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Paris, le 1*" mars 2024
Paryz 01 marca 2024

Lettre de confirmation émise par I’Organisme Notifié
Potwierdzenie Jednostki Notyfikowanej
Référence/Nr ref. : 39610-0

[JEZYK ANGIELSKI PONIZEJ]

A qui de droit,

Confirmation du statut d'une demande formelle, d'un accord écrit et de la surveillance
appropriée dans le cadre du réglement UE 2023/607 modifiant les réglements (UE)
2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires relatives a
certains dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Cette lettre confirme que, GMED SAS, Organisme Notifié désigné au titre du réglement (UE)
2017/745 (ci-apres : MDR) et identifié par le numéro 0459 sur NANDO, a regu une demande
formelle de certification conformément a I'annexe VI, section 4.3, premier alinéa, et a signé
un accord écrit (contrat) conformément a I'annexe VII, section 4.3, deuxiéme alinéa dudit
Reglement avec le fabricant nommé ci-dessous :

T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton
2513000 ISRAEL
SRN: IL-MF-000029151

Les dispositifs couverts par la demande formelle et I'accord écrit mentionnés ci-dessus sont
identifiés dans les tableaux suivants. Le tableau 1 identifie les dispositifs pour lesquels une
demande formelle a été regue, un accord écrit conclu et pour lesquels GMED SAS est
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre
de la directive applicable. Le tableau 2 identifie les dispositifs pour lesquels une demande de
RIM a été recue et un accord écrit conclu, mais pour lesquels GMED SAS n'est pas encore
responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre de la
directive applicable.

Dans le cas de dispositifs couverts par des certificats délivrés au titre de la directive
90/385/CEE (AIMDD) ou de la directive 93/42/CEE (MDD) qui ont expiré aprés le 26 mai 2021
et avant le 20 mars 2023, sans avoir été retirés, cette lettre confirme également que le
fabricant a signé I'accord écrit avant la date d'expiration desdits certificats ou a fourni la preuve
qu'une Autorité Compétente d'un Etat Membre a accordé une dérogation conformément a
I'article 59(1) du réglement (UE) 2017/745 ou a demandé conformément a l'article 97(1) du
reglement (UE) 2017/745, de mettre en ceuvre la procédure d'évaluation de la conformité
applicable, avant le 20 mars 2023 pour les dispositifs concernés.

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « RCS Paris 839 022 522 » Organisme notifié n° 0459
Siege sacial : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ® Tél. : 014043 37 00 « TVA : FR 28 839 022 522 » info@Ine-gmed.com ¢ Ine-gmed.com
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Les délais de transition qui s'appliquent aux dispositifs couverts par la présente lettre, sous réserve
que le fabricant continue de respecter les autres conditions spécifiées a I'article 120.3 du Réglement
(UE) 2017/745 (amendé par le Réglement (UE) 2023/607), sont indiqués ci-dessous :
- 26 mai 2026 pour les dispositifs wszczepialnys sur mesure de classe lll
- 31 décembre 2027 pour les dispositifs de classe lll et les dispositifs wszczepialnys de classe
IIb a I'exclusion des technologies bien établies (WET - sutures, agrafes, obturations
dentaires, appareils dentaires, couronnes dentaires, vis, coins, plaques, fils, broches, clips
et connecteurs)
- 31 décembre 2028 pour les autres dispositifs de classe llb, de classe lla, de classe | mis sur
le marché a I'état stérile, ayant une fonction de mesurage
- 31 décembre 2028 pour les dispositifs dont I'évaluation de la conformité au titre de la
Directive 93/42/CEE ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié (par exemple
instruments chirurgicaux réutilisables de classe |).

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach Rozporzgdzenia UE 2023/607 zmieniajacego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze GMED SAS, Jednostka Notyfikowana wyznaczona zgodnie z
Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (dalej: MDR) i oznaczona numerem 0459 na NANDO, otrzymata
formalny wniosek o certyfikacje zgodnie z Zatgcznikiem VII, Sekcja 4.3, akapit pierwszy i podpisata
pisemng umowe (umowe) zgodnie z Zatgcznikiem VIl Sekcja 4.3 akapit drugi wspomnianego
Rozporzgdzenia z producentem wymienionym ponizej:

T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton
2513000 IZRAEL
SRN: IL-MF-000029151

Urzgdzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty
wskazane w zamieszczonych ponizej tabelach. W tabeli 1 wymieniono wyroby, w odniesieniu do
ktorych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktorych JN jest rowniez
odpowiedzialna za odpowiedni hadzér nad tymi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg Dyrektywg. W
tabeli 2 wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR | zawarto pisemng
umowe, lecz JN nie przejeta jeszcze odpowiedzialno$ci za odpowiedni nadzér nad tymi wyrobami
zgodnie z obowigzujgcg Dyrektywa.

W odniesieniu do wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. ale przed 20 marca
2023 r., a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez czy zostata zawarta pisemna
umowa do dnia wygasniecia certyfikatu; lub przedstawia dowdd, ze wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia okreslonych wyrobéw z obowigzujgcej procedury
oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 Rozporzgdzenia MDR lub art. 97 ust. 1
Rozporzgdzenia MDR, w terminie do dnia 20 marca 2023 r..
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Okresy przejsciowe majgce zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem, pod warunkiem
ciggtego przestrzegania przez producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3
Rozporzadzen/a MDR (zmienionego Rozporzgdzeniem 2023/607/UE), przedstawiono ponizej:
26 maja 2026 r. dla wyrobow wszczepialnych klasy Ill wykonanych na zamoéwienie
- 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow wszczepialnych klasy Ill oraz wyrobow wszczepialnych klasy
Ilb z wytgczeniem technologii ugruntowanych (WET — szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebow, Sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, zaciski
i tgczniki)
- 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobow klasy IIb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do
obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarows.
- 31 grudnia 2028 r. dla wyrobbw, ktorych ocena zgodnosSci na podstawie Dyrektywy
93/42/EWG nie wymagata interwencji jednostki notyfikowanej (np. narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |).

Pour le compte de GMED SAS,
W imieniu GMED SAS,

DocuSigned by:

lawre (efbure

90722252442047A...

Laure Lefebvre
Responsable de Département DMI CODIA
IMD ODSAI Department Manager
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Tableau 1 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS est
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants dans le
cadre de la Directive applicable

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktéore GMED SAS odpowiada réwniez za
odpowiedni nadzér zgodnie z obowiazujgcg Dyrektywa:

Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego Odniesienia do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatow
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywg zgodnie z
MDR) Rozporzgdzenia 90/385/EWG lub dyrektywg
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
pdrzezne;czpnego 93/42/EWG*
o zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Flexible Guide Pin dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
10810190018917 lla Y N° 37072 kor. 8
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
. : : . Identyfikacja
VerS|Tom|c®pIi:nIeX|bIe Guide I wyrobu N° 32655 kor. 22
10810190018924 certgléggr\:\i/:nzego N° 37072 kor. 8
MDD/AIMDD
FiberStitch™ Implant,
Curved with two Polyester Identyfikacja o
Implants and 2-0 FiberWire® IIb wszczepialny wyrobu N 032655 kor. 22
: N° 37072 kor. 8
Suture certyfikowanego
10818674021798 zgodnie z
MDD/AIMDD
FiberStitch™ Implant, L
Straight with two Polyester 'dev’\:tﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
Implants and 2-0 FiberWire® IIb wszczepialny f'i N° 37072 kor. 8
Suture certyfi gvyanego
zgodnie z
10818674021781 MDD/AIMDD
FiberStitch™ Implant, Identviikacia
Reverse Curve with two Y N° 32655 kor. 22
Polyester Implants and 2-0 IIb wszczepialny "y N° 37072 kor. 8
FiberWire® Suture certyfikowanego
zgodnie z
10818674025697 MDD/AIMDD
FiberStitch™ Implant, 24° Identvfikacia
Curve with two Polyester W Xobu ] N° 32655 kor. 22
Implants and 2-0 FiberWire® IIb wszczepialny 'y N° 37072 kor. 8
Suture certyfikowanego
zgodnie z
10818674025703 MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG or
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
GATEWAY SILICONE 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 8.0MM X 20MM lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021484 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 8.0MM X 30MM lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021491 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 8.0MM X 40MM lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021507 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 8.0MM X 50MM lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021514 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 12.0MM X 30MM lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021521 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
CANNULA, 12.0MM X 40MM lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674021538 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

6mm Flexible Cannula
10818674027448

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

8 mm Flexible Cannula
10818674026359

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

10 mm Flexible Cannula
10818674026366

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

12 mm Flexible Cannula
10818674026380

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

10 x 30 mm Flexible Cannula
10818674026373

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

El Passo™ Cannula 8mm x
30mm
30818674028562

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
El Passo™ Cannula 8mm x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
40mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028579 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
El Passo™ Cannula 8mm x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
50mm lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028586 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
El Passo™ Cannula 10mm x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
50mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028593 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 20mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028500 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 30mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028517 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 50mm 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
30818674028524 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
CONMED 12mm x 40mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
30818674028531 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
CONMED 10mm x 30mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
30818674028548 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
CONMED 10mm x 50mm 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Flexible Cannula lla wyrobu N° 37072 kor. 8
30818674028555 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 1 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Suture, 1.5mm lb Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674024751 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 1 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Tape, 1.5mm lb Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674024768 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 2 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Suture, 1.8mm llb Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674024775 odnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VERSALOOP™ Anchor 2 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
Tape, 1.8mm b cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674024782 Y . 9
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 2 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
Suture, 2.5mm Ilb cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674024799 Y . 9
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 2 'dewntxgﬁqa N° 32655 kor. 22
Tape, 2.5mm llb cort fizowane o| N°37072kor.8
10818674024805 ylikowaneg
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 3 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
Suture, 2.5mm Ilb cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674024812 Y . 9
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor XL 1 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
Suture, 1.5mm Ilb cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025048 Y . 9
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor XL 1 'dewntxgﬁqa N° 32655 kor. 22
Tape, 1.5mm llb Certyﬁzowanego N° 37072 kor. 8
10818674025055 Zgodnie 7
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG | 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VERSALOOP™ 1.5mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Disposable Drill lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674024973 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ 1.8mm 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Disposable Drill lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674024980 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ XL 1.5mm 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Disposable Drill lla , ‘:,‘I’)k”zv “n N° 37072 kor. 8
10818674025093 certylixowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
FlipCutter® Il Dril I wyrobu '\,'\103327605752";’; 282
10818674021446 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
6.0mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190013653 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
6.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190013660 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzagdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
7.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013677 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
7.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013684 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
8.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081019001369 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
8.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013707 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
9.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013714 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
9.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190013721 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
10.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013738 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
10.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190017767 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
11.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190017774 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
11.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190017781 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja N° 32655 kor. 22
Nitinol Loop Passer la wyrobu N° 37072 ko} 8
10810190013646 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
6.0mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190013813 >godnio 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzagdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG Iub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
6.5mm w/Nitinol Passers lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013820 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
7.0mm w/Nitinol Passers lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013837 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
7.5mm w/Nitinol Passers lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013844 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
8.0mm w/Nitinol Passers lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013851 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
8.5mm w/Nitinol Passers lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190013868 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
9.0mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190013875 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
9.5mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190013882 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
10.0mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190013899 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
10.5mm w/Nitinol Passers lla ‘:,‘.’E(”o u N° 37072 kor. 8
10810190013905 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
11.0mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190013912 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
11.5mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190013929 /
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
12.0mm w/Nitinol Passers lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190013936 Ygodni 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Identyfikacja o
Nitinol Wires lla wyrobu '\’1\103327605752?& 282
10818674022412 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
6.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022306 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
6.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022313 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
7.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022320 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
7.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022337 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
8.0mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674022344 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
8.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022351 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
9.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022368 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
9.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022375 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
10.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022382 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 6.0 x Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
11.0mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022399 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 6.0 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
12.0mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674022405 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer 6.0 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
12.0mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190017798 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Flexible Guide Pin for dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Arthrex® Flexible Reamer lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190018788 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 7 mm lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190018672 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 7.5 lla vyyrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018689 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 8 mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190018696 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 8.5 lla V\(yrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018702 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Arthrex® Flexible Reamer dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 9 mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190018719 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 9.5 lla vyyrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018726 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 10 lla V\(yrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018733 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 10.5 lla vyyrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018740 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 11 lla vyyrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018757 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja N° 32655 kor. 22
with Flexible Guide Pin 11.5 lla V\(yrobu N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018764 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible Guide Pin 12 wyrobu N" 32655 kor. 22
lla ; N° 37072 kor. 8
mm certyfikowanego
10810190018771 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
; lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 7mm certyfikowanego
10818674021309 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N* 32655 kor. 22
; lla , N° 37072 kor. 8
Pin 7.5mm certyfikowanego
10818674021316 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
; lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 8mm certyfikowanego
10818674021323 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
, lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 8.5mm certyfikowanego
10818674021330 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N® 32655 kor. 22
; lla , N° 37072 kor. 8
Pin 9mm certyfikowanego
10818674021347 zgodnie z
MDD/AIMDD

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023

GM=D

GROUPE LNE

Strona 19z110



Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N® 32655 kor. 22
, lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 9.5mm certyfikowanego
10818674021354 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
. lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 10mm certyfikowanego
10818674021361 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N* 32655 kor. 22
! lla , N° 37072 kor. 8
Pin 10.5mm certyfikowanego
10818674021378 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
. lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 11mm certyfikowanego
10818674021385 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N" 32655 kor. 22
! lla ; N° 37072 kor. 8
Pin 11.5mm certyfikowanego
10818674021392 zgodnie z
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identyfikacja o
with Flexible TightRope® Dril wyrobu N® 32655 kor. 22
. lla , N° 37072 kor. 8
Pin 12mm certyfikowanego
10818674021408 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
ArthroTunneler™ dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
TunnelPro™ System b cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10810190010133 Y /aneg
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
ArthroTunneler™ Device la wyrobu %03327605752%} 282
10810190010157 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
N/D — Urzgdzenie
, : nie wymagato
AT Dirill/Punch Guide N/D . : .
10810190010164 Ir certyﬂkgtu Jedno§tk|
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
AT Obturator N/D . . :
10810190010171 Ir certyﬂka_tu Jednogtk|
notyfikowane;j
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
AT 2.9 Drill - M N/D . . :
10810190010188 Ir certyﬂkgtu Jedno§tk|
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
AT 2.5 Drill - L N/D . . :
Ir certyfikatu jednostki
10810190010195 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
ﬁgg‘g;‘;%g‘fg;g{ Ir N/D certyfikatu jednostk
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
'?3821812%%(%51'\{/3' Ir N/D certyfikatu jednostki
notyfikowane;j
zgodnie z
Dyrektywa.
Hammertoe Instrument Kit, Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Size Medium lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021460 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Hammertoe Instrument Kit, Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Size Small lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021453 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Hammertoe Instrument Kit, Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Size Large lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674021477 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Kit 2.4 x 30 mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674022610 2godnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG | 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Orthopedic Nail Instrument 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Kit 2.4 x 50 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022627 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Kit 2.9 x 30 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022634 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Kit 2.9 x 50 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402264 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Kit 3.5 x 30 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022658 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Kit 3.5 x 50 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674022665 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Kit 4.0 x 30 mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674022672 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Orthopedic Nail Instrument
Kit 4.0 x 50 mm
10818674022689

