ArthreXs

Arthrex Inc.1370 Creekside Boulevard, Naples, Floryda 34108-1945 e Tel: 800-933-7001 lub 239-643-5553 e Faks: 239-591-6980
www.arthrex.com

Oswiadczenie producenta

w odniesieniu do Rozporzadzenia (UE) 2023/607 zmieniajgcego Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobédw medycznych
do diagnostyki in vitro, w szczegdélnosci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatbw wydanych na mocy Dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty do Dyrektywy) i/lub”

e zgodnosci urzadzen, i nas jako ich producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku

Nazwa producenta Arthrex, Inc

1370 Creekside Boulevard

Adres i dane kontaktowe producenta Naples, FL 34108-1945 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jezeli jest dostepny) | US-MF-000019271

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy) Arthrex GmbH (Sp. z 0.0.)

Erwin Hielscher — Strasse 9

Adres i dane kontaktowe upowaznionego przedstawiciela 81249 Monachium, Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jezeli jest dostepny) | DE-AR-000016163

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli ma zastosowanie) Patrz zatgczony wykaz

Numer jednostki notyfikowanej (jesli ma zastosowanie) Patrz zatgczony wykaz

Numer(-y) certyfikatu(-6w) do Dyrektywy
w odniesieniu do ktérego dokonuje sie tego potwierdzenia Patrz zatgczony wykaz
(jesli dotyczy)

! Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i w
przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego Rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;.
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Pierwotna data waznos$ci wskazana na certyfikacie do Dyrektywy przed
przedtuzeniem waznosci (jesli ma zastosowanie)
Patrz zatgczony wykaz

Data zakonczenia przedtuzonej waznosci/okresu przejsciowego

Patrz zatagczony wykaz

My, jako producent, deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze:

¢ w odniesieniu do wyzej wymienionego Certyfikatu do Dyrektywy (lub zatgczonego wykazu, jezeli jest to wiele
certyfikatow) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznos$ci zgodnie z art. 120 ust. 2 MDR i/lub?

. wyrob(-y) wymieniony(-e) w zataczonym wykazie, i my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art.
120 ust. 3c MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i uzytkowania,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujacych warunkow:

» Certyfikat(-y) do Dyrektywy wyszczegdlnione powyzej lub w zatgczonym wykazie

. Certyfikat(-y) do Dyrektywy obejmujacy(-e) wyrdb(-y) wymieniony(-e) zostat(-y) wydany(-e) po dniu 25 maja
2017 r., byk(-y) wazny(-e) w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat(-y) nastepnie wycofany(-e).

Wybierz odpowiednie stwierdzenie:
0 Wygasty przed 20 marca 2023 r.:

O Przed pierwotng datg wygasniecia, wskazang na certyfikatach(-ach) do Dyrektywy, my i jednostka
notyfikowana podpisalismy(-g) pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcjg 4.3 ustep 2 zatgcznika VII do
niniejszego Rozporzgdzenia dot. oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(-éw) objetego(-ych)
certyfikatem(-ami), ktory(-e) wygast(-y) lub w odniesieniu do wyrobu(-6w) przeznaczonego(-ych) do
zastgpienia tego(-ych) wyrobu(-6w), lub

O Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z
art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udzielone na wniosek), lub
Wiasciwy organ zobowigzat producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, do przeprowadzenia majace;j
zastosowanie procedury oceny zgodnosci (moze zostaé przedstawiona na zgdanie)

Nalezy wybrac jedno z ponizszych o$wiadczen wytgcznie w przypadku, gdy wiasciwy organ przyznat
odstepstwo na podstawie art. 59 ust. 1 lub wymog na podstawie art. 97 ust. 1:

O Nie pozniej niz do dnia 26 maja 2024 r. formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg
4.3 ustep 1 Zatgcznika VII MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony/ztozony do jednostki
notyfikowanej w odniesieniu do wyrobu lub wyrobéw wymienionych w zatgczonym wykazie

