CERTYFIKAT

WE Nr 1434-MDD-063/2021

Petny system zapewnienia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oswiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

Medgal Sp. z o.0.
ul. Niewodnicka 26A,
16-001 Ksiezyno
Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koncowe;j
wyrobu medycznego klasy Iib

Endoproteza stawu biodrowego MEDGAL-HIP

Wykaz wyrobéw medycznych objetych niniejszym certyfikatem znajduje si¢ w
zatgcznikach nr 1-4

spetnia wymagania okreélone w Zataczniku Il (z wytaczeniem p. 4) do Dyrektywy 93/42/EWG (z pbzniejszymi
zmianami) wdrozonej do polskiego prawa, na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznosci certyfikatu: od 01.02.2021 do 27.05.2024
Data wydania certyfikatu: 01.02.2021
Data pierwszego wydania certyfikatu: 24.03.2020

C 1434

An na Elektronicznie
Wydany na podstawie umowy nr MD-111/2019 podpisany przez Anna
Nr whiosku : 241/2020 Matgorzata Matgorzata Wyroba
Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym. Da-ta:-2021.02..0‘li
Warszawa, 01.02.2021 r Werba s

Modut H2/3/4/5 Wiceprezes Zarzadu

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-844 Warszawa, ul. Putawska 469, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pche.gov.pl




ZALACZNIK 1 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO LACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-063/2021
Wykaz wyrobéw medycznych objetych certyfikatem:

Nr REF Nazwa PL Opis PL Parametry wyrobu Materiat PL
1-35-07-[01+11] Cementowy ; Stop Tytanu
4-35-07-[01=11 ST135 Rozmiar od 1do 11 (co 1) Stal Implantacyjna

1-35-07-[01+11].C Cementowy Stop Tytanu
) ST135z Rozmiarod 1do 11 (co 1) ,
4-35-07-[01+11].C cantralizatamm Stal Implantacyjna
41-35-07-[00+14] B " Stop Tytanu + pokrycie Ti + HAp
61-35-07-[00+14] ezc;rqgr; OWY | Rozmiar od 0 do 14 (co 1) | Stop Tytanu + pokrycie Ti + Si-DLC
91-35-07-[00+14] Stop Tytanu + pokrycie Ti
1-35-09-[01+11] Cementowy . Stop Tytanu
4-35-09-[01=11] ST138 Rozmiarod 1do 11 (co 1) Stal Implantacyjna
1-35-09-[01+11].C Cementowy Stop Tytanu
) ST138z Rozmiarod 1do 11 (co 1) :
4-35-09-[01+11].C CEREEAETaH Stal Implantacyjna
41-35-09-[00+14] B — Stop Tytanu + pokrycie Ti + HAp
61-35-09-[00+14] ezcgﬁzs Y| Rozmiar od 0 do 14 (co 1) | Stop Tytanu + pokrycie Ti + Si-DLC
91-35-09-[00+14] | Trzpien Stop Tytanu + pokrycie Ti
1-35-08-[01+11] [STANDARD| Cementowy . Stop Tytanu
4-35-08-[01:11] cv125 Rozmiar od 1do 11 (co 1) Stal Implantacyjna
1-35-08-[01+11].C Cementowy Stop Tytanu
CV125z Rozmiar od 1 do 11 (co 1)

4-35-08-[01+11].C

41-35-08-[00+14]

61-35-08-[00+14]

91-35-08-[00+14]

1-35-10-[01+11]

4-35-10-[01+11]

1-35-10-[0111].C

4-35-10-[01+11].C

41-35-10-[00+14]

61-35-10-[00+14]

91-35-10-[00+14]

centralizerem

Stal Implantacyjna

Stop Tytanu + pokrycie Ti + HAp

Bezcg\rze;;owy Rozmiar od 0 do 14 (co 1) | Stop Tytanu + pokrycie Ti + Si-DLC
Stop Tytanu + pokrycie Ti
Cementowy ; Stop Tykanu
STL138 Rozmiar od 1do 11 (co 1) Stal Implantacyjna
Cementowy Stop Tytanu
STL138z Rozmiar od 1 do 11 (co 1) Stal l .
centralizerem alimplantacyjna
B Stop Tytanu + pokrycie Ti + HAp
ezcscaTnC$2;owy Rozmiar od 0 do 14 (co 1) | Stop Tytanu + pokrycie Ti + Si-DLC

Stop Tytanu + pokrycie Ti

C €

Wydany na podstawie umowy nr MD-111/2019

Nr wniosku : 241/2020

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.

