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M KARTA TECHNICZNA MDD: PYTKI, SRUBY, KLINY | 2SZYWKI

Czesc

1. Deklaracja zgodnosci

Karta techniczna Plytki, Sruby, kliny i zszywki

Kody GMDN Petna lista wszystkich kodéw GMDN objetych niniejsza karta techniczng
znajduje sig w Wykazie czeéci, Wersja 41

Wersja 41
Klasa MDD, Reguta Klasa ilb, Reguta 8

Sciezka zgodnosci Zatacznik Il (z wytaczeniem Sekcji 4)

Jednostka BSI/ CE 2797
Notyfikowana/Numer (wcze$niej BSI/CE 0086)

Producent Arthrex, Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, FL 34108 USA

Przedstawiciel w Unii Arthrex GmbH
Europejskiej Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Monachium, Niemcy

1.1. Oswiadczenie dotyczace Deklaracji Zgodnosci

Nizej podpisany oswiadcza, ze wyzej wymienione wyroby medyczne s3 zgodne z odpowiednimi
sekcjami Dyrektywy 93/42/EWG o urzgdzeniach medycznych.

L acoc Plelon Q@202

Przedstawiciel ds. Zarzadzania Regulacjami Prawnymi Data

1.2. Wykaz urzadzen wg numeréw katalogowych

Wykaz Urzgdzeri wg numerdw katalogowych znajduje sie w Czesci B.

CzESC 1: DEKLARACJA ZGODNOSCI STRONA 27Z 24



Ar 'Ihl'&cg MDD TECHNICAL FILE: PLATE, SCREWS, WEDGE AND STAPLES

Section

1. Declaration of Conformity

Technical File Plates, Screws, Wedges, and Staples

GMDN Codes Refer to Parts List, Rev. 41 for a complete list of all GMDN Codes subject
of this Technical File

Revision 41

MDD Class, Rule Class llb, Rule 8

Route of Annex Il {excluding Section 4)
Compliance

BSI/CE 2797
Notified Body / (Formerly BSI / CE 0086)
Number

Arthrex, Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, FL 34108 USA

Manufacturer

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Minchen, Germany

EC Representative

1.1. Conformity Declaration Statement

The undersigned hereby declares that the medical devices specified above conform to
relevant sections of the Medical Device Directive 93/42/EEC.

L awna Wedln 02/02/2021

Regulatory Management Representative Date

1.2. List of Devices by Catalog Number

The List of Devices by Catalog Number is in Part B,

SECTION 1: DECLARATION OF CONFORMITY PAGE20F24
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