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Knotilus™ Anchor, 3.5mm
10810190010003

llb

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Knotilus™ Implant Loop, 25
mm
10810190010010

llb

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Champion® Slider Handle
10810190015503

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle 45° Right
10810190015510

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle 45° Left
10810190015527

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Slider Needle 25° Right
10810190015534

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle 25° Left
10810190015541

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle Crescent
Large
10810190015558

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle Crescent
Medium
10810190015565

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle 30° Straight
10810190015572

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle 60° Straight
10810190015589

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Slider Needle Crescent
Large XL
10810190015596

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Needle Crescent
Medium XL
10810190015602

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Nitinol Shuttle
10810190015619

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Suture Shuttle 25° Left
10818674025444

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Suture Shuttle 25° Right
10818674025451

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Suture Shuttle 45° Left
10818674025468

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Identyfikacja o
Suture Shuttle 45° Right I wyrobu '\,'\103327605752";’; 282
10818674025475 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Suture Shuttle 90° Up la wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674025482 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Suture Shuttle Straight Hook lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674025499 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Suture Shuttle Str. Crescent lla wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674025505 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Latarjet Cortical Screw Set Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
20 SS llb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025123 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Latarjet Cortical Screw Set Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
22 SS llb wszczepialny Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674025130 2godnie z
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:;yglgicja N° 32655 kor. 22
24 SS IIb wszczepialny : N° 37072 kor. 8
10818674025147 Certgg'c‘)‘gr‘:‘i’:”zego

MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

26 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025154 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

28 SS IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
1081867402516 Zygo o=
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

30 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025178 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

32 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025185 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

34 SS IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025192 Zygo oS
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:;yglgicja N° 32655 kor. 22
36 SS IIb wszczepialny : N° 37072 kor. 8
10818674025208 Certgg'c‘)‘gr‘:‘i’:”zego

MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

38 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025215 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

40 SS IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025222 Zygo o=
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

42 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025239 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

44 SS IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025246 zygo dnie z 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

46 SS IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025253 Zygo oS
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:;yglgiqa N° 32655 kor. 22
48 SS IIb wszczepialny : N° 37072 kor. 8
10818674025260 Certgg'c‘)‘gr‘:‘i’:”zego

MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

20 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025277 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

22 Ti IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025284 Zygo o=
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

24 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025291 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

26 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025307 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

28 Ti IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025314 Zygo oS
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:;yglgiqa N° 32655 kor. 22
30 Ti IIb wszczepialny : N° 37072 kor. 8
10818674025321 Certgg'c‘)‘gr‘:‘i’:”zego

MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

32 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025338 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

34 Ti IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025345 Zygo o=
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

36 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025352 zygodnie 2 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:tyglgiqa N° 32655 kor. 22

38 Ti IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025369 zygo dnie z 9
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set Idewntyﬁgléiqa N° 32655 kor. 22

40 Ti IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025376 Zygo oS
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Latarjet Cortical Screw Set Idevr\:;yglgiqa N° 32655 kor. 22
10818@34-825383 IIb wszczepialny certyfikowanego N° 37072 kor. 8
zgodnie z
MDD/AIMDD
Latarjet Cortical Screw Set Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
44 Ti llb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025390 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Latarjet Cortical Screw Set Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
46 Ti llb wszczepialny Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674025406 :
zgodnie z
MDD/AIMDD
Latarjet Cortical Screw Set Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
48 Ti Ilb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025413 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Latarjet Disposable Kit la wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674025420 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Bristow Disposable Kit lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674025437 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
ProCinch, Slotted Button, dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Concave Round 11mm Ilb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025710 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
ProCinch, Slotted Button, dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Concave Round 14mm IIb wszczepialny certy\:‘\iligc\)/v:nego N° 37072 kor. 8
10818674025727 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
ProCinch, Slotted Button, dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
Concave Round 20mm IIb wszczepialny certy\:‘\i/zcr)zv:nego N° 37072 kor. 8
10818674025734 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
ProCinch, Slotted Button, dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Flat 8 X 12mm Ilb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025741 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
ProCinch, Slotted Button, dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Flat 14mm llb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674025758 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slotted Button, Concave Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Round 11mm IIb wszczepialny certy\:‘\i/zcrazv:nego N° 37072 kor. 8
10818674028957 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Slotted Button, Concave 'dev’\”,;ﬂ';i‘“a N° 32655 kor. 22
10%?%2(;41;223164 IIb wszczepialny certyfikowanego N° 37072 kor. 8
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slotted Button, Concave dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Round 20mm llb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674028971 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slotted Button, Flat 8 X dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
12mm IIb wszczepialny certy\:‘\i/zcrazv:nego N° 37072 kor. 8
10818674028988 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Slotted Button, Flat 14mm llb wszczepialny wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674028995 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
RIGIDLOOP AB 11 mm Identyfikacja N° 32655 kor. 22
FLAT llb wszczepialny wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029008 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
RIGIDLOOP AB 11 mm Identyfikacja N° 32655 kor. 22
CONCAVE IIb wszczepialny wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029015 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
RIGIDLOOP AB 14 mm Identyfikacja N° 32655 kor. 22
FLAT llb wszczepialny wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029022 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
RIGIDLOOP AB 14 mm Identyfikacja N° 32655 kor. 22
CONCAVE llb wszczepialny wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029039 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
RIGIDLOOP AB 20 mm Identyfikacja N° 32655 kor. 22
CONCAVE IIb wszczepialny wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029046 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
TOGGLELOC CLIP-ON dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
BUTTON 20MM Ilb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029060 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
TOGGLELOC CLIP-ON dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
BUTTON 14MM llb wszczepialny Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029077 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
TOGGLELOC CLIP-ON dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
BUTTON 11MM llb wszczepialny Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674029084 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

TOGGLELOC CLIP-ON 'dev’\:tﬂ';i"ja N° 32655 kor. 22

BUTTON 8X12MM IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674029091 Zygo owaneg
MDD/AIMDD

TOGGLELOC CLIP-ON 'dev’\:tﬂ';i"ja N° 32655 kor. 22

BUTTON 14MM FLAT llb wszczepialny | __ %V | N°37072kor. 8
10818674029107 Zygo owaneg
MDD/AIMDD

Betta Link SR Knotless 'dewntxgﬁqa N° 32655 kor. 22

Shoulder Implant KIT IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025765 Zygo ot 9
MDD/AIMDD

Betta Link LG Knotless Hip 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22

Implant KIT IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025772 Zygo owaneg
MDD/AIMDD

Betta Link SR Knotless 'devctﬁg';iqa N° 32655 kor. 22

Shoulder IMPLANT ONLY IIb wszczepialny cert fiiowane o N° 37072 kor. 8
10818674025789 Zygo owaneg
MDD/AIMDD

Betta Link LG Knotless Hip 'dewntxgﬁqa N° 32655 kor. 22

IMPLANT ONLY IIb wszczepialny cert fizowane o N° 37072 kor. 8
10818674025796 Zygo s 9
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Betta Link SR Disposable 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Hard Bone Drill Bit lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674025840 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Betta Link SR Disposable 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Soft Bone Drill Bit lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674025857 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Betta Link LG Disposable 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Hard Bone Drill Bit lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674025864 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Betta Link FA Disposable 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Drill Bit Foot & Ankle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026007 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
2.4 MM FA Disposable Dril 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Bit Foot & Ankle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026014 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
3.75MM FA Disposable Dril 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Bit Foot & Ankle lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674026021 Ygodni 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SpeedSnare™ Surgical Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Suture Passer 30 Deg Up lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190019099 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Suture Passer 60 Deg Up lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190019105 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Suture Passer 30 Deg Right lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190019112 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Suture Passer 30 Deg Left lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190019129 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Suture Passer Straight lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10810190019136 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identyfikacja N° 32655 kor. 22
Suture Passer 30 Deg I wyrobu N° 37072 k ’ 8
Reverse a certyfikowanego or.
y g
10818674022214 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

SpeedSnare™ Surgical
Suture Passer 60 Deg
Reverse
10818674022221

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with No Loop
10810190010027

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 15mm Loop
10810190010041

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 20mm Loop
10810190010058

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 25mm Loop
10810190010065

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 30mm Loop
10810190010072

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

G-Lok® with 35mm Loop
10810190010089

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 40mm Loop
10810190010096

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 45mm Loop
10810190010102

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® with 50mm Loop
10810190010119

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

G-Lok® XL
10810190010034

IIb wszczepialny

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Dragon Tongue Suture
Passer 70 Up
10818674022207

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
CapsuleStitch™ Suture 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Passer lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674027141 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Blunt Curved Blade la wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10810190017804 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Blunt Tip One Side Blade I wyrobu '\,'\103327605752%} 282
10810190017811 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Curved Hip Blade, Sharp Tip lla wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10810190017828 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
qunt curved Hip Blade Identyfikacja N° 32655 kor. 22
(equivalent to Blunt Curved I wyrobu o
a , N° 37072 kor. 8
Blade) certyfikowanego
10818674027516 zgodnie z
MDD/AIMDD
Blupt One Side Hip Blade Identyfikacja N° 32655 kor. 22
(equivalent to Blunt Tip One la wyrobu N° 37072 kor. 8
Side Blade) certyfikowanego '
10818674027523 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Curve_d Hip Blade, Sharp T|p Identyfikacja N° 32655 kor. 22
(equivalent to Curved Hip lla wyrobu N° 37072 kor. 8
Blade, Sharp Tip) certyfikowanego '
10818674027530 zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Anika Suture Passer Handle la wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
1081867402669 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 45° Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Right Needle lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
1081867402674 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 45° Left dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402673 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 25 Identyfikacja N° 32655 kor. 22
Right Needle la wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402671 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 25° Left dentyk@cia | Ne 32655 kor. 22
Needle lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
1081867402670 2godnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Anika Suture Passer 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Crescent Large Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402677 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Crescent Mid Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402676 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Str Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Hook 30° Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402672 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Str dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Hook 60° Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
1081867402675 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Crescent Hip Large Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029114 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
Crescent Hip Mid Needle lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674029121 zgodnie z
MDD/AIMDD
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Slider Handle
10818674029138

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider 45° Right Needle
10818674029145

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider 45° Left Needle
10818674029152

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider 25° Right Needle
10818674029169

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider 25° Left Needle
10818674029176

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Crescent Large
Needle
10818674029183

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Nazwa wyrobu i/lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Slider Crescent Mid Needle
10818674029190

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Str Hook 30° Needle
10818674029206

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Str Hook 60° Needle
10818674029213

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Crescent Hip Large
Needle
10818674029220

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Slider Crescent Hip Mid
Needle
10818674029237

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8

Nitinol Loop Passer
10818674029244

lla

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD

N° 32655 kor. 22
N° 37072 kor. 8
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Identyfikacja o
Suture Passer Handle lla wyrobu '\’1\103327605752?& 282
10818674029251 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 45° dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
RIGHT lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029268 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 45° Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
LEFT lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029275 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 25° dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
RIGHT lla cortvivomar N° 37072 kor. 8
10818674029282 yhikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 25° dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
LEFT lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029299 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle LRG Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
CRESCENT lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674029305 2godnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzagdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG | 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Suture Passer Needle MID 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
CRESCENT lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029312 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 30° 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
uP lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029329 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 60° Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
uP lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029336 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle HIP 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
LRG CRESCENT lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029343 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle HIP 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
MID CRESCENT lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029350 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Slider Handle lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674026793 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Identyfikacja o
Slider 45° Right Needle I wyrobu '\,'\103327605752";’; 282
10818674029145 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Slider 45° Left Needle la wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674029152 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Slider 25° Right Needle s wyrobu '\,'\103327605752%; 282
10818674029169 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Slider 25° Left Needle I wyrobu oD kor. 22
10818674029176 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slider Crescent Large Identyfllgaqa N° 32655 kor. 22
Needle lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029183 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Slider Crescent Mid Needle lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674029190 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Identyfikacja o
Slider Str Hook 30° Needle I wyrobu '\,'\103327605752";’; 282
10818674029206 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
Slider Str Hook 60° Needle I wyrobu oo kor. 22
10818674029213 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Large 'de”tyf"gacla N° 32655 kor. 22
Needle lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674029220 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Mid 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Needle lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029237 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
6mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674026809 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
6.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674026816 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Anika Retro Reamer 4.5 x dentyfikacia 1 Ne 32655 kor. 22
7mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026823 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
7.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026830 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
8mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026847 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
8.5mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026854 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Identyfikacja N° 32655 kor. 22
9mm wyrobu o '
10818674026861 lla certyfikowanego | |\ S7072kor.8
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
9.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674026878 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Anika Retro Reamer 4.5 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
10mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026885 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 6 x 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
11mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026892 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 6 x Identyflléaqa N° 32655 kor. 22
12mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026908 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Shuttle 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
(Nitinol) lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674026786 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja R
SwitchCut Reamer 4.5x6mm lla wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674029381 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
4.5x6.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674029398 >godnio 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Switchcut Reamer 4.5 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
7.0mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029404 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Switchcut Reamer 4.5 x dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
7.5mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029411 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
SwitchCut Reamer 4.5x8mm lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674029428 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
4.5x8.5mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029435 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
SwitchCut Reamer 4.5x9mm lla wyrobu '\’1\103327605752?;} 282
10818674029442 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
4.5x9.5mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674029459 2godnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
SwitchCut Reamer dentyfikacia 1 Ne 32655 kor. 22
4.5x10mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674029466 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja o
SwitchCut Reamer 6x11mm la wyrobu ’\rl\l°3327605752kg} 282
10818674029473 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
SwitchCut Reamer 6x12mm lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10818674029480 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @4.0 mm lla wyroou N° 37072 kor. 8
10818674028322 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @4.5 mm lla wyroou N° 37072 kor. 8
10818674028339 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile dentyikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @5.0 mm lla certy\:‘\i/zcrazv:nego N° 37072 kor. 8
10818674028346 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VersiTomic Low Profile \dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @5.5 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028353 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @6.0 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028360 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @6.5 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028377 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @7.0 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028384 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @7.5 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028391 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @8.0 mm lla certy\:‘\i/zcrazv:nego N° 37072 kor. 8
10818674028407 Sgodnie 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @8.5 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028414 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Identyfikacja N° 32655 kor. 22
Reamer @9.0 mm la wyrobu N° 37072 ko} 8
10818674028421 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @9.5 mm lla Wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028438 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @10.0 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028445 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @10.5 mm lla wyrobu N° 37072 kor. 8
10818674028452 certyfikowanego
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Reamer @11.0 mm lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10818674028469 >godnio 2
MDD/AIMDD
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub kod wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
Basic UDI-DI (zgodnie z z Zat. VIl Dyrektywa zgodnie z
MDR) Rozporzadzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VersiTomic Low Profile dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @12.0 mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674028476 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile dentyfikacia | Ne 32655 kor. 22
Reamer @13.0 mm lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10818674028483 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Identyfikacja 0
Hip Access Kit lla wyrobu '\rl\lo3327605752kgé 282
10810190017859 certyfikowanego '
zgodnie z
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Curved 'de“tyf";ac’a N° 32655 kor. 22
Blunt Blade lla Certy‘;‘i’ig’/\,:nego N° 37072 kor. 8
10810190017866 .
zgodnie z
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Straight oo
Blunt One Sided Blade 'dev’\:;ﬁg';iqa N° 32655 kor. 22
10810190017873 lla certyfikowanego N° 37072 kor. 8
zgodnie z
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Curved 'de”tyf”éac’a N° 32655 kor. 22
Sharp Blade lla Certy‘;‘i’mv:nego N° 37072 kor. 8
10810190017880 Zgodnie z
MDD/AIMDD
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Tableau 2 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS n’est pas
encore responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants dans le
cadre de la Directive applicable

