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Desktop version 8.0

Web version 2.7

Podle prilohy VIl MDR 2017/745 je vyrobek klasifikovan
jako tfida lla podle pravidla 11.

Nafizeni EU 2017/745 Pfiloha IX

mediCAD® je balicek softwarovych modultd (2D, 3D a webovych modull) uréeny pro poufziti vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
Na zdkladé lékarskych 2D a 3D snimk(, na kterych Ize pomoci mediCAD® provadét digitalni a presna méreni, umoznuje software
posouzeni deformit kosti a kloub( a nasledné planovani ortopedickych a traumatologickych operaci nahrazujicich a zachovavajicich
klouby, véetné k tomu potfebnych implantat(. mediCAD® je |ékarsky software. Produkt tedy nepfichazi do styku s pacientem. Neni
implantabilni, invazivni ani nepfichazi do styku s lidskou kdzi.

Plati od; datum ucinnosti:

12.05.2026

My, spolecnost mediCAD Hectec GmbH, prohlasujeme, Ze za vydani tohoto prohlaseni o shodé neseme vyhradni odpovédnost.

Timto prohlasujeme, Ze mediCAD® splriuje vsechny platné pozadavky nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Nas systém fizeni kvality je certifikovan podle normy DIN EN I1SO 13485 a podléha kontrole akreditovaného certifikacniho orgadnu.

Landshut, 12.05.2026
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