2 pierwszy warunek nie ma zastosowania do wyrobdw, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i w przypadku ktérych
procedura oceny zgodnos$ci na podstawie niniejszego Rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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lub jego/ich zamiennikéw i podpisano/zostanie(-g) podpisana(-e) pisemna(-e) umowag(-y) zgodnie
z sekcjg 4.3 ustep 2 Zatacznika VII MDR przed dniem 26 wrze$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy skfada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Wygast/wygasa po 20 marca 2023 r.:
Wybierz jedno odpowiednie stwierdzanie:

Formalny wniosek(-i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 ustep 1 Zatacznika VIl MDR
zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony/ztozony do jednostki notyfikowanej nie pozniej niz
do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-6w) wymienionego(-ych) w zatgczonym wykazie
lub jegol/ich/ich zamiennika (-éw) oraz podpisano/zostanie(-g) podpisana(-e) pisemna(-e) umowa
(-y), zgodnie z sekcjg 4.3, ustep 2 Zatgcznika VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» Ulepszone urzadzenia

W odniesieniu do wyrobdéw, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja
2021 r. i w przypadku ktorych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego Rozporzadzenia wymaga
zaangazowania jednostki notyfikowane;j:

Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:

QO Formalny wniosek(-i) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 ustep 1 Zatgcznika VII MDR zostat
ztozony lub zostanie przez nas ztozony/ztozony do jednostki notyfikowanej nie p6zniej niz do dnia 26
maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-éw) wymienionego(-ych) w zatgczonym wykazie lub jego/ich
zamiennikéw oraz podpisano/zostanie(-g) podpisana(-e) pisemna(-e) umowa (-y), zgodnie z sekcjg 4.3,
ustep 2 Zatgcznika przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym okres
przejéciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System Zarzadzania Jakoscia (SZJ)
Wybierz jedno odpowiednie stwierdzenie:
O System zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wprowadzony nie pdzniej niz
26 maja 2024 r.
O Nadal funkcjonuje system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.
Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla SZJ zgodnego z MDR.

> Urzadzenie(a) wymienione w zatgczonym harmonogramie

Urzadzenia nadal sg zgodne z AIMDD lub MDD.
Nie ma znaczgcych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

Wyrdb(-y) nie stwarza(-jg) niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczehstwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:
Petna nazwa firmy: Arthrex, Inc
Lokalizacja: Naples, Floryda, USA

Imie i nazwisko, stanowisko, dane kontaktowe: David Rogers, Starszy Dyrektor ds. Regulacji Prawnych,
David.Rogers@arthrex.com

Podpis i data:

TSACCy 3fsofer

[20/03/2024]

Strona4z6


http://www.arthrex.com/
mailto:David.Rogers@arthrex.com

Arthrex=

Arthrex Inc.1370 Creekside Boulevard, Naples, Floryda 34108-1945 e Tel: 800-933-7001 lub 239-643-5553 e Faks: 239-591-6980 e www.arthrex.com

Wykaz urzadzen

Powyzsza Deklaracja Producenta dotyczy nastepujgcych urzgdzen:

Identyfikacja wyrobu(-6w)?
(np. nazwa urzgdzenia,
nazwa rodziny/grupy, model
urzgdzenia lub numer
katalogowy)

Numer(-y) Swiadectwa
do Dyrektywy w
odniesieniu

do ktérego dokonuje sie
tego potwierdzenia
(jesli ma zastosowanie)

Pierwotna data
waznosci

wskazana w
Swiadectwie (-ach) do
Dyrektywy przed
przedtuzeniem
waznosci

(jesli ma zastosowanie)

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat do
Dyrektywy

(jesli ma zastosowanie)

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej, w ktorej
ztozono wniosek
MDR/z ktérg podpisano
umowe

(jesli ma zastosowanie)

Data
zakonczenia
przedtuzonego/
przejsciowego
okresu
waznosci

Urzgdzenie(a)
zastepcze(-e)
(jeslima
zastosowanie)