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktére GMED SAS NIE odpowiada za
odpowiedni nadzér zgodnie z obowiazujgcg Dyrektywa:

Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
4.5mm Flexibl nie wymagato
Re'gmer,;;'sice Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018931 notyﬂkov_vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
5.0mm Flexibl nie wymagato
Rergmerggéice Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018948 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
) Flexibl nie wymagato
5§emer§:s?ce Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018955 notyfi kowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
6.0mm Flexible Ir N/D certyfikatu jednostki
ReamerBasic notyfikowanej
10810190018962 yikov J
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
6.5mm Flexible | N/D nie wym_aga’ro .
ReamerBasic r certyfikatu jednostki
10810190018979 notyﬂkov_vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
7.0mm Flexible Reamer Ir N/D certyfikatu jednostki
Basic 10810190018986 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/[EWG i
przeznaczonego

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)

90/385/EWG lub

zgodnie z
Dyrektywa

93/42/EWG*

do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

7.5mm Flexible Reamer Ir N/D
10810190018993

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

8.0mm Flexible Reamer Ir N/D
10810190019006

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

8.5mm Flexible Reamer Ir N/D
10810190019013

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

9.0mm Flexible
Reamerr
10810190019020

Ir N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

9.5mm Flexible Reamer Ir N/D
10810190019037

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

10.0mm Flexible
Reamer
10810190019044

Ir N/D
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

10.5mm Flexible
Reamer
10810190019051

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

11.0mm Flexible
Reamer
10810190019068

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

11.5mm Flexible
Reamer
10810190019075

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

12.0mm Flexible
Reamer
10810190019082

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Aimer, Fork
10810190015954

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Starter AWL
10810190015961

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywag
90/385/EWG lub
93/42/[EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-ow)
zgodnie z
Dyrektywag
90/385/EWG lub
93/42/[EWG*

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

A/M Guide Straight Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190015978 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i i nie wymagato
AN Gwd;;lﬂght AcL Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190015992 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
[ nie wymagato
AN GUI;I:‘"I;]eft ACL, Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190015985 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i [ nie wymagato
AN Gu'%iﬁght AcL Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016005 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
[ nie wymagato
AV Gugi;eft AcL Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016012 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i [ nie wymagato
AN Gwd;an;ght ACL, Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016043 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023

GM=D

GROUPE LNE

Strona 60z 110



Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywag
90/385/EWG lub
93/42/[EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-ow)
zgodnie z
Dyrektywag
90/385/EWG lub
93/42/[EWG*

Outside - In Depth

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

N/D certyfikatu jednostki
e " notyfikowanej
10810190015930 YylKov i
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
4-omm Fgl-;ﬁ hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016456 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
>-0mm FL|:I)””-|I|- hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016463 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
>-omm Fl|13”r|-|||— hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016470 notyfi kov_vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
o-omm F%ll-|-|l|_ hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016487 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
0-5mm FL|:I)””-|I|- hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016494 notyflkowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

7.0mm Full Thickness

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

i N/D certyfikatu jednostki
py " notyfikowanej
10810190016500 YylKov i
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
7-omm Fgl-;ﬁ hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016517 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
8.0mm FL|:I)””-|I|- hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016524 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
8-5mm Fl|13”r|-|||— hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016531 notyflkov_vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
>-omm F%ll-|-|l|_ hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016548 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
5-omm FL|:I)””-|I|- hickness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016555 nOtyfIkO\{vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

10.0mm Full Thickness

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

i N/D certyfikatu jednostki
o0 " notyfikowanej
10810190016562 ylikowane)
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
[ nie wymagato
10-5mm Fglrlil?'mckness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016579 nOtyfIKO\{vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
' nie wymagato
11.mm Fglrlil;l'hmkness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016586 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
1.5mm Fglrlil?'mckness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016593 notyﬂkov_vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
12.0mm Fglrlil?'mckness Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016609 nOtyfIKO\{vanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Pin Puller Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016388 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to

zastosowanie

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

Parallel Guide Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016425 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

Graft Sizing Block Ir N/D certyfikatu jednostki
1081019001637 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

PCL Tibial Arm Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016395 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

PCL Femoral Arm Ir N/D certyfikatu jednostki

10810190016401 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

PCL BackStopper Ir N/D certyfikatu jednostki

10810190016418 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

PCL Liberator / Rasp Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016432 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
PCL Currete Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016449 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Fishmouth notyfikowanej
10818674024829 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 1.8mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Fishmouth notyfikowanej
10818674024836 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 2.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Fishmouth notyfikowanej
10818674024843 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024850 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 1.8mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024867 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ Straight nie wymagato
Guide for 2.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024874 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ 1.5mm nie wymagato
Reusable Straight Dril Ir N/D Certyf'k?f(“ jednostki
10818674024881 notyfikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
™ nie wymagato
VRERSA'-OOP * 1.8mm N/D certyfikatu jednostki
eusable Straight Drill Ir tvfikowanei
10818674024898 notytixowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
™ nie wymagato
\EERSALOOP ¥ 2.5mm N/D certyfikatu jednostki
eusable Straight Drill Ir notyfikowanej
10818674024911 ,
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
™ nie wymagato
VERSRQESOaObI; Av2v.|5mm Ir N/D certyfitk?Lu jedno§tki
10818674024928 notyhikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ 12.5° nie wymagato
Guide for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024935 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ 12.5° nie wymagato
Guide for 1.8mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024942 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ 25° nie wymagato
Guide for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024959 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ 25° nie wymagato
Guide for 1.8mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor, Sawtooth notyfikowanej
10818674024966 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ nie wymagato
Obturator for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor notyfikowanej
10818674025000 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ nie wymagato
Obturator for 1.8mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor notyfikowanej
10818674025017 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ nie wymagato
Obturator for 2.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor notyfikowanej
10818674025024 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VERSALOOP™ XL N/D - Urzadzenie
; . nie wymagato
Straight Guide for N/D certyfikatu jednostki
1.5mm Anchor XL, Ir yhxat Jednostxi
Sawtooth notyﬂkov_vanej
10818674025062 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ XL nie wymagato
12.5° Guide for 1.5mm Ir N/D certyfikatu jednostki
Anchor XL, Sawtooth notyfikowanej
10818674025079 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ XL nie wymagato
1.5mm Reusable Ir N/D certyfikatu jednostki
Straight Dirill notyfikowanej
10818674025086 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
VERSALOOP™ XL nie wymagato
Cannulated Obturator Ir N/D certyfikatu jednostki
for 1.5mm Anchor XL notyfikowanej
10818674025109 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Versitomic ISI Universal ne wymgga’:o .
Biosteon Screw Driver Ir N/D certyfltkz;Lu Jedno§ th
10810190016340 notytixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
o nie wymagato
Qfers'tom'c IS1 23mm N/D certyfikatu jednostki
iosteon Screw Driver Ir notvfikowanei
10810190016333 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzgdzenie
oo o nie wymagato
Versitomic 15! Tianium N/D certyfikatu jednostki
crew Driver Ir notvfikowanei
10810190016357 yeowanel
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
Versitomic ISI Universal nie wymagato
Biosteon Driver Shaft, Ir N/D certyfikatu jednostki
Trinkle notyfikowanej
10810190016302 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Versitomic ISI 23mm nie wymagato
Biosteon Driver Shaft, Ir N/D certyfikatu jednostki
Trinkle notyfikowanej
10810190016296 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Versitomic ISI Titanium nie wymagato
Driver Shaft, Trinkle Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016319 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
6mm Versitomic ISI nie wymagato
Biosteon Tap Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016241 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
o nie wymagato
7mg Versitomic S| N/D certyfikatu jednostki
iosteon Tap Ir notvfikowanei
10810190016258 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
N nie wymagato
8mm Versitomic IS| N/D certyfikatu jednostki
Biosteon Tap Ir notyfikowanej
10810190016265 .
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
N nie wymagato
gmg}:s?;';o?;; IS| Ir N/D certyfitk?Lu jed no§tki
10810190016272 notyhikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
o nie wymagato
10“"8“." Versitomic IS N/D certyfikatu jednostki
iosteon Tap Ir tvfikowanei
10810190016289 notytixowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
g”"er Shaft, 23mm N/D certyfikatu jednostki
iosteon ACL Screw Ir notyfikowanej
10810190015947 .
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
nie wymagato
ISI Tunnel Notcher Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016326 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Guide Wire Inserter Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016234 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Curved Slide
10810190016227

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

AT Dirill/Punch Guide
10810190010164

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

AT Obturator
10810190010171

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

AT 2.9 Drill - M
10810190010188

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

AT 2.5 Drill - L
10810190010195

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

AT Suture Inserter
10810190010201

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

AT 2.9 Punch—-M
10810190010218

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Drill Guide, Sawtooth,
3.5mm
10810190015466

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Drill Guide, Fishmouth,
3.5mm
10810190015473

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Step Drill, 3.5mm
10810190015497

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Obturator Bullet Tip,
3.5mm
10810190015480

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

General Use - Curved
Probe 10810190015145

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
) nie wymagato
Generaégjgee Depth Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674027554 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
General Use - Tendon ne wymaga’fo .
Stripper Closed Ir N/D certyﬂk?Lu Jedno§ th
10818674027561 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
General Use - Tendon nie wymaga’fo .
Stripper Open Ir N/D certyﬂk?t(u Jedno§ th
10818674027578 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
Small Joints Line - Nﬁe_vtjrézdzeig'e
2.Tmm. Blunt Nose cert fika)t/u 'egnostki
Straight (Straight Punch Ir N/D Y tvfik J .
Blunt 2.1x90mm) notyr do‘f"a”el
10810190017286 zgodnie z
Dyrektywa.
Small Joints Line - N/rﬁe_#rézdzaigie
2.Tmm. Blunt Nose cert fika)t/u 'e?jnostki
Right (Right Punch Ir N/D fikoeanc
Blunt 2.1x90mm) notytikowanej
10810190017293 zgodnie 2
Dyrektywa.
Small Joints Line - N/D — Urzgdzenie
Small Joints Line - nie wymagato
2.1mm. Blunt Nose Left Ir N/D certyfikatu jednostki
(Left Punch Blunt notyfikowanej
2.1x90mm) zgodnie z
10810190017309 Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Small Joints Line - nie wymagato
2.1mm. Blunt Nose Ir N/D certyfikatu jednostki
15°Up notyfikowanej
10810190017316 zgodnie z
Dyrektywa.
Small Joints Line - N/D - Urzadz?me
22.1mm. Blunt Nose ?";Q’"{’Vaga -
Down (Down Punch Ir N/D cery|t ?kuje nostx
Blunt 2.1x90mm) favAvrinisle
10810190017323 Dg
yrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Small Joints Line - nie wymagato
2.5mm. Scissors Ir N/D certyfikatu jednostki
(Scissors 2.5x90mm) notyfikowanej
10810190017330 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Small Joints Line - nie wymagato
2.5mm. Grasper Ir N/D certyfikatu jednostki
(Grasper 2.5x90mm) notyfikowanej
10810190017415 zgodnie z
Dyrektywa.
Small Joints Line - N/D - Urzadz?me
2.7mm. Blunt Nose ?";Q”{’Vaga ° i
Straight (Large Punch Ir N/D cery|t ?kuje nostxi
2.7x90mm) ”OZV(') d%ﬁagej
10810190017422 Dg
yrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Small Joints Line - nie wymagato
2.7mm. BluntNose 15° | certyfikatu jednostki
r N/D , :
Up notyfikowanej
10810190017439 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to

zastosowanie

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Small Joints Line -
Probe Straight Ir N/D
10810190016739

N/D — Urzgdzenie

Small Joints Line - nie wymagato

Probe 90° Ir N/D Cer:‘yfitk?if(u jvsdgo_stki
10810190016746 otyrikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Small Joints Line -
Probe 30° Ir N/D
10810190016753

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

Knee Instruments — ACL certyfikatu jednostki

- Tunnel Dilator 5mm Ir N/D notvfikowanei
10818674027585 Y o :
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzagdzenie

Knee Instruments — ACL hie wymagato

_Tunnel Dilator 5.5mm Ir N/D certyfikai Jednostid
10818674027592 otylikowane,
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie

Knee Instruments — ACL nie wymagato

- Tunnel Dilator 6mm Ir N/D cer;y;itk?it(u(l)jvs :2:.3 ti
10818674027608 ylikowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to

zastosowanie

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Knee Instruments — ACL
- Tunnel Dilator 6.5mm Ir N/D
10818674027615

N/D — Urzgdzenie

Knee Instruments — ACL hie wymagato

- Tunnel Dilator 7mm Ir N/D cer:‘yfitk?if(u jvsdrTO.Stki
10818674027622 otylikowane)
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Knee Instruments — ACL
- Tunnel Dilator 7.5mm Ir N/D
10818674027639

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

Knee Instruments — ACL certyfikatu jednostki

- Tunnel Dilator 8mm Ir N/D notvfikowanei
10818674027646 Y o :
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzagdzenie

Knee Instruments — ACL hie wymagato

_Tunnel Dilator 8.5mm Ir N/D certyfikai Jednostid
10818674027653 otylikowane,
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie

