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ANNEX No. 1 TO THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n.0068/QC0O-DM/259-2020

Jednostka notyfikujgca MTIC Intercert potwierdza, ze system jakosciowy wdrozony przez:

GPC Medical Limited
M-Block, DDA LSC, Vikas Puri,
New Delhi — 110018, India.

siedziba wytworcy (gtdwne biuro),

adres zaktadu wytwdrczego:

Plot Number C-3, Sector B-1, UPSIDC, Trans Delhi Signature City, 201102,
Loni, Ghaziabad, Uttar Pradesh (INDIA)

dotyczacy projektowania, produkcji oraz sprawdzania nastepujgcych finalnych produktéw
IMPLANTY ORTOPEDYCZNE
Typy wyrobdw objete niniejszym certyfikatem:

1. ptytki kostne 2. Wkrety kostne 3. Systemy gwozdzi kostnych

4. systemy kregostupowe 5. Piny, druty, zszywki kostne 6. Systemy zewnetrzne metalowe i
karbonowe

zostat osiggniety zgodnie z wymaganiami opisanymi w artykule 11.3 oraz w Aneksie Il z wytgczeniem
sekcji 4 (Modut H) dyrektywy 93/42/EEC Rady Europy dotyczgcym wyrobdw medycznych ze
wszystkimi jej poprawkami. Waznos$¢ niniejszego certyfikatu zalezy od osiggniecia pozytywnych
wynikéw audytow przeprowadzanych przez jednostke notyfikujaca.

Szczegdtowe informacje znajdujg sie na dalszych kartach niniejszego dokumentu.
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ANNEX No. 1 TO THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATE

n.0068/QC0O-DM/259-2020

Zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych wraz z poprawkami

Produkty objete certyfikatem

1. Ptytki kostne

Ptytki kostne

ptytka ktykciowa 95 st. miedzykretarzowa w osteotomii oséb dorostych
90st., 100st., 120st., 130st. Ptytka ktykciowa 95st / 130st

Ptytka przyporowa, ptytka oporowa L, ptyta oporowa T, D.H.S. Ptyty
barytkowe 125st. /Kat 130st./ 135st / 140st. / 145st. / 150st. kat
zmienny, podwdjny kat, pediatryczny, LCDHS ptytka rynnowa, ptytka
D.C.S., ptytka do gwozdzia Jewet 135st., 130st., DCP,Mini DCP2.0mm,
Mini DCP2.7mm, mata ptytka DCP3.5mm, waska ptytka DCP,

Szeroka ptytka DCP, mata ptytka T do otworu o $rednicy 3,5 mm,
ukosnego i 4-stykowego, ptytka typu ‘T’ dla 4,5 mm, Mini ptytka ‘T’ 1,5
mm i 2,0 mm, LC-DCP mate, waskie i szerokie, ptyty rekonstrukcyjne
dla 2,7 mm, 3,5 mm i 4,5 mm, ptytka rekonstrukcyjna typu ‘Y’, ptytka
zuchwowa, ptytki rurkowe w 1/3-1/4 kota, ptytka Shermana, ptytka
tyzeczkowa, ptytka typu ‘koniczyna’, ptytka typu Cobra,
miedzykretarzowa ptyta ze Srubg i podktadka, ptyta Maclaughlin w
podktadka i boltem, ptytka Venable, ptytka Wainwright do osteotomii,
ptytka Kessel do osteotomii,miedzykretarzowa ptytka ze srubgi
podktadka, dystalna ptytka kosci udowej w lewo i w prawo, dystalna
ptytka kosci udowej w lewo i w prawo, proksymalny ptytka
epikedlarowa prawa i lewa, srodkowa blizsza lewa i prawa,
Proksymalna ptytka do kosci udowej lewo i prawo, proksymalna ptytka
kosci udowej w prawo i lewo, boczna ptytka przylegajgca do piszczeli
prawa i lewa ptytka LC i LC oraz otworami LCP i hakiem

ptytka do wkretu o $rednicy 4,5 mm, dystalna ptyta kosci udowej w
prawo i lewo, ptytka do kosci pietowej 3,5 mm, ptyta Olecranon, ptyta
Burma, szeroka ptytka DCP z ACP z otworami, szeroka ptytka
przedtuzajgca z otworami ACP, waska ptyta DCP z otworami ACP,
szeroka ptyta, ptyta grzbietowo - ledzwiowa, lewa i prawa ptyta
Lecestre

Ptyty blokowane:

