, B14.5
410000 CERKLAZ - PASEK CERKLAZN{
410010 CERKLAZ - JEZDEC S HROTY
410020 CERKLAZ - DLAHA, L170
410022 CERKLAZ - DLAHA, L200
410024 CERKLAZ - DLAHA, L230
NESTERILNI IMPLANTATY
Reference Popis
711800 DRAT KIRSCHNERUV, D1.2, L100 - SPICKA TRIHRAN
711805 DRAT KIRSCHNERUV, D1.2, L160 - SPICKA TRIHRAN —
711810 DRAT KIRSCHNERUV, D1.6, L160 - SPICKA TRIHRAN PSR AL DR
711813 DRAT KIRSCHNERUYV, D1.8, L160 - SPICKA TRIHRAN o N,
711815 DRAT KIRSCHNERUV, D2, L160 - SPICKA TRIHRAN (&
711850 DRAT KIRSCHNERUV, D3, L200 - SPICKA TRIHRAN v
s & a
Gl




P¥iloha k certifikatu &. MED 200058 4(4)

711855 DRAT KIRSCHNERUV, D1.2, L300 - SPICKA TRIHRAN
711860 DRAT KIRSCHNERUV, D1.6, L300 - SPICKA TRIHRAN
711863 DRAT KIRSCHNERUV, D1.8, L300 - SPICKA TRIHRAN
711865 DRAT KIRSCHNERUV, D2, L300 - SPICKA TRIHRAN
711870 DRAT KIRSCHNERUV, D2.5, L300 - SPICKA TRIHRAN
711875 DRAT KIRSCHNERUV, D3, L300 - SPICKA TRIHRAN
711905 DRAT KIRSCHNERUV, D1.2, L160 - SPICKA KOPI
711910 DRAT KIRSCHNERUV, D1.6, L160 - SPICKA KOPI
711913 DRAT KIRSCHNERUV, D1.8, L160 - SPICKA KOPI
711915 DRAT KIRSCHNERUV, D2, L160 - SPICKA KOP{
711955 DRAT KIRSCHNERUV, D1.2, L300 - SPICKA KOP]
711960 DRAT KIRSCHNERUV, D1.6, L300 - SPICKA KOPI
711963 DRAT KIRSCHNERUV, D1.8, L300 - SPICKA KOPI
711965 DRAT KIRSCHNERUV, D2, L300 - SPICKA KOP{
711970 DRAT KIRSCHNERUV, D2.5, L300 - SPICKA KOPI
711975 DRAT KIRSCHNERUV, D3, L300 - SPICKA KOP{
910005 OSTEOFIX, D0.5, L5 M

910006 OSTEOFIX, D0.6, L5 M

910007 OSTEOFIX, D0.7, L5 M

910008 OSTEOFIX, D0.8, L5 M

910010 OSTEOFIX, D1,L5 M

910012 OSTEOFIX, D1.2,L5 M
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