3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt €. 2265 !

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENIi KVALITY
&. 2023-MDR/QS-005

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727, Kroéehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika
SRN ¢.: CZ - MF - 000000543

Uvedeny Certifikat EU systému fizeni kvality vydany na zakladé Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20171745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni, potvrzuje, Ze system fizeni kvality zdravotnického
prostredku:

NAHRADA CASTI HORNi KONCETINY -
Nahrada trapeziometakarpalniho kloubu
Model: ELIS

Typ: T

Podrobnosti, viz Priloha |

Ugel uréeni: viz Priloha Il
ZP tridy lll, podle pravidia 8
(podrobny seznam je uveden v priloze, pokud je to relevantni)

splnuje pozadavky na systém fizeni kvality ve smyslu Kapitoly | a lll Prilohy IX Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni.

Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych ro¢nich dozorovych auditd.

Oznameny subjekt ¢. 2265 vykonal na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systemu fizeni kvality a
zjistil, Ze splfiuje pozadavky uvedene vySe. Zavery posouzeni systéemu fizeni kvality uvedeneho
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ZP €. MDR061_2022
F18A_NR_Zavérecné posouzeni ze dne 15.03.2023, ve Zpravé z posouzeni klinického hodnoceni ZP €.
MDRO061_2022 F21A_NR_Zavéretné posouzeni ze dne 27.03.2023 aveZprave zauditu ZP ¢
MDR061_2022 ze dne 12.05.2023. Informace o vSech provedenych zkouskach je uvedena ve vyse uvedenych
zpravach a muze byt zpfistupnéna na pozadani.

Uvedeny Certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na vySe uvedeny zdravotnicky
prostfedek. Na uvedeni ZP, na ktery se uvedeny certifikat vztahuje, na trh je vyzadovan Certifikat EU
o posouzeni technické dokumentace vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Platnost certifikatu je podminéna pinénim
relevantnich pravnich pozadavku vyrobcem. Ted boo.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2023-MDR/QS-005 ;

vydany pro spole¢nost

BEZNOSKA, s.r.o.
Délnicka 2727, Krocehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostiedkl, na které se vztahuje Certifikait EU systému Fizeni
kvality:

Typové oznaceni Obchodni nazev Jiné obchodni nazvy
413001 ELIS - DRIK NECEM., T, 1
413002 ELIS - DRIK NECEM., T, 2
413003 ELIS - DRIK NECEM., T, 3
413004 ELIS - DRIK NECEM., T, 4
413005 ELIS - DRIK NECEM., T, 5
413011 ELIS - DRIK NECEM., T/ll (TI+HA), 1
413012 ELIS - DRIK NECEM., T/Il (TI+HA), 2
413013 ELIS - DRIK NECEM., T/l (TI+HA), 3
413014 ELIS - DRIK NECEM., T/Il (TI+HA), 4 ]
413015 ELIS - DRIK NECEM., T/ll (TI+HA), 5
413072 ELIS - KRCEK PRIMY, T/, 5/12, S
413073 ELIS - KRCEK PRIMY, T/Il, 5/14, M
413074 ELIS - KRCEK PRIMY, T/Il, 5/16, L
413075 ELIS - KRCEK PRIMY, T/Il, 5/18, XL
413077 ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/ll, 5/12, S
413078 ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/ll, 5/14, M
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2023-MDR/QS-005

vydany pro spole¢nost

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727, Krogehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostredku, na které se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni

kvality:

Typové oznaceni

Obchodni nazev

Jiné obchodni nazvy

413079

ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/ll, 5/16, L

413080

ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/Il, 5/18, XL

413082

ELIS - JAMKA CEM. S OFFSETEM, T/I, 5/10

413171

ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/lIl, D9

413172

ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/llI, D10

413175

ELIS - VLOZKA, T/lll, PRO HLAVICKU D5

413180

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 14/15, D9

413181

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 15/16, D10

413182

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 16/17, D11

413190

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 9/5

413191

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 10/5

413192

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 11/5

413021

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1

413022

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2

413023

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 3

413024

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 4
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2023-MDR/QS-005

vydany pro spolecnost

BEZNOSKA, s.r.o.

DélInicka 2727, Kro&ehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostfedku, na které se vztahuje Certifikat EU systému fizeni
kvality:

Typové oznaceni Obchodni nazev Jiné obchodni nazvy
413025 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5
413026 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1+
413027 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2+
413028 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5+
413054 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/12
413055 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/14
413056 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/16
413057 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/18
413058 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/12
413059 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/14
413060 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/16
413061 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/18
413062 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/12
413063 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/14
413064 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/16
413065 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/18
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY é. 2023-MDR/QS-005

vydany pro spoleénost

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727, Krogehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostfedkil, na které se vztahuje Certifikait EU systému Fizeni
kvality:

Jiné
Typové oznaceni Obchodni nazev obchodni
nazvy

413067 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/12
413068 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/14

413069 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°. 7.7/16

413070 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/18

413087 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/12

413088 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/14

413089 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/16

413090 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/18

413092 ELIS - SPHERE - JAMKA CEM., 5/10

413097 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/12

413098 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/14

413099 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/16

413100 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/18

413173 ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
413174 ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
413176 ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENi
KVALITY &. 2023-MDR/QS-005 :

vydany pro spoleénost

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727, Kroéehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostredki, na které se vztahuje Certifikit EU systému fizeni
kvality:

Jiné
Typové oznaceni Obchodni nazev obchodni

nazvy

413177 ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
413178 ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
413179 ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
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IntErnRtional

PRILOHA 1l CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY €. 2023-MDR/QS-005

vydany pro spoleénost

BEZNOSKA, s.r.o.
Délnicka 2727, Krodehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Uéel uréeni zdravotnickych prostiedki, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému fizeni
kvality:

Implantaty jsou urCeny jako nahrada trapeziometakarpainiho kloubu.
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PRILOHA 1ll CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2023-MDR/QS-005

vydany pro spole¢nost

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727, Kroéehlavy, 272 01 Kladno, Ceska republika

Historie certifikatu:

Odkaz na
Certifikat EU Datum 2
systému Fizeni | vydani ;gosouzem shody
kvality

2023-MDR/QS-005 | 12.05.2023 MDRO061_2022 Prvni vydani

Cislo Zadosti
Revize
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