Mata / waska / szeroka ptyta, T-Plate 3.5 / 4.5 / 4.5mm Buttress, ptytka
typu ‘U

4.5mm, dalsza ptytka piszczelowa, ptytka ktykciowa lewa i prawa,
Proksymalna ptytka kosci ramiennej, ptytka udowa kosci udowej w




lewo i w prawo, ptytka rezonansowa 3,5 / 4,5 mm, ptytka typu
‘koniczyna’, ptyta przynasadowa, ptyta DHS, blizsza piszczelowa ptytka
prawa i lewa, dystalna ptytka piszczelowa, dystalna ptytka kosci
udowej, ptytka T 3.5 ukosny kat, jedna trzecia rurowa ptyta z
kotnierzem, ptytka rozpoznawcza 3.5 zakrzywiona, ptyta Condylar
2.0mm, ptyta adaptacyjna 2.0mm, T-ptytka 2.0mm,

Variable Angle Volar Ptytka dystalna o srednicy zewnetrznej 2,4 mm,
zmienna

Angle Two Colum Volar Distal Promius Plate 2.4mm, zmienny kat
Ptytka Fusion 2.4 / 2,7mm, Ptytka osteotomiczna o zmiennym kacie
otwarcia klina, ptyta o zmiennym kacie, ptytka prostopadta o
zmiennym kacie, zmienna Ptytka kagtowa katowa Cloverleaf 2,4 / 2,7
mm, ptytka zmiennoprzecinkowa T-Fusion 2,4 / 2,7 mm, zmienny
katownik L-Fusion 2,4 / 2,7 mm, zmienny kat ptytka typu ‘X’ 2,4/ 2,7
mm, ptytka fuzyjna 2.4 / 2.7mm, niska zagieta ptytka piszczelowa,
srednio dystalna ptytka piszczelowa bez tabulatora, proksymalna
ptytka barkowa 3,5 mm, ptytka okotostawowa, ptytka adaptacyjna do
$ruby 1,5/2,0 mm, ptytaH 1,5 mm /2,0 mm typu ‘L’ i ‘T’, ptytka na
Srube 2,0 mm do trzpienia z przegubem z trzema otworami,

gtowica z 2 pinami, ptytka prosta dla sruby 1,5 / 2,0 mm, ptytka
wygieta orbitalnie do $rub 1,5/ 2,0 mm, ptytka Zygomatic DCP 2,0 mm,
ptyta L 2,0 mm prawa i lewa, ptytka typu ‘Y’ 1,5 mm, ptytka typu ‘X’do
srub 2.0 mm, podwdjna ptytka typu ‘Y’ 2.0 mm, ptytka w ksztafcie litery
X, ptytka na nos, ptytka z lewej i prawej strony, ptytka prosta zii

bez mostka, ptytka orbitalna, ptyta katowa prawa i lewa, ptyta
siatkowa/tarncuszkowa.
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Zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych wraz z poprawkami

2. wkrety kostne

Wkrety kostne Sruba korowa 4.5, 3.5, 2.7, 2.4, 2.0, 1.5 mm, $ruba gabczasta 6.5, 4.0,
3,5, mm, kaniulowana gabczasta: 7,0, 4,5, 4,0, 2,7 mm, $ruba kostkowa
3,5, 4,5 mm, $ruba szaftowa 3,5 mm, 4,5 mm, $ruba awaryjna 2,4, 3,5
mm,

Sruba gabczasta trakcyjna 6,5mm, éruba interferencyjna, wkret
Herberta 2,7, 3,5, 4,5, 6,5 mm, Srubowy wkret DHS - dorosty /
pediatryczny, DHS Sruba / éruba dociskowa, $ruba Asnis z podktadka
7.0mm,

Sruba Bosworth Coraco Clavicular, sruba Croll z podktadks,

Sruba katowa typu Garden 8,0 mm, $ruba mocujaca Trans, $ruba
ryglujaca 2.4, 3.5, 5.0mm, sruba ggbczasta ryglujaca 3.5, 6.5mm, sruba
blokujgca o zmiennym kacie 2,4 mm, sruba dociskowa o zmiennym
podparciu 1,8 mm,

Sruba ryglujaca bez tha 1,5, 2,4, 3,0, 4,5, 6,5 mm, éruba z rowkiem Mini
Cross 1,2,1,5, 2,0, 2,5 mm, nakretka szesciokatna, kolczasta
podktadka, podktadka mata/duza
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Zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych wraz z poprawkami