Knee Instruments — ACL nie wymagato

- Tunnel Dilator 9mm Ir N/D cer;y;itk?it(u(l)jvs :2:.3 ti
10818674027660 ylikowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments — ACL Cer?'ﬁ&?i%ﬁfstki
- Tunnel Dilator 9.5mm Ir N/D hdvrinthteld
10818674027677 i :
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments — ACL Cer?'ﬁg{?iﬂﬁfstki
_Tunnel Dilator 10mm I N/D e fkonane
10818674027684 S )
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments — ACL cer?'ﬁ&?i%ﬂfstki
- Tunnel Dilator 10.5mm Ir N/D e fkowane:
10818674027691 i :
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments — ACL Cer?'ﬁ&?iﬂifstki
- Tunnel Dilator 11mm Ir N/D dvinthteld
10818674027707 i :
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Knee Instruments — ACL cer?'ﬁg{?iﬂﬁfstki
- Tunnel Dilator 11.5mm Ir N/D e fkonane
10818674027806 yhkowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments — ACL cer?'ﬁ;gmigﬂfstki
- Tunnel Dilator 12mm Ir N/D e fkonane
10818674027813 i :
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments — ACL nie wymagato
- Tendon Harvester Ir N/D certyfikatu jednostki
Closed Stripper notyfikowanej
10818674027820 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Arthroscopic Pusher- Ir N/D certyfikatu jednostki
Cutter notyfikowanej
10818674028193 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
o
Rotary Basket 90° Right Ir N/D nyot fiko{Nane'
10810190014414 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cer?;ﬁlg)tltﬂzgifstki
Rotary Basket 90° Left Ir N/D notyfikowanej
10810190014421 .
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Knee Instruments - ?I?kw 3t/mlaga’fo i
Shoveler WS Straight Ir N/D certy It ?ku jednosiki
10810190017347 notytikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Shoveler WS 20° Right Ir N/D notvfikowanei
10810190014513 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2%?1J‘cc>)stki
Shoveler WS 20° Left Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190014520 yhowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - ne wymaga’fo .
Shoveler WS 15° Up Ir N/D Certyf'k?f(“ jednostki
10810190017378 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
BN e
Shoveler WL Straight Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190017385 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2%?1J‘cc>)stki
Shoveler WL 20°Left Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190017392 ylowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Knee Instruments - m:zkw ymgga’:o i
Shoveler WL 15° Up I N/D certyfikai Jednostid
10810190017408 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - certyfikatu jodnost
Shoveler WR Straight Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190017446 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Strona 79/



Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Knee Instruments -

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

Shoveler WR 20° Right Ir N/D notvfikowanei
10810190016364 yhikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Shoveler WR 15° Up Ir N/D certyﬂkgtu Jean.StkI
10818674022238 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
finee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2?1?1*cc>)stki
Shoveler MS Straight Ir N/D nyot ﬁko{N o
10818674022245 ylikov )
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2%?1J‘cc>)stki
Shoveler MS 20° Right Ir N/D nyot ﬁko{N g
10818674022252 yhikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
finee Instruments - cer?ufailg)t/? 2?1?1t())stki
Shoveler MS 20° Left Ir N/D nyot ﬁko{N e
10818674022269 ylikov )
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nl?kwymagaio .
Shoveler MS 15° Up Ir N/D certyfika Jednostid
10810190017897 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - mikwymagaio i
Diver Straight Ir N/D certyf ?L“ jednostki
10810190017903 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - ne wymaga’fo .
Diver 20° Right Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017910 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagaio .
Diver 20° Left Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017927 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
_ nie wymagato
Kne;\:gft; lér;nLeJr;ts Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017934 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - cer?ufailg)t/? 2?1?1t())stki
Shoveler NR Straight Ir N/D e fkonane
10810190017941 yhkowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cer?lzlg)t/r' 2?1?1t§)stki
Shoveler NR 20° Right Ir N/D nyot fiko{Nane'
10810190017958 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - n'?kw ymaga’fo i
Shoveler NR 20° Left Ir N/D certyfi@lu Jednostid
10810190017965 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nu;kw ymaga’fo i
Shoveler NR 15° Up I N/D certyfikai Jednostid
10810190017972 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2?1?1*cc>)stki
Shoveler ML Straight Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190018061 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - n'? wymaga’fo .
Shoveler ML 20° Left I N/D certyfikay Jodnostid
10810190018078 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - nie wymaga’fo .
Shoveler ML 15° Up Ir N/D certyfikai Jednostid
10810190018085 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - certyfikatu jodnost
Shoveler MR Straight Ir N/D nyot ﬁko{N o
10810190018092 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - cer?;ﬁlg)tltﬂzgifstki
Shoveler MR 20° Right Ir N/D notyfikowanej
10810190018108 .
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - ne wymaga’fo .
Shoveler MR 15° Up Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018115 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Shoveler Grasper Cup Ir N/D certyfikatu jednostki
w-lock Straight notyfikowanej
10810190018252 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Shoveler Grasper Cup Ir N/D certyfikatu jednostki
Straight notyfikowanej
10810190018276 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Shoveler Grasper Cup Ir N/D certyfikatu jednostki
15° Up notyfikowanej
10810190018283 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Grasper Diver a Straight Ir N/D notvfikowanei
10810190017989 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Strona 83/



Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Knee Instruments - cer?;/ﬁlg )tltﬂzgifstki
Grasper Diver b Straight Ir N/D notyfikowanej
10810190017996 .
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - ?I?kw 3t/mlag(;ja’fo i
Grasper Diver a 15° Up Ir N/D cer y't ?ku jednostki
10810190018009 notytikowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cortyTkat jednost
Grasper Diver b 15° Up Ir N/D e fkowane:
10810190018016 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Grasper Diver a w-lock | certyfikatu jednostki
Straight ' N/D notyfikowanej
10810190018023 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Grasper Diver b w-lock | certyfikatu jednostki
Straight ' N/D notyfikowanej
10810190018030 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - nie wymagato
Grasper Diver a w-lock | N certyfikatu jednostki
15° Up r /D notyfikowanej
10810190018047 zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Knee Instruments -
Grasper Diver b w-lock

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

15° Up notyfikowanej
10810190018054 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Knee Instruments - . . .
Probe 3mm Ir N/D cer:‘y(;‘ltk?if(u(l)]vs :22.3 th
10810190018320 yhkowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Knee Instruments - . . .
Probe 4mm I N/D cortyfkalu Jednostid
10810190018337 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Knee Instruments - cer?lﬁlg)tlm 2%?1J‘cc>)stki
Hook Cutter Ir N/D nyot fiko{/vane'
10818674027998 ylowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzadzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Sixter Right Ir N/D certyfikatu jednostki
(StabiliHook Right) notyfikowanej
10810190016968 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Sixter Left Ir N/D certyfikatu jednostki
(StabiliHook Left) notyfikowanej
10810190016975 zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Arthroscopic Shoulder
System - Clever Hook

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

Right (Cuff Hook Right) notyfikowanej
10810190016982 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Clever Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Left (Cuff Hook Left) notyfikowanej
10810190016999 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Penetrating Ir N/D certyfikatu jednostki
Grasper Straight notyfikowanej
10810190017071 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D — Urzgdzenie
System - Penetrating nie wymagato
Grasper 35° Up Ir N/D certyfikatu jednostki
(Penetrating Grasper notyfikowanej
30°) zgodnie z
10810190017101 Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D — Urzagdzenie
System - Penetrating nie wymagato
Grasper 45° Left certyfikatu jednostki
. Ir N/D , ;
(Penetrating Grasper notyfikowanej
Left) zgodnie z
10810190017095 Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D — Urzgdzenie
System - Penetrating nie wymagato
Grasper 45° Right Ir N/D certyfikatu jednostki
(Penetrating Grasper notyfikowanej
Right) zgodnie z
10810190017088 Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Penetrating Ir N/D certyfikatu jednostki
Grasper 45° notyfikowanej
10818674028209 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Combo certyfikatu jednostki
Grasper Ir N/D notyfikowanej
10810190017248 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D. — Urzadzenie
nie wymagato
System - Suture . ; .
: certyfikatu jednostki
Manipulator Grasper Ir N/D , :
. notyfikowanej
(Suture Manipulator) 2ao0dnie z
10810190017231 g
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Sliding Suture certyfikatu jednostki
Cutter Ir N/D notyfikowanej
10810190016791 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture certyfikatu jednostki
Scissors Ir N/D notyfikowanej
10810190017224 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/Se—vtlrézdzeigie
System - Trim Cord cert fika)t/u 'e?jnostki
(Cord Cutter) (Stitch Ir N/D nyot ﬁko{N o
Blade) (Suture Cutter) zyodnie 5 )
10810190016807 9
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
Arthroscopic Shoulder N/D — Urzadzenie
; nie wymagato
System - Trim Cord certyfikatu jednostki
2mm (Suture Cutter Ir N/D yhkatd | )
2mm) notyﬂkov_vanej
10810190016814 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Tissue Ir N/D certyfikatu jednostki
Grasper with Ratchet notyfikowanej
10810190017064 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Grasper Ir N/D certyfikatu jednostki
Grabber notyfikowanej
10810190017279 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D — Urzgdzenie
System - Suture nie wymagato
Grasper with Ratchet Ir N/D certyfikatu jednostki
(Lobster Claw with notyfikowanej
Ratchet) zgodnie z
10818674028216 Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Ir N/D certyfikatu jednostki
Grasper (Lobster Claw) notyfikowanej
10818674028223 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Forked Tissue certyfikatu jednostki
Grasper Ir N/D notyfikowanej
10810190017057 zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Arthroscopic Shoulder

N/D — Urzadzenie
nie wymagato

System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
20° Up notyfikowanej
10810190016838 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
30° Right notyfikowanej
10810190016869 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
30° Left notyfikowanej
10810190016906 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
45° Right notyfikowanej
10810190016845 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
45° Left notyfikowanej
10810190016883 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
70° Right notyfikowanej
10810190016852 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
70° Left notyfikowanej
10810190016890 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
180° Right notyfikowanej
10810190016876 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Suture Leader Ir N/D certyfikatu jednostki
180° Left notyfikowanej
10810190016913 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Knot Ir N/D certyfikatu jednostki
Manipulator Full Loop notyfikowanej
10810190016920 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Arthroscopic Shoulder ?I?kw 3t/mlaga’fo i
System - Crochet Hook Ir N/D certy It ?ku jednosiki
10810190016784 notytikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Calibrated | certyfikatu jednostki
r N/D , :
Probe notyfikowanej
10810190018313 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Switching Ir N/D certyfikatu jednostki
Stick notyfikowanej
10810190018153 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Rasp Up Bend | certyfikatu jednostki
o r N/D : :
20 notyfikowanej
10810190018160 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Rasp Down Ir N/D certyfikatu jednostki
Bend 20° notyfikowanej
10810190018177 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Tissue Ir N/D certyfikatu jednostki
Liberator Atraumatic Up notyfikowanej
10810190018214 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D. — Urzadzenie
: nie wymagato
System - Tissue certyfikatu jednostki
Liberator Atraumatic Ir N/D Y ik J :
Down notyfi owanej
10810190018221 zgodnie 2
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Tissue Ir N/D certyfikatu jednostki
Liberator Blade Up notyfikowanej
10810190018191 zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Arthroscopic Shoulder
System - Tissue

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

Liberator Blade Down Ir N/D notyfikowanej
10810190018207 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Punch Large Right notyfikowanej
10818674027837 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Punch Large Left notyfikowanej
10818674027844 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Punch Small Right notyfikowanej
10818674027851 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Punch Small Left notyfikowanej
10818674027868 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Crochet Large Right notyfikowanej
10818674027875 zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Arthroscopic Shoulder
System - Mozes Hook

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

Crochet Large Left Ir N/D notyfikowanej
10818674027882 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Crochet Small Right notyfikowanej
10818674027899 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Mozes Hook Ir N/D certyfikatu jednostki
Crochet Small Left notyfikowanej
10818674027905 zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
Arthroscopic Shoulder . ; .
System - Drill Bit Ir N/D Cer;yc‘:'tk‘:‘if(“oﬁggg.stk'
10818674027929 ylowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
. nie wymagato
Arthroscopic Shoulder . . .
System — Awl Ir N/D Cer;y;'tk?if(‘gﬁgg?tk'
10818674027936 ylikowane
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
. nie wymagato
Arthroscopic Shoulder . . .
System — Obturator Ir N/D cer:‘y;'tkzt(ijvs grr:g.s th
10818674027943 ylixowane
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System G Dovetail Drill Ir N/D certyfik?tu jednostki
uide notyfikowanej
10818674027950 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder Nﬁ;#;;%%ﬁg'e
System - Fishmouth Drill certvfikatu iednostki
Guide (Offset Fishmouth Ir N/D yhkat jedno
Drill Guide) notyfikowanej
10818674027967 Zgodnie z
yrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/Se—vtlrézcézege
System - Hybrid Dril cert fika)t/u jednostki
Guide (Hybrid FM Dirill Ir N/D yikai J :
Guide) notyf|kowanej
10818674027974 Zgodnie z
yrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Sawtooth Drill Ir N/D certyfikatu jednostki
Guide notyfikowanej
10818674027981 zgodnie z
Dyrektywa.
Arthroscopic Shoulder N/D. — Urzadzenie
System - TCut nie wymaga’fo .
(Arthroscopic Soft Ir N/D certyﬂtk?t(u Jedno§ b
Tissue Liberator) nozy(l) d%\;\éagej
10818674027912 Dg
yrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Arthroscopic Shoulder nie wymagato
System - Shoulder Knot Ir N/D certyfikatu jednostki
Manipulator notyfikowanej
10818674021958 zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/[EWG i 90/385/EWG Ilub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
VersiTomic® ISI N/D — Urzadzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
Versitomic ISI Universal notyfikowanej
Biosteon Screw Driver zgodnie z
10810190016340 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
Versitomic I1SI 23mm notyfikowanej
Biosteon Screw Driver zgodnie z
10810190016333 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
Versitomic IS| Titanium notyfikowanej
Screw Driver zgodnie z
10810190016357 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI .
Flexible Interference N/D — Urzadzenie
Screw Instrumentation - nie wymaga’fo .
oo ; certyfikatu jednostki
Versitomic ISI Universal Ir N/D notvfikowanei
Biosteon Driver Shaft, YKoy J
Trinkle zgodnie z
Dyrektywa.
10810190016302 yrexty
VersiTomic® ISI .
Flexible Interference N/D - Urzadzenie
Screw Instrumentation - ne Wymaga’fo .
T certyfikatu jednostki
Versitomic I1SI 23mm Ir N/D tvfik :
Biosteon Driver Shaft, notyhikowane
Trinkle zgodnie z
Dyrektywa.
10810190016296 yrexiywa
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
Versitomic ISI Titanium notyfikowanej
Driver Shaft, Trinkle zgodnie z
10810190016319 Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)

