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CERTYFIKAT

Nr 1434-MDR-014/2026

zgodnosci systemu zarzadzania jakosciag UE z wymaganiami podanymi
w rozdziale | zatacznika IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745
wydany dla producenta:

MEDGAL Sp. z 0.0.
ul. Niewodnicka 26A, 16-001 Ksiezyno, Polska
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): PL-MF-000042841

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. (jednostka-notyfikowana nr-1434) oswiadcza, ze producent
ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig jak podano w-artykule 10 ust, 9
rozporzadzenia (UE) 2017/745 o wyrobach medyeznych. Szczegbty dotyczgce wyrobdw objetych
niniejszym certyfikatem podano nakolejnych stronach-niniejszego certyfikatu. Przywotane ponizej
sprawozdanie podsumowuje wyniki przeprowadzonej oceny.i zawiera odniesienie do odpowiednich
wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanyeh i raportéw z badarn: Ocena zgodnoscizostata
przeprowadzona zgodnie z wymaganiami podanymi w rozdziale I zatgcznika IX doww. rozporzadzenia.
Certyfikowany system zarzadzania jakoscia podlega okresowemu nadzorowi-przez PCBC S/A.

Nr sprawozdania: $/262/BM/2024

Okres waznosci certyfikatu: od 26.05.2026 do 25.05.2031
Data wydania certyfikatu: 26.05.2026

H Elektronicznie podpisany
Ag niesz ka- przez Agnieszka Bukowska
Data: 2026.05.26 16:40:24
Bukowska v

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym PCBC S.A.
Warszawa, 26/05/2026
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Nr 1434-MDR-014/2026
zgodnosci systemu zarzadzania jakosciag UE z wymaganiami podanymi
w rozdziale | zatacznika IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Wyroby objete certyfikatem: Wyroby wykonane na zamowienie typu

Implant Custom Made
Klasa wyrobu: Il
Kod EMDN: P09080301, P09080302, P09080303
Przewidziane zastosowanie: rozlegte zmiany oraz ubytki w obrebie miednicy,
zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe stawu biodrowego (pierwotna choroba
zwyrodnieniowa, wtérna choroba zwyrodnieniowa, martwica jatowa gtowy kosci
udowej), zniszczenie stawu z innych przyczyn: ztamanie szyjki, powiktania
po ztamaniach miednicy, ubytki kostne zwigzane z procesem nowotworowym,
urazy w obrebie miednicy, przypadki w ktorych zastosowanie standardowych
metod leczenia bytoby niewystarczajace, obarczone zbyt wysokim ryzykiem
lub niemozliwe do przeprowadzenia, inne wskazania wynikajace z konsultacji
medycznej

Warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu: ND.

Historia zmian: 1/26.05.2026/S/262/BM/2024
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