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Dokumentacja techniczna Arthrex, $sruby biowchtanialne i piny

8

CE 621227

Klasa lll, Reguta 8

Patrz zatagczona lista

Arthrex, Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, FL 34108-1945 USA

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strasse 9

81249 Monachium, Niemcy

93/42/EWG

Zatgcznik Il (z wiaczeniem Sekcji 4)

Oswiadczenie dotyczace Deklaracji Zgodnosci

Nizej podpisany o$wiadczam, ze wyzej wymienione wyroby medyczne sg zgodne z brytyjskimi przepisami
dotyczacymi urzadzen medycznych z 2002 roku, transponujacymi Dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca

wyroboéw medycznych.

Audbe Woand

[Podpis]

Przedstawiciel ds. Zarzadzania Regulacjami Prawnymi

I-15 -2020

[15-01-2020]
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Declaration of Conformity

Product Line Arthrex Dossier, Bioabsorbable Screws and Pins
Dossier Revision 8

Design Examination CE 621227
Certificate Number

MDD Class  Class Ili, Rule 8
Cotalog Numbers 5ee attached list

Manufacturer Arthrex, Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, FL 34108-1945 USA

EC Representative Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-5trasse 9
81249 Minchen, Germany

Directive 93/42/EEC

Conformity route  Annex Il [including section 4)

Conformity Declaration Statement:

The undersigned hereby declares that the above mentioned devices comply with the UK Medical Devices
Regulations 2002, transposing European Medical Devices Directive 93/42/EEC.

fudby . o L I-15 -209.0

(Signature) (Date)
Regulatory Management Representative
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