90/385/EWG lub

zgodnie z
Dyrektywa

93/42/EWG*

VersiTomic® ISI
Flexible Interference
Screw Instrumentation -

N/D — Urzadzenie

certyfikatu jednostki

nie wymagato

6mm Versitomic ISI Ir N/D notyfikowanej
BiosteonTap zgodnie z
1081019001624 1 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
7mm Versitomic ISI notyfikowanej
BiosteonTap zgodnie z
10810190016258 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
8mm Versitomic ISI notyfikowanej
BiosteonTap zgodnie z
10810190016265 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
9mm Versitomic ISI notyfikowanej
BiosteonTap zgodnie z
10810190016272 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzagdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
10mm Versitomic ISI notyfikowanej
BiosteonTap zgodnie z
10810190016289 Dyrektywa.
VersiTomic® ISI N/D — Urzgdzenie
Flexible Interference nie wymagato
Screw Instrumentation - Ir N/D certyfikatu jednostki
Driver Shaft, 23mm notyfikowanej
Biosteon ACL Screw zgodnie z
10810190015947 Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)

90/385/EWG lub

zgodnie z
Dyrektywa

93/42/EWG*

VersiTomic® ISI
Flexible Interference
Screw Instrumentation -

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

ISI Tunnel Notcher R dortide
10810190016326 9
Dyrektywa.
VersiTomic® IS /D~ rzadzenie
Flexible Interference > wymag .
: certyfikatu jednostki
Screw Instrumentation - Ir N/D notvfikowanei
Guide Wire Inserter zyodnie 7 J
10810190016234 9
Dyrektywa.
VersiTomic® IS NID ~ rzadzenie
Flexible Interference 1e wymag .
. certyfikatu jednostki
Screw Instrumentation - Ir N/D X ;
: notyfikowanej
Curved Slide 2ao0dnie z
10810190016227 9
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
4mm Probe 90° Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016760 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
nie wymagato
Curved Probe Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190016777 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Hip Angled Probe Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674028001 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Hip Straight Probe
10818674028018

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

5mm Grasper Straight
10810190017118

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Grasper 20° Right
10810190017125

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Grasper 20° Left
10810190017132

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Bone Spike, Straight
10810190017033

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Bone Pick 40°
10810190017040

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Hip Bone Pick 60°
10818674027288

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Bone Impact Spike
10818674028025

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

3mm Biter Straight
10810190017149

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

3mm Biter 15° Up
10810190017156

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Rasp 30° Up
10810190018184

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Rasp 30° Up
10818674028230

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

20° Tissue Liberator
10818674028032

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Alligator Tissue
Grasper
10818674028247

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Tissue Liberator, 20°
Down
10810190018238

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Curette Bent 20°
10810190018245

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Suture Cutter
10810190016821

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Flush Cutter
10818674028049

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Hip Knot Pusher
10810190016951

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Suture Manipulator
10810190017262

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Suture Grasper
10818674028056

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Stitcher Right
10810190017002

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Stitcher Left
10810190017019

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Suture Passer Straight
10810190018375

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do

Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa

(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub

przeznaczonego 93/42/EWG*

do zastgpienia,
jeslima to

zastosowanie

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
Suture Passer 35° Up Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018382 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
5.5mm Slotted Cannula Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017217 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
6mm Slotted Cannula Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017163 notyfikowanej
zgodnie z

Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Switching Stick Handle Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190017187 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

4mm Cannulated
Switching Stick Ir N/D
10810190017170

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

4.5mm Cannulated
Switching Stick Ir N/D
10818674028063

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Strona 102/



Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

5mm Cannulated
Switching Stick

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki

10818674028070 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
5.5mm Cannulated nie wymagato
Switching Stick Ir N/D certyﬂkgtu Jean.StkI
10810190017200 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
6mm Cannulated nie wymaga’fo _
Switching Stick Ir N/D certyﬂkqtu Jedno§tk|
10810190017194 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i i nie wymagato
P %ﬁgfps'[t{glght' Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018344 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
[ [ nie wymagato
Straight ng_iglade, Blunt Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018351 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
i nie wymagato
P g:gr%(':r?gv od Ir N/D certyfikatu jednostki
10810190018368 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja

wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to

zastosowanie

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Blade Straight, Blunt
One-sided Tip Ir N/D
10818674028148

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Hip Blade Curved, Blunt
Tip Ir N/D
10818674028155

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Needle Shaped Cannula
(needle) Ir N/D
10818674028117

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Stylet Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674028124 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

N/D — Urzagdzenie
nie wymagato
Nitinol Guide Wire Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674028131 notyfikowanej
zgodnie z

Dyrektywa.

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato

Hip Suture Cutter 6 mm Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674028087 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Suture Passer Right
10818674028094

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Suture Passer Left
10818674028100

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Coracoid Drill Guide
10818674025512

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Wire Retriever
10818674025529

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Coracoid Step Tap
10818674025536

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Top Hat Screwdriver
10818674025543

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

Curved Osteotome
10818674025550

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Straight Osteotome
10818674025567

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Subscap. Channeler
10818674025574

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Switching Stick
10818674025581

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Crochet Hook
10818674025598

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Coracoid 3.5mm Screw
10818674025604

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

4.0mm Screwdriver
10818674025611

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

2.5mm Cannulated
Screwdriver
10818674025628

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

2.5mm Solid
Screwdriver
10818674025635

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Bone Screw Retriever
10818674025642

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Coracoid K-Wire
(150mm)
10818674025659

N/D

N/D — Urzadzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.

Coracoid Step Dirill
10818674025666

N/D

N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
certyfikatu jednostki
notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
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Identyfikacja
wyrobu
Klasa ryzyka certyfikowanego | Odniesienie(-a) do
Nazwa wyrobu i/lub wyrobu zgodnie zgodnie z certyfikatu(-6w)
kod Basic UDI-DI z Zat. VI Dyrektywa zgodnie z
(zgodnie z MDR) Rozporzgdzenia | 90/385/EWG lub Dyrektywa
(UE) 2017/745 93/42/EWG i 90/385/EWG lub
przeznaczonego 93/42/EWG*
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie
N/D — Urzadzenie
nie wymagato
Glenoid 3.2mm Drill Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674025673 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
nie wymagato
Glenoid 2.9mm Dirill Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674025680 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Betta Link SR Reusable nie wymaga’fo .
Pronged Guide Ir N/D certyﬂk?t(u Jedno§tk|
10818674025802 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Betta Link LG Reusable mﬁkwym.aga*o y
Pronged Guide Ir N/D certy It ?Lu 1€ no_st !
10818674025819 notytikowaney
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzagdzenie
Betta Link SR Reusable nie wymagato
Fishmouth Guide Ir N/D certyfikai Jednostid
10818674025826 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Betta Link LG Reusable n'ﬁkwvm.aga*o y
Fishmouth Guide Ir N/D certyf ?L“ jednostki
10818674025833 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
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Nazwa wyrobu i/lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasa ryzyka
wyrobu zgodnie
z Zat. VI
Rozporzgdzenia
(UE) 2017/745

Identyfikacja
wyrobu
certyfikowanego
zgodnie z
Dyrektywg
90/385/EWG lub
93/42/EWG i
przeznaczonego
do zastgpienia,
jesli ma to
zastosowanie

Odniesienie(-a) do
certyfikatu(-6w)
zgodnie z
Dyrektywa
90/385/EWG lub
93/42/EWG*

N/D — Urzadzenie
nie wymagato

Betta Link SR Reusable . . .
Obturator Ir N/D certyfikatu jednostki
10818674025871 notyfikowanej
zgodnie z
Dyrektywa.
N/D — Urzgdzenie
Betta Link LG Reusable hie wymagato
Obturator Ir N/D certyf kgtu Jedno§ th
10818674025888 notyfikowane;
zgodnie z
Dyrektywa.
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Historique de révision de la lettre

Historia zmian listu potwierdzajacego
Data Révision/Korekta Action
Premiére émission
01/03/2024 39610 kor. 0 Pierwsze wydanie

Pour toute question concernant le statut ou la validité de cette lettre, veuillez contacter : g-med-

certificats@Ine-gmed.com
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych statusu waznosci niniejszego pisma prosimy o

kontakt pod: g-med-certificats@Ine- gmed.com

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Strona 110/


mailto:g-med-certificats@lne-gmed.com
mailto:g-med-certificats@lne-gmed.com
mailto:g-med-certificats@lne-gmed.com
mailto:g-med-certificats@lne-gmed.com

GM=D

GROUPE LNE

Paris, le 1 mars 2024
Paris, March 01st, 2024

Lettre de confirmation émise par I’Organisme Notifié
Notified Body Confirmation Letter
Référence/Reference : 39610-0

[ENGLISH BELOW]

A qui de droit,

Confirmation du statut d'une demande formelle, d'un accord écrit et de la surveillance
appropriée dans le cadre du réglement UE 2023/607 modifiant les réglements (UE)
2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires relatives a
certains dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Cette lettre confirme que, GMED SAS, Organisme Notifié désigné au titre du réeglement (UE)
2017/745 (ci-aprés : MDR) et identifié par le numéro 0459 sur NANDO, a recu une demande
formelle de certification conformément a I'annexe VII, section 4.3, premier alinéa, et a signé
un accord écrit (contrat) conformément a l'annexe VII, section 4.3, deuxiéme alinéa dudit
Réglement avec le fabricant nommé ci-dessous :

T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton
2513000 ISRAEL
SRN: IL-MF-000029151

Les dispositifs couverts par la demande formelle et I'accord écrit mentionnés ci-dessus sont
identifiés dans les tableaux suivants. Le tableau 1 identifie les dispositifs pour lesquels une
demande formelle a été recue, un accord écrit conclu et pour lesquels GMED SAS est
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre
de la directive applicable. Le tableau 2 identifie les dispositifs pour lesquels une demande de
RIM a été regue et un accord écrit conclu, mais pour lesquels GMED SAS n'est pas encore
responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre de la
directive applicable.

Dans le cas de dispositifs couverts par des certificats délivriés au titre de la directive
90/385/CEE (AIMDD) ou de la directive 93/42/CEE (MDD) qui ont expiré apres le 26 mai 2021
et avant le 20 mars 2023, sans avoir été retirés, cette lettre confirme également que le
fabricant a signé I'accord écrit avant la date d'expiration desdits certificats ou a fourni la preuve
qu'une Autorité Compétente d'un Etat Membre a accordé une dérogation conformément a
l'article 59(1) du reglement (UE) 2017/745 ou a demandé conformément a l'article 97(1) du
reglement (UE) 2017/745, de mettre en ceuvre la procédure d'évaluation de la conformité
applicable, avant le 20 mars 2023 pour les dispositifs concernés.

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € ¢ RCS Paris 839 022 522 ¢ Organisme notifié n° 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél. : 01 40 43 37 00 » TVA : FR 28 839 022 522  info@Ine-gmed.com ¢ Ine-gmed.com
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Les délais de transition qui s'appliquent aux dispositifs couverts par la présente lettre, sous réserve
que le fabricant continue de respecter les autres conditions spécifiées a l'article 120.3 du Réglement
(UE) 2017/745 (amendé par le Reglement (UE) 2023/607), sont indiqués ci-dessous :
26 mai 2026 pour les dispositifs implantables sur mesure de classe Il
- 31 décembre 2027 pour les dispositifs de classe Il et les dispositifs implantables de classe
IIb & I'exclusion des technologies bien établies (WET - sutures, agrafes, obturations
dentaires, appareils dentaires, couronnes dentaires, vis, coins, plaques, fils, broches, clips
et connecteurs)
- 31 décembre 2028 pour les autres dispositifs de classe IIb, de classe lla, de classe | mis sur
le marché a I'état stérile, ayant une fonction de mesurage
- 31 décembre 2028 pour les dispositifs dont I'évaluation de la conformité au titre de la
Directive 93/42/CEE ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié (par exemple
instruments chirurgicaux réutilisables de classe 1).

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of 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.

This letter confirms that, GMED SAS, a Notified Body designated against Regulation (EU) 2017/745
(hereafter: MDR) and identified by the number 0459 on NANDO, has received a formal application
for certification in accordance with Annex VII, section 4.3, first subparagraph, and has signed a
written agreement (contract) in accordance with Annex VII, section 4.3, second paragraph of the
said regulation with the manufacturer named below:

T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton
2513000 ISRAEL
SRN: IL-MF-000029151

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been
received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the
devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but
the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or
Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without
having been withdrawn, this letter also confirms that the written agreement was concluded by the
date of certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State had
granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023
for the relevant devices.
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR (as amended by EU
2023/607), are shown below:
- 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices
- 31 December 2027 for Class lll devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
- 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the
market in sterile condition or have a measuring function.
- 31 December 2028 for devices whose conformity assessment under Directive 93/42/EEC
did not require the intervention of a notified body (e.g. class | reusable surgical instruments).

Pour le compte de GMED SAS,
On behalf of GMED SAS,

DocuSigned by:

lawre (b

90722252442047A. ..

Laure Lefebvre
Responsable de Département DMI CODIA
IMD ODSAI Department Manager
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Tableau 1: Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS est
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants dans le
cadre de la Directive applicable

Table 1: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Flexible Guide Pin Idiﬂtelfg:\tligz of N° 32655 rev. 22
10810190018917 lla . N° 37072 rev. 8
certified under
MDD/AIMDD
. . . . Identification of
VerS|Tom|c®pli:nIeX|bIe Guide I the device N° 32655 rev. 22
certified under N° 37072 rev. 8
10810190018924 MDD/AIMDD

FiberStitch™ Implant,
Curved with two Polyester
Implants and 2-0 FiberWire®
Suture
10818674021798

IIb implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

FiberStitch™ Implant,
Straight with two Polyester
Implants and 2-0 FiberWire®
Suture
10818674021781

IIb implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

FiberStitch™ Implant,
Reverse Curve with two
Polyester Implants and 2-0
FiberWire® Suture
10818674025697

IIb implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

FiberStitch™ Implant, 24°
Curve with two Polyester
Implants and 2-0 FiberWire®
Suture
10818674025703

IIb implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
GATEWAY SILICONE e N° 32655 rev. 22
CANNULA, 8.0MM X 20MM lla e N° 37072 rev. 8
10818674021484 certified under
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'detﬂte'fgg‘\tl'izz of | N° 32655 rev. 22
CANNULA, 8.0MM X 30MM lla corttg e N° 37072 rev. 8
10818674021491 eyl
GATEWAY SILICONE 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
CANNULA, 8.0MM X 40MM lla carooe N° 37072 rev. 8
10818674021507 v
GATEWAY SILICONE 'diﬂte'fg:\t/'igg of | N° 32655 rev. 22
CANNULA, 8.0MM X 50MM lla e N° 37072 rev. 8
10818674021514 certified under
MDD/AIMDD
GATEWAY SILICONE 'diﬂte'fg:\t/'igg of | N° 32655 rev. 22
CANNULA, 12.0MM X 30MM lla corttg e N° 37072 rev. 8
10818674021521 eyl
GATEWAY SILICONE 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
CANNULA, 12.0MM X 40MM lla ot N° 37072 rev. 8
10818674021538 vl
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
6mm Flexible Cannula lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674027448 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
8 mm Flexible Cannula lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674026359 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
10 mm Flexible Cannula lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674026366 certified under ’
MDD/AIMDD
Identification of o
12 mm Flexible Cannula lla the device I\ll\|°3327605752rre$/\} 282
10818674026380 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
10 x 30 mm Flexible Cannula lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674026373 certified under )
MDD/AIMDD
El Passo™ Cannula 8mm x Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
30mm lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028562 MDD/AIMDD