3. Systemy gwozidzi kostnych

Systemy gwozdzi Blokujgcy gwozdz piszczelowy z i bez koncdwki dystalnej, Niewiercgcy
kostnych gwozdz piszczelowy, gwdzdz wieloprzestowy, gwédzdz udowy z i bez

koncéwki dystalnej,

/3.9/45/4.9/5.9mm, blokowanie IMSC

Niewiercgcy gwozdz udowy, gwozdz udowy z proksymalnymi otworami
dynamicznymi, Proksymalny gwézdz udowy (PFN), gwoézdz udowy
Multi Angle, gwdzdz suprakondylarny / IMSC, gwdézdz barkowy,
niewiercacy gwoézdz barkowy,gwdzdz rekonstrukcyjny lewa i prawa
strona, gwoézdz biodrowy Smith Peterson (S.P. Nails),

Sruby tepkowe, Sruba dystalna, Sruba ustalajgca, gwozdzie Kuntscher
typu ‘koniczyna’, gwdzdz Endera, gwdzdz Rush, gwdzdz elastyczny,
gwozdz V, gwdzdz Kuntscher zagiety typu ‘koniczyna’, gwoézdz
piszczelowy, gwdzdz kwadratowy do kosci promieniowej i tokciowej,
Gwozdzie blokujgce Gamma, Sruby blokujace gwézdz Srednica 2.9 / 3.4

Bolt, $ruba blokujgca kaniulowana samogwintujgca 6,5/ 7,5 mm,
zaslepki do IMSC / Recon / PFN / Gamma / Humeral / Tibial Nails,
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Zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych wraz z poprawkami

4. systemy kregostupowe

Sruba osiowa mono, Sruba osiowa wielorowkowa, Ztgcze poprzeczne,
System spinalny Drazek, Sruba redukcyjna, hak na nypel, obnizka haczyka Lamina,
(kregostupowy) ostrze kagtowe haka Lamina, ostrze waskie haka Lamina, ostrze szerokie
haka Lamina, ztgcze poprzeczne, zszywka, sruba wewnetrzna do srub i
haczykdw, nakretka zewnetrzna do $rub i hakéw, klatka, pret
Harringtona, hak Harringtona,

Ptytka do kregostupa szyjnego 2,7 mm / 3,5 mm, karbowana ptyta
kregostupa, ptytka Steffee, sruba Steffee, sztywne zszywki, zszywki

epifalne
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5. Piny, druty, zszywki kostne

Piny - Druty - Pin Steinman, centralnie gwintowany pin Steinman, Schanz Pin,
Zszywki - Denham Pin,

Knowles Pin, Moore Pin, drut Kirschnera — Lancet Trokar / bagnet

, drut zaostrzony z jednej strony / z dwdch stron, drut ortopedyczny,
drut Krischnera gwintowany, Petla drutowa, drut perkusyjny, drut
prowadzacy ortopedyczny, Drut sublaminarowy, drut Kirschnera z
podziatka, zszywki tepe, zszywki ostre, zszywki Coventary, Pin
Centerface, Pin faczacy, podktadka z kolcami
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6. Systemy zewnetrzne metalowe i karbonowe

Systemy

zewnetrzne
metalowe i
karbonowe

System fiksacyjny rynnowy (AQ), Fiksatory do kosci srodrecza,Fiksator
llizarov , Dalszy stabilizator promienia, AO Titanowy system fiksujgcy
dynamiczny zewnetrzny, Fiksator barkowy, Fiksator JESS, Fiksator z
szyng mini, szyna mini

Fiksator wydtuzajacy, szyny wydtuzajgce dla dorostych, pediatryczny
Wydtuzacz ze stabilizatorem szyn, stabilizator ptaskostopia, stabilizator
kostki, dynamiczny

Fiksator osiowy, Fiksator do osteotomii, Fiksator hybrydowy

System i stabilizator pierscieniowy, system rekonstrukcji dorostej
konczyny, pediatryczny

System rekonstrukcji konczyn, stabilizator miednicy, stabilizator tokcia,
dynamiczny

Stabilizator nadgarstka, Mini Fixator, Hoffmann 1 Fixator, Hoffmann 2

FIRST ISSUE OF

THE CERTIFICATE:

FPC-DM-14-21-31 Revll Rlen

28/12/2020

CURRENT ISSUE OF
THE CERTIFICATE:

CERTIFICATE IN EXPIRING DATE OF

28/12/2020 REVISION Nr.: THE CERTIFICATE:

27/05/2024

Dipl{Ing. Ae:i%g&giua;éa
WTIC INTERCERT Clification Body
|V |

J

MTIC INTERCERT s-1 - ¥ia Moscova. 11 - 20017 RHO (M) - IMALY J
www.miicert.org }'



		2021-05-31T12:59:41+0200
	Agnieszka Frąszczak