Warszawa, 01.02.2021r

Anna

Elektronicznie
podpisany przez Anna

Ma ‘]'g Orzata malgorzata Wyroba

Data: 2021.02.01
12:26:43 +01'00"

Wyroba

Wiceprezes Zarzadu

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 02-844 Warszawa, ul. Putawska 469, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl




ZALACZNIK 2 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO £ACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-063/2021
Wykaz wyrobéw medycznych objetych certyfikatem:

Nr REF Nazwa PL Opis PL Parametry wyrobu Materiat PL
4-33-10-22.[M=XXL] Stal Implantacyjna
103-33-10-22.[M=XXL] MREREHE =2 Roamiary M. L XL XXL Stop Kobaltu
4-33-10-222.[M=XXL] T QAMATY WLy s Stalimplantacyjna
103-33-10-222.[M+XXL] ' Stop Kobaltu
4-33-10-26.[S+XXXL] Stal Implantacyjna
103-33-10-26 [sxxx]_| Crowe udowa Metslows. 26 Rozmiary S, M, L, XL, XXL, Stop Kobaltu
4-33-10-28.[S=XXXL] XXXL Stal Implantacyjna
103-33-10-28.[S<XXXL] Metslowaze Stop Kobaltu
4-33-1 0-32.[XS+)‘(XXL] O _— Rozmiary XS, S, M, L, XL, XXL, |__StalImplantacyjna
103-33-10-32.[XS+XXXL] XXXL Stop Kobaltu
4-32-06-[37+73] : . . Stal Implantacyjna
103-32-06[3773] Czasza Do Gtowy Bipolarnej Rozmiar od 37 do 73 Stop Kobaltu
9-32-11-22.[37+50] Do gtowy udowej 22 .
9-32-11-222.[37+50] " o —— e ke catl
9-32-11-26.[40+73] polietylsnowy Do gtowy udowej 26 Rozmiar od 40do 73 (co 1 UHMWPE
9-32-11-28.[43+73] Do gtowy udowej 28 Rozmiar od 43 do 73 (co 1)
9-32-11-32.[49+73] Do gtowy udowej 32 Rozmiar od 49 do 73 (co 1)
9-32-12-22.[37+50] Do gtowy udowej 22 ;
9-32-12-222.[37<50] siercciofy | Do .gtowy udowe] 22,2 Rozmiared 37:da.50 {ea})
9-32-12-26.[40+73] bl'g;fjfc’; Do gtowy udowej 26 | Rozmiar od 40 do 73 (co 1) UHMWPE
9-32-12-28.[43+73] Do gtowy udowej 28 Rozmiar od 43do 73 (co 1)
9-32-12-32.[49+73] Do gtowy udowej 32 Rozmiar od 49do 73 (co 1)
9-32-13-22.[37+50] Do gtowy udowej 22 .
9-32-13-222.[37250] wktad D ctowy dows 22p | Poamiarod3rde 50 )
9-32-13-26.[40+73] polietylenowy | Do gtowy udowej 26 Rozmiar od 40 do 73 (co 1) UHMWPE
9-32-13-28.[43+73] Press-Fit Do gtowy udowej 28 Rozmiar od 43 do 73 (co 1)
9-32-13-32.[49+73] Do gtowy udowej 32 Rozmiar od 49 do 73 (co 1)
4-32-13-1.[37+73] Pierscien , o . Stal Implantacyjna
70332131 [37-73] blokujacy Do wktadéw Press-Fit Rozmiar od 37 do 73 (co 1) Stop Kobaltu

1434

Wydany na podstawie umowy nr MD-111/2019

Nrwniosku : 241/2020

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.

Warszawa, 01.02.2021r

Anna

Elektronicznie

podpisany przez Anna

M al’g Orzata Matgorzata Wyroba
Data: 2021.02.01

Wyroba

12:27:23+01'00

Wiceprezes Zarzadu

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACII S.A. 02-844 Warszawa, ul. Pulawska 469, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl




ZALACZNIK 3 DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO £ACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-063/2021

Wykaz wyrobéw medycznych objetych certyfikatem:

103-32-15-222.[37+50

103-32-15-26.[40+73]

103-32-15-28.[43+73]

103-32-15-32.[49+73]

Do gtowy udowej 22,2

Do gtowy udowej 26

Rozmiar od 40 do 73 (co 1)