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023

GM=D

Page 6/110




Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
El Passo™ Cannula 8mm x Idiﬂgﬁgs\t/li?:g of N° 32655 rev. 22
40mm lla o N° 37072 rev. 8
30818674028579 certified under
MDD/AIMDD
El Passo™ Cannula 8mm x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
50mm lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028586 MDD/AIMDD
El Passo™ Cannula 10mm x 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
50mm lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028593 MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 20mm 'diﬂte'fg:\t/'igg of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla o N° 37072 rev. 8
30818674028500 certified under
MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 30mm 'diﬂte'fg:\t/'igg of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028517 MDD/AIMDD
CONMED 8mm x 50mm 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028524 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
CONMED 12mm x 40mm 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla o N° 37072 rev. 8
30818674028531 certified under
MDD/AIMDD
CONMED 10mm x 30mm 'detﬂte'fgg‘\tl'izz of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028548 MDD/AIMDD
CONMED 10mm x 50mm 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
Flexible Cannula lla certified under N° 37072 rev. 8
30818674028555 MDD/AIMDD
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor 1 the device N° 32655 rev. 22
Suture, 1.5mm Ilb o N° 37072 rev. 8
10818674024751 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor 1 the device N° 32655 rev. 22
Tape, 1.5mm b certified under N° 37072 rev. 8
10818674024768 MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 2 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
Suture, 1.8mm b certified under N° 37072 rev. 8
10818674024775 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor 2 the device N° 32655 rev. 22
Tape, 1.8mm lIb o N° 37072 rev. 8
10818674024782 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor 2 the device N° 32655 rev. 22
Suture, 2.5mm b certified under N° 37072 rev. 8
10818674024799 MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor 2 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
Tape, 2.5mm lIb certified under N° 37072 rev. 8
10818674024805 MDD/AIMDD
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor 3 the device N° 32655 rev. 22
Suture, 2.5mm Ilb . N° 37072 rev. 8
10818674024812 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
VERSALOOP™ Anchor XL 1 the device N° 32655 rev. 22
Suture, 1.5mm b certified under N° 37072 rev. 8
10818674025048 MDD/AIMDD
VERSALOOP™ Anchor XL 1 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
Tape, 1.5mm lIb certified under N° 37072 rev. 8
10818674025055 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VERSALOOP™ 1.5mm 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
Disposable Dirill lla o N° 37072 rev. 8
10818674024973 certified under
MDD/AIMDD
VERSALOOP™ 1.8mm 'detﬂte'fgg‘\tl'izz of | N° 32655 rev. 22
Disposable Dirill lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674024980 MDD/AIMDD
VERSALOOP™ XL 1.5mm 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
Disposable Dirill lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674025093 MDD/AIMDD
Identification of o
FlipCutter® 111 Drill i the device oo Tev. 22
10818674021446 certified under )
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
6.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013653 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
6.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013660 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer 4.5 x 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
7.0mm lla o N° 37072 rev. 8
10810190013677 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
7.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013684 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
8.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013691 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
8.5mm lla e N° 37072 rev. 8
10810190013707 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
9.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013714 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
9.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013721 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer 4.5 x 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
10.0mm lla o N° 37072 rev. 8
10810190013738 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
10.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190017767 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
11.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190017774 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
11.5mm lla e N° 37072 rev. 8
10810190017781 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
Nitinol Loop Passer lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10810190013646 certified under )
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
6.0mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013813 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer 4.5 x 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
6.5mm w/Nitinol Passers lla o N° 37072 rev. 8
10810190013820 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
7.0mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013837 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
7.5mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013844 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
8.0mm w/Nitinol Passers lla o N° 37072 rev. 8
10810190013851 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
8.5mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013868 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
9.0mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013875 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer 4.5 x 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
9.5mm w/Nitinol Passers lla o N° 37072 rev. 8
10810190013882 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 4.5 x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
10.0mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013899 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 X 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
10.5mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013905 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
11.0mm w/Nitinol Passers lla o N° 37072 rev. 8
10810190013912 certified under
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
11.5mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013929 MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer 6.0 X 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
12.0mm w/Nitinol Passers lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190013936 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Nitinol Wires lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674022412 certified under '
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|'on of N° 32655 rev. 22
the device o
6.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022306 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
6.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022313 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
7.0mm lla il N° 37072 rev. 8
10818674022320 certified under
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
7.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022337 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Identlflcatl_on of N° 32655 rev. 22
the device o
8.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022344 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Retrograde Reamer 4.5 x ldentification of |\ 55655 ey, 22
the device o
8.5mm lla il N° 37072 rev. 8
10818674022351 certified under
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|'on of N° 32655 rev. 22
the device o
9.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022368 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
9.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022375 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 4.5 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
10.0mm lla o N° 37072 rev. 8
10818674022382 certified under
MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 6.0 x Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
11.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022399 MDD/AIMDD
Retrograde Reamer 6.0 x Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
12.0mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022405 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer 6.0 X 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
12.0mm lla i N° 37072 rev. 8
10810190017798 certified under
MDD/AIMDD
Flexible Guide Pin for Ideiﬂtem:j::\t/ligz of N° 32655 rev. 22
Arthrex® Flexible Reamer lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190018788 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
with Flexible Guide Pin 7 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190018672 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 7.5 i the device %0332760575221"\; 282
mm certified under )
10810190018689 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
with Flexible Guide Pin 8 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190018696 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 8.5 the device N 032655 rev. 22
lla o N° 37072 rev. 8
mm certified under
10810190018702 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthrex® Flexible Reamer Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
with Flexible Guide Pin 9 mm lla o N° 37072 rev. 8
10810190018719 certified under
MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 9.5 the device N® 32655 rev. 22
lla el N° 37072 rev. 8
mm certified under
10810190018726 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 10 the device N® 32655 rev. 22
lla o N° 37072 rev. 8
mm certified under
10810190018733 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 10.5 i the device %0332760575221"\; 282
mm certified under )
10810190018740 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 11 the device N® 32655 rev. 22
lla i N° 37072 rev. 8
mm certified under
10810190018757 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 11.5 the device N 032655 rev. 22
lla o N° 37072 rev. 8
mm certified under
10810190018764 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible Guide Pin 12 i the device ’\,'\|°3327605752rf’e"\} 282
mm certified under )
10810190018771 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril the device N® 32655 rev. 22
. lla el N° 37072 rev. 8
Pin 7mm certified under
10818674021309 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Drill the device N® 32655 rev. 22
. lla o N° 37072 rev. 8
Pin 7.5mm certified under
10818674021316 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril i the device %0332760575221"\; 282
Pin 8mm certified under )
10818674021323 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril the device N® 32655 rev. 22
. lla i N° 37072 rev. 8
Pin 8.5mm certified under
10818674021330 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Drill the device N 032655 rev. 22
: lla o N° 37072 rev. 8
Pin 9mm certified under
10818674021347 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril i the device oo Tev. 22
Pin 9.5mm certified under )
10818674021354 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril the device N® 32655 rev. 22
) lla el N° 37072 rev. 8
Pin 10mm certified under
10818674021361 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Drill I the device '\,'\103327605752?(;’\; 282
Pin 10.5mm certified under ’
10818674021378 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril i the device %0332760575221"\; 282
Pin 11mm certified under )
10818674021385 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Dril i the device %0332760575221"\; 282
Pin 11.5mm certified under )
10818674021392 MDD/AIMDD
Arthrex® Flexible Reamer Identification of o
with Flexible TightRope® Drill the device N 032655 rev. 22
) lla o N° 37072 rev. 8
Pin 12mm certified under
10818674021408 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
ArthroTunneler™ Idiﬂte'fg:\t'izz of N° 32655 rev. 22
TunnelPro™ System lIb e N° 37072 rev. 8
10810190010133 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
ArthroTunneler™ Device lla the device I\,l\lo3327605752rre$/\} 282
10810190010157 certified under )
MDD/AIMDD
N/A — Device did not
AT Drill/Punch Guide . N/A reB%‘é'reczr't\i'ﬁctg'teed
10810190010164 y Certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
AT Obturator Ir N/A r%%%'reczr'yﬁé;ﬁ; d
10810190010171 y Certtic:
under Directive.
N/A — Device did not
AT 2.9 Drill = M " N/A r%%‘é"eczr't\i'ﬁgteed
10810190010188 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
AT 2.5 Drill — L . N/A r‘g‘lﬂ'reczr’t\ifé;“tid
10810190010195 y

under Directive.
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
AT Suture Inserter Ir N/A reB%l:j"ecgr’t\ilﬁélaﬂ; d
10810190010201 y Certinc:
under Directive.
N/A — Device did not
AT 2.9 Punch — M " N/A reB%‘é'reczr't\i'ﬁégteed
10810190010218 y certitic
under Directive.
Hammertoe Instrument Kit, Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Size Medium lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674021460 MDD/AIMDD
Hammertoe Instrument Kit, Idiﬂgf:;::\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Size Small lla . N° 37072 rev. 8
10818674021453 certified under
MDD/AIMDD
Hammertoe Instrument Kit, Idiﬂgf:;::\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Size Large lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674021477 MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Kit 2.4 x 30 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022610 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
Kit 2.4 x 50 mm lla o N° 37072 rev. 8
10818674022627 certified under
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
Kit 2.9 x 30 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022634 MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Kit 2.9 x 50 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022641 MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Kit 3.5 x 30 mm lla o N° 37072 rev. 8
10818674022658 certified under
MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Kit 3.5 x 50 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022665 MDD/AIMDD
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Kit 4.0 x 30 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674022672 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Orthopedic Nail Instrument Idiﬂte'fg:\t'izz of N° 32655 rev. 22
Kit 4.0 x 50 mm lla . N° 37072 rev. 8
10818674022689 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
Knotilus™ Anchor, 3.5mm b the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10810190010003 certified under )
MDD/AIMDD
Knotilus™ Implant Loop, 25 Identification of | . 35655 rey. 22
the device o
mm b certified under N° 37072 rev. 8
10810190010010 MDD/AIMDD
Identification of o
Champion® Slider Handle lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10810190015503 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Needle 45° Right lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10810190015510 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Needle 45° Left lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10810190015527 certified under )
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Slider Needle 25° Right i the device oo Tev. 22
10810190015534 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Needle 25° Left lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10810190015541 certified under '
MDD/AIMDD
Slider Needle Crescent Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
Large lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190015558 MDD/AIMDD
Slider Needle Crescent Idiﬂgf:;::\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Medium lla o N° 37072 rev. 8
10810190015565 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Needle 30° Straight lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10810190015572 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Needle 60° Straight lla the device l\ll\|°3327605752rreev\} 282
10810190015589 certified under ’
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Slider Needle Crescent Idiﬂgﬁgs\t/li?:g of N° 32655 rev. 22
Large XL lla . N° 37072 rev. 8
10810190015596 certified under
MDD/AIMDD
Slider Needle Crescent Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
Medium XL lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190015602 MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Nitinol Shuttle I the device '\,'\103327605752?(;’\; 282
10810190015619 certified under ’
MDD/AIMDD
Identification of o
Suture Shuttle 25° Left lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674025444 certified under )
MDD/AIMDD
Suture Shuttle 25° Right Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
10818674025451 lla o N° 37072 rev. 8
certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
Suture Shuttle 45° Left lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10818674025468 certified under )
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Suture Shuttle 45° Right la the device l\ll\|°3327605752rre$/\} 282
10818674025475 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Suture Shuttle 90° Up lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674025482 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Suture Shuttle Straight Hook lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674025499 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Suture Shuttle Str. Crescent lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674025505 certified under )
MDD/AIMDD

Latarjet Cortical Screw Set
20 SS
10818674025123

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
22 SS
10818674025130

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Latarjet Cortical Screw Set
24 SS
10818674025147

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
26 SS
10818674025154

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
28 SS
10818674025161

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
30 SS
10818674025178

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
32 SS
10818674025185

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
34 SS
10818674025192

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Latarjet Cortical Screw Set
36 SS
10818674025208

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
38 SS
10818674025215

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
40 SS
10818674025222

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
42 SS
10818674025239

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
44 SS
10818674025246

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
46 SS
10818674025253

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Latarjet Cortical Screw Set
48 SS
10818674025260

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
20Ti
10818674025277

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
22 Ti
10818674025284

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
24 Ti
10818674025291

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
26 Ti
10818674025307

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
28 Ti
10818674025314

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023

GM=D

GROUPE LNE

Page 30/110



Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Latarjet Cortical Screw Set
30 Ti
10818674025321

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
32 Ti
10818674025338

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
34 Ti
10818674025345

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
36 Ti
10818674025352

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
38 Ti
10818674025369

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
40 Ti
10818674025376

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Latarjet Cortical Screw Set
42 Ti
10818674025383

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
44 Ti
10818674025390

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
46 Ti
10818674025406

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Latarjet Cortical Screw Set
48 Ti
10818674025413

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Identification of

N° 32655 rev. 22

Latarjet Disposable Kit the device o
10818674025420 lla certified under N®37072rev. 8
MDD/AIMDD
Identification of o
Bristow Disposable Kit lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10818674025437 certified under ’
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under

Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

ProCinch, Slotted Button,
Concave Round 11mm
10818674025710

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

ProCinch, Slotted Button,
Concave Round 14mm
10818674025727

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

ProCinch, Slotted Button,
Concave Round 20mm
10818674025734

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

ProCinch, Slotted Button,
Flat 8 X 12mm
10818674025741

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

ProCinch, Slotted Button,
Flat 14mm
10818674025758

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Slotted Button, Concave
Round 11mm
10818674028957

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023

GM=D

GROUPE LNE

Page 33/110



Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

Slotted Button, Concave
Round 14mm
10818674028964

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Slotted Button, Concave
Round 20mm
10818674028971

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Slotted Button, Flat 8 X
12mm
10818674028988

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Slotted Button, Flat 14mm
10818674028995

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

RIGIDLOOP AB 11 mm
FLAT
10818674029008

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

RIGIDLOOP AB 11 mm
CONCAVE
10818674029015

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic

UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under

Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

RIGIDLOOP AB 14 mm
FLAT
10818674029022

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

RIGIDLOOP AB 14 mm
CONCAVE
10818674029039

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

RIGIDLOOP AB 20 mm
CONCAVE
10818674029046

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

TOGGLELOC CLIP-ON
BUTTON 20MM
10818674029060

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

TOGGLELOC CLIP-ON
BUTTON 14MM
10818674029077

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

TOGGLELOC CLIP-ON
BUTTON 11MM
10818674029084

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

TOGGLELOC CLIP-ON
BUTTON 8X12MM
10818674029091

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

TOGGLELOC CLIP-ON
BUTTON 14MM FLAT
10818674029107

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Betta Link SR Knotless
Shoulder Implant KIT
10818674025765

