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Swiadectwo WE-Petny System Zapewnienia Jakoéci
Dyrektywa 93/42/EWGdotyczaca wyrobdéw medycznych, Zatgcznik II z wylgczeniem Sekcji 4

Nr CE 85507 Signature Not Verified
Wydane dla: Arthrex, Inc.
1370 Creekside Boulevard Dokument
Naples ertﬁz Adrian S
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W odniesieniu do:
Sprawdz strone z podanym zakresem $wiadectwa.

ha podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zapewnienia jakosci, zgodnie z wymogami
Zatgcznika II, z wylgczeniem sekcji 4, Dyrektywy Rady 93/42/EWG. System zapewnienia jakosci spetnia
wymagania dyrektywy. W celu wprowadzenia do obrotu produktéw klasy IIT wymagane jest
posiadanie$wiadectwa zgodnego z sekcjg 4 Zatacznika I1.

Dla - i w imieniu -BSI, Jednostki Notyfikowanej dla powyzszej Dyrektywy (Jednostki Notyfikowanej o
numerze identyfikacyjnym 2797):

Clenn C Rl

Gary E Slack, Starszy Zastepca Dyrektora Urzadzenia Medyczne

Pierwsze wydanie: 2004-06-18 Data: 2021-04-21 Data uptywu terminu wainosd: 2024-05-26
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Waznos¢ niniejszego $wiadectwa zalezna Jest od utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co wykazano na drodze
wymaganych dzialan nadzorczych Jednostki Notyfikowanej.Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych ifiub wytworzonych przez
strony trzecie na zlecenie firmy wymienionej na niniejszym $wiadectwie, jesli nie zostato to uzgodnione z BSI.

Niniejsze Swiadectwo zostato wydane drogg elektroniczng i jest zwigzane warunkami umowy,

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. jest zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Czlonek Grupy Kapitatowej Spétek BSI.
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Numer $wiadectwa: CE 85507

Zakres Swiadectwa:

Projektowanie, rozwéj i wytwarzanie metalicznych, niemetalicznych i biowchtanialnych
implantéw, szwéw, urzadzen do catkowitejalloplastyki stawéw i zwigzanych z nimi urzadzen
prébnych i narzedzi, urzadzen do czeéciowej odbudowy stawdw, narzedzi do artroskopii i
minimalnie inwazyjnych zabiegéw, kaniul, aparatéw do ablacji
elektromechanicznej/elektrochirurgicznej, ciecia i zarzadzania plynami, separatoréw krwinek,
wiréwek i sterylnych zestawéw do jednorazowego uzytku.

Te aspekty zatacznika II, ktére odnosza sie do zabezpieczenia i utrzymania sterylnosci
podczas produkcji nieinwazyjnych urzadzen do wyciagania, zestawéw serwet chirurgicznych,
poduszek i pozycjoneréw konczyn, nakretek przeplywu wstecznego, pisakéw, strzykawek i
retraktoréw oraz urzadzer chirurgicznych do ogélnych stosowan z funkcja pomiaru
zwigzanych z doktadnoscia pomiaréw podczas produkcji.

Pierwsze wydanie: 2004-06-18 Deta: 2021-04-21 Data uplywu terminu wamosd: 2024-05-26
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Waznos$¢ niniejszego $wiadectwa zalezna jest od utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co wykazano na drodze
wymaganych dziatan nadzorczych Jednostki Notyfikowanej.Niniejsza aprobata nie obejmuje produktéw zaprojektowanych i/lub wytworzonych przez
strony trzecie na zlecenie firmy wymienionej na niniejszym $wiadectwie, jesli nie zostato to uzgodnione z BSI.

Niniejsze Swiadectwo zostato wydane drogg elektroniczng i jest zwiazane warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. jest zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek Grupy Kapitatowej Spétek BSI.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 85507

Issued To: Arthrex, Inc.

1370 Creekside Boulevard
Naples

Florida

34108-1945

USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of dass III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

e C SR aed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2004-06-18 Date: 2021-04-21 Expiry Date: 2024-05-26

-making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the re
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

quirements of the Directive as demonstrated through the required
and/or manufactured by a third party on behalf of the company

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 FP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate No: CE 85507

By Royal Charter

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of metallic, non-metallic and bioabsorbable
implants, suture, total joint replacement devices and associated trials and instrumentation,
partial joint resurfacing devices, arthroscopic and minimally invasive surgical instruments,
cannula, electromechanicallelectrosurgical ablation, cutting and fluid management devices,
blood cell separators, centrifuges, and sterile disposable processing sets.

Those aspects of Annex II related to securing and maintaining sterility in the manufacture of
noninvasive traction devices, drape sets, cushions and limb positioners, backflow caps,
marking pens, syringes, and retractors, and related to the accuracy of metrology in the
manufacture of general surgical devices with measuring functions.

First Issued: 2004-06-18 Date: 2021-04-21 Expiry Date: 2024-05-26
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Companies.
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