Do gtowy udowej 28

Rozmiar od 43 do 73 (co 1)

Do gtowy udowej 32

Rozmiar od 49 do 73 (co 1)

Nr REF Nazwa PL Opis PL Parametry wyrobu Materiat PL
4-32-14-22.[37+50] Do gtowy udowej 22 X
4-32-14-222.[37+50] Do otowy udowsj 22| ~Poonarog. a7 de 50 (eort) st
4-32-14-26.[40+73] Do gtowy udowej 26 | Rozmiar od 40 do 73 (co 1) ienplantacyims
4-32-14-28.[143+73] Do gtowy udowej 28 | Rozmiar od 43 do 73 (co 1)
4-32-14-32.[49+73] Gtowa Do gtowy udowej 32 | Rozmiar od 49 do 73 (co 1)
103-32-14-22.[37+50] Bipolarna Do gtowy udowej 22 .
103-32-14-222.[37+50] Do glowy adowe 22.2] Roomiared 3Tdo 50 {co 1)
103-32-14-26.[40+73] Do gtowy udowej 26 | Rozmiar od 40 do 73 (co 1)| Stop Kobaltu
103-32-14-28.[43+73] Do gtowy udowej 28 | Rozmiar od 43 do 73 (co 1)
103-32-14-32.[49+73] Do gtowy udowej 32 | Rozmiar od 49 do 73 (co 1)
4-32-15-22.[37+50] Do gtowy udowej 22 .
4-32-15-222.[3750] Desiowy:udows] 22.3| RoAmiarod 37:de 50 (to 1) "
4-32-15-26.[40+73] Do gtowy udowej 26 | Rozmiar od 40 do 73 (co 1) Implantacyjna
4-32-15-28.[43+73] - Do gtowy udowej 28 | Rozmiar od 43 do 73 (co 1)
4-32-15-32.[49+73] Bipc‘)’l‘;’;a Do gtowy udowej 32 | Rozmiar od 49 do 73 (co 1)
103-32-15-22.[37+50] Press-Fit Do gtowy udowej 22 fiozmiarod 3% de 50 fco 1)

Stop Kobaltu

1434

Wydany na podstawie umowy nr MD-111/2019

Nrwniosku : 241/2020

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.

Warszawa, 01.02.2021 r

Elektronicznie

Anna
Ma+g Orzata Matgorzata Wyroba
Data: 2021.02.01

Wyro ba 12:28:09 +01'00°
Wiceprezes Zarzadu

podpisany przez Anna

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACII S.A. 02-844 Warszawa, ul. Pulawska 469, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl




ZALACZNIK 4 DO CERTYFIKATU

WAZNY TYLKO £ACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-MDD-063/2021
Wykaz wyrobéw medycznych objetych certyfikatem:

Nr REF Nazwa PL Opis PL Parametry wyrobu Materiat PL
4-31-11-[38+65] . . Stal Implantacyjna
103-31-11-[38%65 Rozmiar S Rozmiar od 38 do 65 (co 1) Stop Kobaltu
4-31-12-[38+65] . . Stal Implantacyjna
103-31-12-[38-65] Rozmiar M Rozmiar od 38 do 65 (co 1) Stop Kobaltu
4-31-13-[38+65] Gtowa . . Stal Implantacyjna
103-31-13-[38+65]| unipolarna Rozmiar k Rozmiar od 38 do 65 (co 1) Stop Kobaltu
4-31-14-[38+65] ; . Stal Implantacyjna
103-31-14-[3865] Rozmiar XL Rozmiar od 38 do 65 (co 1) Stop Kobaltu
4-31-15-[38+65] . . Stal Implantacyjna
103-31-15-[38265] Rozmiar XXL | Rozmiar od 38 do 65 (co 1) Stop Kobaltu
Pr— Ogranicznik Do trzpieni 2 UHMWPE +
9-35-12-[8-28] cementu cementowych Rozmiar od 8 do 28 (co 1) znacznik
9-35-11-[1-11] Centr_allz_er Do Lrzpien Rozmiar od 1 do 11 (co 1) UHMWPE
trzpienia cementowych

1434

Anna Elektronicznie
podpisany przez Anna

M a{'g orzata Matgorzata Wyroba

Data: 2021.02.01
Wyroba 12:28:53 +01'00'

Wiceprezes Zarzadu

Wydany na podstawie umowy nr MD-111/2019
Nrwniosku :241/2020

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 01.02.2021r
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