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Betta Link LG Knotless Hip
Implant KIT
10818674025772

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Betta Link SR Knotless
Shoulder IMPLANT ONLY
10818674025789

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Betta Link LG Knotless Hip
IMPLANT ONLY
10818674025796

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Betta Link SR Disposable 'diﬂte'fgs\tl'i‘gg of | N° 32655 rev. 22
Hard Bone Drill Bit lla e N° 37072 rev. 8
10818674025840 certified under
MDD/AIMDD
Betta Link SR Disposable Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
Soft Bone Drill Bit lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674025857 MDD/AIMDD
Betta Link LG Disposable 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
Hard Bone Drill Bit lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674025864 MDD/AIMDD
Betta Link FA Disposable Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Drill Bit Foot & Ankle lla o N° 37072 rev. 8
10818674026007 certified under
MDD/AIMDD
2.4 MM FA Disposable Drill Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Bit Foot & Ankle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026014 MDD/AIMDD
3.75MM FA Disposable Dril 'd‘iﬂgfg:\tl'igg of | N° 32655 rev. 22
Bit Foot & Ankle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026021 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SpeedSnare™ Surgical Idiﬂtelfg::\t,ligg of N° 32655 rev. 22
Suture Passer 30 Deg Up lla e N° 37072 rev. 8
10810190019099 certified under
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
Suture Passer 60 Deg Up lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190019105 MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Suture Passer 30 Deg Right lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190019112 MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Suture Passer 30 Deg Left lla o N° 37072 rev. 8
10810190019129 certified under
MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Suture Passer Straight lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190019136 MDD/AIMDD
SpeedSnare™ Surgical Identification of o
Suture Passer 30 Deg the device N 032655 rev. 22
lla o N° 37072 rev. 8
Reverse certified under
10818674022214 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SpeedSnare™ Surgical Identification of R
Suture Passer 60 Deg lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
Reverse certified under '
10818674022221 MDD/AIMDD

G-Lok® with No Loop
10810190010027

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 15mm Loop
10810190010041

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 20mm Loop
10810190010058

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 25mm Loop
10810190010065

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 30mm Loop
10810190010072

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)
2017/745

Identification of
the device
certified under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC and
intended to be
substituted, if
applicable

Reference(s) of the
certificate(s) under
Directive
90/385/EEC or
93/42/EEC*

G-Lok® with 35mm Loop
10810190010089

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 40mm Loop
10810190010096

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

G-Lok® with 45mm Loop
10810190010102

IIb Implantable

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8

Identification of

N° 32655 rev. 22

G-Lok® with 50mm Loop the device o
10810190010119 lIbImplantable |~ cortifieq under | N 37072rev.8
MDD/AIMDD
Identification of o
G-Lok® XL IIb Implantable the device l\ll\|°3327605752rree;/\} 282
10810190010034 P certified under '
MDD/AIMDD

Dragon Tongue Suture
Passer 70 Up
10818674022207

lla

Identification of
the device
certified under
MDD/AIMDD

N° 32655 rev. 22
N° 37072 rev. 8
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
CapsuleStitch™ Suture Ideﬂnﬁcatl'on of N° 32655 rev. 22
Passer lla the device N° 37072 rev. 8
10818674027141 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
Blunt Curved Blade lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10810190017804 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Blunt Tip One Side Blade lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10810190017811 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Curved Hip Blade, Sharp Tip lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10810190017828 certified under )
MDD/AIMDD
Blunt curved Hip Blade Identification of o
(equivalent to Blunt Curved " the device N 032655 rev. 22
a . N° 37072 rev. 8
Blade) certified under
10818674027516 MDD/AIMDD
Blunt One Side Hip Blade Identification of o
(equivalent to Blunt Tip One lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
Side Blade) certified under '
10818674027523 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Curve_d Hip Blade, Sharp .Tlp Ident|f|cat|'on of N° 32655 rev. 22
(equivalent to Curved Hip lla the device N° 37072 rev. 8
Blade, Sharp Tip) certified under '
10818674027530 MDD/AIMDD
Identification of o
Anika Suture Passer Handle lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
1081867402669 certified under )
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 45° 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
Right Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
1081867402674 MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 45° Left Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Needle lla . N° 37072 rev. 8
1081867402673 certified under
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 25° Identification of o
Right Needle lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
1081867402671 certified under )
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer 25° Left Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
1081867402670 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Anika Suture Passer Idiﬂgﬁgs\t/li?:g of N° 32655 rev. 22
Crescent Large Needle lla o N° 37072 rev. 8
1081867402677 certified under
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
Crescent Mid Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
1081867402676 MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Str Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Hook 30° Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
1081867402672 MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Str Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Hook 60° Needle lla o N° 37072 rev. 8
1081867402675 certified under
MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Crescent Hip Large Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029114 MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Crescent Hip Mid Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029121 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Slider Handle lla the device ’\,l\|°3327605752r$\} 282
10818674029138 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 45° Right Needle lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029145 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 45° Left Needle lla the device ’\,1\10332760575;3\} 282
10818674029152 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 25° Right Needle lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674029169 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 25° Left Needle lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674029176 certified under )
MDD/AIMDD
Slider Crescent Large Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029183 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Slider Crescent Mid Needle lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029190 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Str Hook 30° Needle lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029206 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Str Hook 60° Needle lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674029213 certified under )
MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Large Identlflcan_on of N° 32655 rev. 22
the device o
Needle lla . N° 37072 rev. 8
10818674029220 certified under
MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Mid Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029237 MDD/AIMDD
Identification of o
Nitinol Loop Passer lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10818674029244 certified under ’
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Suture Passer Handle lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029251 certified under )
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 45° Ideiﬂte'fg:\?izz of N° 32655 rev. 22
RIGHT lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029268 MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 45° 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
LEFT lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029275 MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 25° Idiﬂgﬁgs\t"igz of N° 32655 rev. 22
RIGHT lla o N° 37072 rev. 8
10818674029282 certified under
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 25° Idiﬂgﬁgs\t"igz of N° 32655 rev. 22
LEFT lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029299 MDD/AIMDD
Suture Passer Needle LRG Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
CRESCENT lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029305 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Suture Passer Needle MID Idiﬂgﬁgs\t/li?:g of N° 32655 rev. 22
CRESCENT lla . N° 37072 rev. 8
10818674029312 certified under
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 30° Ideiﬂte'fg:\?izz of N° 32655 rev. 22
UP lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029329 MDD/AIMDD
Suture Passer Needle 60° 'd‘atﬂgfg:\tl'i‘ég of | N° 32655 rev. 22
UP lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029336 MDD/AIMDD
Suture Passer Needle HIP Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
LRG CRESCENT lla o N° 37072 rev. 8
10818674029343 certified under
MDD/AIMDD
Suture Passer Needle HIP Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
MID CRESCENT lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029350 MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Handle lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10818674026793 certified under )
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Slider 45° Right Needle i the device oo Tev. 22
10818674029145 certified under '
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 45° Left Needle lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029152 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 25° Right Needle lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674029169 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider 25° Left Needle lla the device I\ll\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029176 certified under )
MDD/AIMDD
Slider Crescent Large Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029183 MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Crescent Mid Needle lla the device l\ll\|°3327605752rre(;/\} 282
10818674029190 certified under ’
MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Identification of o
Slider Str Hook 30° Needle lla the device l\'l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029206 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
Slider Str Hook 60° Needle lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029213 certified under )
MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Large Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
Needle lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029220 MDD/AIMDD
Slider Crescent Hip Mid Identlflcan_on of N° 32655 rev. 22
the device o
Needle lla o N° 37072 rev. 8
10818674029237 certified under
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
the device o
6mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026809 MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
6.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026816 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Anika Retro Reamer 4.5 x Ident|f|cat|'on of N° 32655 rev. 22
the device o
7mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026823 MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Ideiﬂtem:j::\t/ligz of N° 32655 rev. 22
7.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026830 MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Identification of |\ 55655 ey, 22
the device o
8mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026847 MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
8.5mm lla e N° 37072 rev. 8
10818674026854 certified under
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Ident|f|cat|_on of N° 32655 rev. 22
omm lla the device N° 37072 rev. 8
10818674026861 certified under )
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 4.5 x Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
9.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026878 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Anika Retro Reamer 4.5 x Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
10mm lla . N° 37072 rev. 8
10818674026885 certified under
MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 6 x Ideiﬂtem:j::\t/ligz of N° 32655 rev. 22
11mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026892 MDD/AIMDD
Anika Retro Reamer 6 x Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
12mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674026908 MDD/AIMDD
Anika Suture Passer Shuttle Idiﬂgﬁgs\t"igz of N° 32655 rev. 22
(Nitinol) lla o N° 37072 rev. 8
10818674026786 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
SwitchCut Reamer 4.5x6mm lla the device I\,i|°3327605752rfe\/\} 282
10818674029381 certified under )
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer Idiﬂgfljcea\?igg of N° 32655 rev. 22
4.5x6.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029398 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Switchcut Reamer 4.5 x Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
7.0mm lla i N° 37072 rev. 8
10818674029404 certified under
MDD/AIMDD
Switchcut Reamer 4.5 x Ideiﬂte'fg::\tlizz of N° 32655 rev. 22
7.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029411 MDD/AIMDD
Identification of o
SwitchCut Reamer 4.5x8mm lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674029428 certified under ’
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
4.5x8.5mm lla e N° 37072 rev. 8
10818674029435 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
SwitchCut Reamer 4.5x9mm lla the device I\,l\|°3327605752r"e$/\} 282
10818674029442 certified under )
MDD/AIMDD
SwitchCut Reamer Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
4.5x9.5mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674029459 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
SwitchCut Reamer Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
4.5x10mm lla i N° 37072 rev. 8
10818674029466 certified under
MDD/AIMDD
Identification of o
SwitchCut Reamer 6x11mm lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674029473 certified under )
MDD/AIMDD
Identification of o
SwitchCut Reamer 6x12mm lla the device ’\,1\103327605752?;\} 282
10818674029480 certified under ’
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @4.0 mm lla e N° 37072 rev. 8
1081867402832 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @4.5 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028339 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Reamer @5.0 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028346 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VersiTomic Low Profile Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
Reamer @5.5 mm lla o N° 37072 rev. 8
10818674028353 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Ideiﬂtem:j::\t/ligz of N° 32655 rev. 22
Reamer @6.0 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028360 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @6.5 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028377 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @7.0 mm lla e N° 37072 rev. 8
10818674028384 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @7.5 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028391 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Reamer @8.0 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028407 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VersiTomic Low Profile Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
Reamer @8.5 mm lla o N° 37072 rev. 8
10818674028414 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Identification of o
Reamer @9.0 mm lla the device I\,l\|°3327605752rre$/\} 282
10818674028421 certified under )
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idetﬂgf'g:\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @9.5 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028438 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @10.0 mm lla e N° 37072 rev. 8
10818674028445 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁgs\t/'igg of N° 32655 rev. 22
Reamer @10.5 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028452 MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Reamer @11.0 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028469 MDD/AIMDD
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Device name and/or Basic

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

UDI-DI (under MDR to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VersiTomic Low Profile Idiﬂgfg:\t/lizg of N° 32655 rev. 22
Reamer @12.0 mm lla il N° 37072 rev. 8
10818674028476 certified under
MDD/AIMDD
VersiTomic Low Profile Ideiﬂtem:j::\t/ligz of N° 32655 rev. 22
Reamer ©13.0 mm lla certified under N° 37072 rev. 8
10818674028483 MDD/AIMDD
Identification of o
Hip Access Kit lla the device ’\,1\10332760575;3\} 282
10810190017859 certified under ’
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Curved Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
Blunt Blade lla o N° 37072 rev. 8
10810190017866 certified under
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Straight .
Blunt One Sided Blade Idiﬂgfgs\t/'igz of N° 32655 rev. 22
10810190017873 lla . N° 37072 rev. 8
certified under
MDD/AIMDD
Hip Access Kit with Curved Idiﬂgﬁ(;:ea\tlligz of N° 32655 rev. 22
Sharp Blade lla certified under N° 37072 rev. 8
10810190017880 MDD/AIMDD
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Tableau 2 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS n’est pas
encore responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants dans le

cadre de la Directive applicable

Table 2: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic 10810190018986

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
. N/A — Device did not
4.5mm FIeX|pIe Ir N/A require a Notified
ReamerBasic Body certificate
10810190018931 y ce A
under Directive.

. N/A — Device did not
5.0mm FIeX|pIe Ir N/A require a Notified
ReamerBasic Body certificate

10810190018948 y ce A
under Directive.