. Univers Revers
Shoulder Prosthesis
. Univers Revers
Universal Glenoid

CE 651193

26 maja 2024

BSI 2797

DQS 0297

31 grudnia 2027

Nie dotyczy

° PE Keel and Peg
Glenoid Shoulder Prosthesis
System

o Eclipse Shoulder
Prosthesis System

o Univers Apex Stern
. Univers Il

CE 651675

26 maja 2024

BSI 2797

DQS 0297

31 grudnia 2027

Nie dotyczy

Bioabsorbable Screws
and Pins

CE 621227

26 maja 2024

BSI 2797

BSI 2797

31 grudnia 2027

Nie dotyczy

Bioabsorbable Anchors

CE 90272

26 maja 2024

BSI 2797

BSI 2797

31 grudnia 2027

Nie dotyczy

Partial joint resurfacing
devices

CE 85507

26 maja 2024

BSI 2797

DQS 0297

31 grudnia 2027

Nie dotyczy

3w przypadku urzgdzen z certyfikatami AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka sama jak w certyfikacie, a tylko wtedy, gdy certyfikat ma zakres
0golny, powinien by¢ taki, jak zdefiniowano powyzej)
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Identyfikacja wyrobu(-6w)?
(np. nazwa urzgdzenia,
nazwa rodziny/grupy, model
urzgdzenia lub numer
katalogowy)

Numer(-y)
Swiadectwa do
Dyrektywy w
odniesieniu

do ktérego dokonuje
sie tego potwierdzenia
(jesli ma
zastosowanie)

Pierwotna data
waznosci

wskazana w
Swiadectwie (-ach) do
Dyrektywy przed
przedtuzeniem
waznosci

(jeslima
zastosowanie)

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat do
Dyrektywy

(jesli ma
zastosowanie)

Nazwa i numer
jednostki notyfikowanej,
w ktdrej ztozono
wniosek MDR/z ktérg
podpisano umowe

(jesli ma zastosowanie)

Data zakonczenia
przedtuzonego/
przejsciowego
okresu

Wwaznosci

Urzgdzenie(a)
zastepcze(-e)
(jesli ma

zastosowanie)

Electrosurgical Devices CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2027 r. | Nie dotyczy
Button and Sutures Devices | CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. | Nie dotyczy
Plate, Screw, Wedge, and CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. | Nie dotyczy
Staple Devices

Anchor Devices CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. Nie dotyczy
Fluid Management Devices CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. | Nie dotyczy
(Pumps)

Blood and Bone Marrow CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. Nie dotyczy
Devices

Shaver and Power System CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. | Nie dotyczy
Devices

Imaging System Devices CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. | Nie dotyczy
(Scopes)

Instrumentation CE 85507 26 maja 2024 BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia 2028 r. Nie dotyczy
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Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards
the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in particular with
respect to

o the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive Certificates)
and/or’

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued placing
on the market and putting into service

Manufacturer name Arthrex, Inc

1370 Creekside Boulevard

Manufacturer address and contact details Naples, FL 34108-1945 USA

Single Registration Number (SRN) (if available) US-MF-000019271

Authorised Representative name (if applicable) Arthrex GmbH

Erwin Hielscher - Strasse 9

Authorised Representative address and contact details 81249 Miinchen, Germany

Single Registration Number (SRN) (if available) DE-AR-000016163

Notified body name (if applicable) 5 See attached schedule

Notified body number (if applicable) S See attached schedule

Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable) See attached schedule

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require
the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the conformity
assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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Original expiry date as indicated on the Directive Certificate

prior to the extension of the validity (if applicable) See attached schedule

End date of extended validity/transition period See attached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

e for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

e the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with the
conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into
service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

o Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were valid
on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the notified
body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second subparagraph
of Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect of the device(s)
covered by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended to substitute that/those
device(s), or

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assessment
procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1) MDR, to
carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a requirement per
Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by
us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require
the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the conformity
assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.

X Expired/expires after 20 March 2023:

Choose one applicable statement:

X Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by
us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule
or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021
and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of
a notified body:

Choose one applicable statement:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to
a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their
substitutes and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the
transition period will end on 26 May 2024.

> Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
X A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

> Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other persons,
or to other aspects of the protection of public health.
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Signed for and on behalf of the manufacturer:
Full Company Name: Arthrex, Inc

Location: Naples, FL, USA
Name, Title, Contact Details: David Rogers, Sr. Director RA, David.Rogers@arthrex.com

Signature and Date:

3/020 24
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