. N/A — Device did not
5.5mm FIeX|pIe Ir N/A require a Notified
ReamerBasic Body certificate

10810190018955 y certific
under Directive.
N/A — Device did not
6.0mm Flexible N/A require a '\.I(.mf'ed
; Ir Body certificate
ReamerBasic under Directive
10810190018962 '
N/A — Device did not
6.5mm Flexible Ir N/A require a Notified
ReamerBasic Body certificate
10810190018979 under Directive.
N/A — Device did not
7.0mm Flexible Reamer Ir N/A require a Notified

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
7.5mm Flexible Reamer Ir N/A reB%l:jlrecgr’t\ilﬁélaﬂteed
10810190018993 y cel :
under Directive.
N/A — Device did not
8.0mm Flexible Reamer Ir N/A reB%l:;reczr't\iIﬁé;ﬁ;d
10810190019006 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
8.5mm Flexible Reamer Ir N/A reB%l(lereczrlt\iI;iJCt;ﬂteed
10810190019013 y ce )
under Directive.
N/A — Device did not
9.0mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamerr Body certificate
10810190019020 under Directive.
N/A — Device did not
9.5mm Flexible Reamer Ir N/A rg%lgreczr't\:ﬁé;ﬁ;d
10810190019037 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
10.0mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamer Body certificate
10810190019044 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
10.5mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamer Body certificate
10810190019051 under Directive.
N/A — Device did not
11.0mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamer Body certificate
10810190019068 under Directive.
N/A — Device did not
11.5mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamer Body certificate
10810190019075 under Directive.
N/A — Device did not
12.0mm Flexible Ir N/A require a Notified
Reamer Body certificate
10810190019082 under Directive.
N/A — Device did not
.r
10810190015954 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Starter AWL N N/A rg‘g‘grecir't\i'ﬁé;“tid
10810190015961 y

under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
A/M Guide Straight . N/A rg%‘é'reczr’;'ﬁctgtzd
10810190015978 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
A/M Guide Right ACL, require a Notified
N/A o
7mm Ir Body certificate
10810190015992 under Directive.
N/A — Device did not
A/M Guide Left ACL, require a Notified
N/A o
7mm Ir Body certificate
10810190015985 under Directive.
N/A — Device did not
A/M Guide Right ACL, require a Notified
N/A o
6mm Ir Body certificate
10810190016005 under Directive.
N/A — Device did not
A/M Guide Left ACL, require a Notified
N/A o
6mm Ir Body certificate
10810190016012 under Directive.
N/A — Device did not
A/M Guide Right ACL, require a Notified
N/A o
5mm Ir Body certificate
10810190016043 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Outside - In Depth N/A require a Notified
Gauge Ir Body certificate
10810190015930 under Directive.
N/A — Device did not
4.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016456 under Directive.
N/A — Device did not
5.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016463 under Directive.
N/A — Device did not
5.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016470 under Directive.
N/A — Device did not
6.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016487 under Directive.
N/A — Device did not
6.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016494 under Directive.
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Identification of
the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
7.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016500 under Directive.
N/A — Device did not
7.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016517 under Directive.
N/A — Device did not
8.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016524 under Directive.
N/A — Device did not
8.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016531 under Directive.
N/A — Device did not
9.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016548 under Directive.
N/A — Device did not
9.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016555 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
10.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016562 under Directive.
N/A — Device did not
10.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016579 under Directive.
N/A — Device did not
11.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016586 under Directive.
N/A — Device did not
11.5mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016593 under Directive.
N/A — Device did not
12.0mm Full Thickness N/A require a Notified
Drill Ir Body certificate
10810190016609 under Directive.
N/A — Device did not
.r
10810190016388 y

under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Parallel Guide Ir N/A reB%lé"eczr’t\ilﬁégé d
10810190016425 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
Graft Sizing Block Ir N/A reB%l:j"eczr't\iIﬁé;ﬁ;d
1081019001637 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
PCL Tibial Arm . N/A reB%‘é'reczr't\i'ﬁctg'teed
10810190016395 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
PCL Femoral Arm Ir N/A rE%Lcljlreczrlt\iI;i)ct:;ﬁtee d
10810190016401 y certimici
under Directive.
N/A — Device did not
require a Notified
PCL BackStopper N/A "
10810190016418 Ir Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
PCL Liberator / Rasp N/A require a Notified

10810190016432

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
PCL Currete Ir N/A reB%l:j"ecgr’t\ilﬁélaﬂ; d
10810190016449 y certitic
under Directive.
VERSALOOP™ Straight NfA = Device did not
. require a Notified
Guide for 1.5mm N/A J
. Ir Body certificate
Anchor, Fishmouth under Directive
10818674024829 '
VERSALOOP™ Straight N/A — Device did not
) require a Notified
Guide for 1.8mm N/A o
. Ir Body certificate
Anchor, Fishmouth under Directive
10818674024836 '
VERSALOOP™ Straight N/A - Device did not
) require a Notified
Guide for 2.5mm Ir N/A Body certificate
Anchor, Fishmouth undgr Directive
10818674024843 '
VERSALOOP™ Straight N/A — Device did not
) require a Notified
Guide for 1.5mm N/A J
Ir Body certificate
Anchor, Sawtooth under Directive
10818674024850 '
VERSALOOP™ Straight N/r 2 L:?:‘;Cﬁo‘:i}?egm
Guide for 1.8mm N/A d

Anchor, Sawtooth
10818674024867

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable

VERSALOOP™ Straight N/A - Device did not

. require a Notified

Guide for 2.5mm Ir N/A Body certificate

Anchor, Sawtooth under Directive

10818674024874 '
N/A — Device did not

VERSALOOP™ 1.5mm N/A require a Notified

Reusable Straight Drill Ir Body certificate

10818674024881 under Directive.
N/A — Device did not

VERSALOOP™ 1.8mm N/A require a Notified

Reusable Straight Drill Ir Body certificate

10818674024898 under Directive.
N/A — Device did not

VERSALOOP™ 2.5mm N/A require a Notified

Reusable Straight Drill Ir Body certificate

10818674024911 under Directive.
N/A — Device did not

VERSALOOP™ 2.5mm N/A require a Notified

Reusable Awl Ir Body certificate

10818674024928 under Directive.
VERSALOOP™ 12 5° N/A - Device did not

Guide for 1.5mm N/A require a Notified

Anchor, Sawtooth
10818674024935

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VERSALOOP™ 12.5° N/A = Device did not
. require a Notified
Guide for 1.8mm Ir N/A Body certificate
Anchor, Sawtooth undgr Directive
10818674024942 '
VERSALOOP™ 25° N/A - Device did not
; require a Notified
Guide for 1.5mm N/A J
Ir Body certificate
Anchor, Sawtooth under Directive
10818674024959 '
VERSALOOP™ 25° N/A = Device did not
) require a Notified
Guide for 1.8mm N/A o
Ir Body certificate
Anchor, Sawtooth under Directive
10818674024966 '
et
Obturator for 1.5mm N/A d "
Ir Body certificate
Anchor under Directive
10818674025000 '
A i g o
Obturator for 1.8mm N/A d J
Ir Body certificate
Anchor under Directive
10818674025017 '
A Do g o
Obturator for 2.5mm N/A d o
Ir Body certificate
Anchor under Directive
10818674025024 '
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VERSALOOP™ XL N/A — Device did not
Straight Guide for N/A require a Notified
1.5mm Anchor XL, Ir Body certificate
Sawtooth under Directive.
10818674025062
VERSALOOP™ XL NfA = Device did not
12.5° Guide for 1.5mm N/A require a th'f'ed
Ir Body certificate
Anchor XL, Sawtooth under Directive
10818674025079 '
VERSALOOP™ XL N/A — _DeV|ce d_|c_i not
require a Notified
1.5mm Reusable N/A o
. . Ir Body certificate
Straight Dril under Directive
10818674025086 '
VERSALOOP™ XL N/A - .De"'cl\‘le ‘3.';?' r&ot
Cannulated Obturator Ir N/A r%%lij"ecgrti;i)c!tee
for 1.5mm Anchor XL undgr Directive
10818674025109 '
N/A — Device did not
Versitomic I1SI Universal N/A require a Notified
Biosteon Screw Driver Ir Body certificate
10810190016340 under Directive.
N/A — Device did not
Versitomic ISI 23mm N/A require a Notified

Biosteon Screw Driver
10810190016333

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Versitomic ISI Titanium N/A require a Notified
Screw Driver Ir Body certificate
10810190016357 under Directive.
Versitomic ISI Universal N/r'g _ui?:\elilcl\(lao?ilf(ijegm
Biosteon Driver Shaft, N/A q o
. Ir Body certificate
Trinkle under Directive
10810190016302 '
Versitomic 1S 23mm N/r'g :J:?:\ch\?o(tjilf(ijegm
Biosteon Driver Shaft, N/A d o
: Ir Body certificate
Trinkle under Directive
10810190016296 '
Versitomic ISI Titanium N/r': _ui[r)e?\z/alcl\(leottjilf(ijerc]jm
Driver Shaft, Trinkle Ir N/A B?:)d certificate
10810190016319 y certific
under Directive.
6mm Versitomic ISI N/A - Device d.".j not
. require a Notified
Biosteon Tap Ir N/A Body certificate
10810190016241 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
7mm Versitomic ISl N/A require a Notified

Biosteon Tap
10810190016258

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
8mm Versitomic ISI N/A require a Notified
Biosteon Tap Ir Body certificate
10810190016265 under Directive.
N/A — Device did not
9mm Versitomic ISI N/A require a Notified
Biosteon Tap Ir Body certificate
10810190016272 under Directive.
N/A — Device did not
10mm Versitomic ISI N/A require a Notified
Biosteon Tap Ir Body certificate
10810190016289 under Directive.
N/A — Device did not
Driver Shaft, 23mm N/A require a Notified
Biosteon ACL Screw Ir Body certificate
10810190015947 under Directive.
N/A — Device did not
ISI Tunnel Notcher Ir N/A rE%Lcljlreczrlt\iI;i)ct:;ﬁtee d
10810190016326 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Guide Wire Inserter N/A require a Notified

10810190016234

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Curved Slide Ir N/A reB%lé"eczr’t\ilﬁégé d
10810190016227 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
AT Drill/Punch Guide . N/A reB%‘é'reczr't\i'f‘i’ég'teed
10810190010164 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
AT Obturator . N/A reB%L(jjlreczrlt\iI;i)ct:;ﬁt(aed
10810190010171 y Certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
AT 2.9 Drill - M " N/A r%%‘é"eczr't\i'ﬁgteed
10810190010188 y Certtic:
under Directive.
N/A — Device did not
AT 2.5 Drill - L " N/A r%%‘é"eczr't\i']fi’ég'teed
10810190010195 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
AT Suture Inserter N/A require a Notified

10810190010201

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
AT 2.9 Punch — M N N/A reB%‘:j”eczr’t\i'ﬁC“aﬂtzd
10810190010218 y Certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Drill Guide, Sawtooth, N/A require a Notified
3.5mm Ir Body certificate
10810190015466 under Directive.
N/A — Device did not
Drill Guide, Fishmouth, N/A require a Notified
3.5mm Ir Body certificate
10810190015473 under Directive.
N/A — Device did not
Step Drill, 3.5mm Ir N/A rg%lgreczr't\:ﬁé;ﬁ;d
10810190015497 y Certtic:
under Directive.
N/A — Device did not
Obturator Bullet Tip, N/A require a Notified
3.5mm Ir Body certificate
10810190015480 under Directive.
N/A — Device did not
General Use - Curved Ir N/A require a Notified

Probe 10810190015145

Body certificate
under Directive.

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Page 72/110



Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
General Use - Depth N/A — Device did not
Gauge Ir N/A require a Notified
10818674027554 Body certificate
under Directive.
General Use - Tendon N/A — Device did not
. require a Notified
Stripper Closed Ir N/A Body certificate
10818674027561 y certitic:
under Directive.
General Use - Tendon N/A — Device did not
. require a Notified
Stripper Open Ir N/A Bodv certificate
10818674027578 y certitic
under Directive.
Small Joints Line - . .
2.1mm. Blunt Nose N/r': _ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
Straight (Straight Punch Ir N/A d "
Body certificate
Blunt 2.1x90mm) under Directive
10810190017286 '
Small Joints Line - . .
2.1mm. Blunt Nose N/r': _ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
Right (Right Punch Ir N/A d 'C
Body certificate
Blunt 2.1x90mm) under Directive
10810190017293 '
Small Joints Line -
Small Joints Line - N/A — Device did not
2.1mm. Blunt Nose Left Ir N/A require a Notified

(Left Punch Blunt
2.1x90mm)
10810190017309

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Small Joints Line - N/A — Device did not
2.1mm. Blunt Nose Ir N/A require a Notified
15°Up Body certificate
10810190017316 under Directive.
Small Joints Line - . .
22.1mm. Blunt Nose N/r':q_ui[r)e:e\elilcl\fo?ilfcijego'[
Down (Down Punch Ir N/A o
Body certificate
Blunt 2.1x90mm) under Directive
10810190017323 '
Small Joints Line - N/A — Device did not
2.5mm. Scissors Ir N/A require a Notified
(Scissors 2.5x90mm) Body certificate
10810190017330 under Directive.
Small Joints Line - N/A — Device did not
2.5mm. Grasper Ir N/A require a Notified
(Grasper 2.5x90mm) Body certificate
10810190017415 under Directive.
Small Joints Line - . .
2.7mm. Blunt Nose N/r':q_ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
Straight (Large Punch Ir N/A -
Body certificate
2.7x90mm) under Directive
10810190017422 '
Small Joints Line - N/A — Device did not
2.7mm. Blunt Nose 15° Ir N/A require a Notified
Up Body certificate
10810190017439 under Directive.
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Identification of

10818674027608

the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Small Joints Line - N/A — .DEV'C’\T d'fd BOt
Probe Straight Ir N/A reql(lere a Notifie
10810190016739 Body certificate
under Directive.
Small Joints Line - N/A — F)ewce d'fd r&ot
Probe 90° Ir N/A require a '\.I]f.’t' 1€
10810190016746 Body certificate
under Directive.
Small Joints Line - N/réq_ui?:\gcl\?o(tjilf(ijegm
Probe 30° Ir N/A Body certificate
10810190016753 S
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - _DeV|ce d.'(.j not
- Tunnel Dilator 5mm Ir N/A require a thlf'ed
Body certificate
10818674027585 S
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - D evice d'fd gm
- Tunnel Dilator 5.5mm Ir N/A require a '\.I(.m 1€
10818674027592 Body certificate
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - _DeV|ce d.".j not
- Tunnel Dilator 6mm Ir N/A require a Notified

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Knee Instruments — ACL N/r': _ui[r)eegcl\To?ilfciiegOt
- Tunnel Dilator 6.5mm Ir N/A B?)d certificate
10818674027615 y certifici
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - F)ewce d.'c.i not
; require a Notified
- Tunnel Dilator 7mm Ir N/A Body certificate
10818674027622 y certitici
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/r '2 _u:? :\z/alcl\?o(tjilf(ijegm
- Tunnel Dilator 7.5mm Ir N/A B%d certificate
10818674027639 y certifici
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - _DeV|ce d.'(.j not
: require a Notified
- Tunnel Dilator 8mm Ir N/A Bodv certificate
10818674027646 y certifici
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/r ': _ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
- Tunnel Dilator 8.5mm Ir N/A B?:)d certificate
10818674027653 y certitic
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/r': _ui?:\z/alcl\(lao(:i:‘(ijegm
- Tunnel Dilator 9mm Ir N/A q

10818674027660

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Knee Instruments — ACL N/A - Dewce d'fd not
- Tunnel Dilator 9.5mm Ir N/A require a th' ied
10818674027677 Body certificate
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - D evice d'fd r&ot
- Tunnel Dilator 10mm Ir N/A require a '\.Ic.)t' 1€
10818674027684 Body certificate
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/r éq_u:? :\z/alcl\?o(tjilf(ijegm
- Tunnel Dilator 10.5mm Ir N/A Body certificate
10818674027691 L
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - D evice d'fd gm
- Tunnel Dilator 11mm Ir N/A require a '\.I(.m 1e
10818674027707 Body certificate
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A - D evice d'fd gm
- Tunnel Dilator 11.5mm Ir N/A require a '\.I]?t' 1€
10818674027806 Body certificate
under Directive.
Knee Instruments — ACL N/A — _DeV|ce d.".j not
- Tunnel Dilator 12mm Ir N/A require a Notified

10818674027813

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Knee Instruments — ACL N/A — Device did not
- Tendon Harvester Ir N/A require a Notified
Closed Stripper Body certificate
10818674027820 under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Arthroscopic Pusher- Ir N/A require a Notified
Cutter Body certificate
10818674028193 under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Rotary Basket 90° Right Ir N/A Body certificate
10810190014414 L
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Rotary Basket 90° Left Ir N/A Body certificate
10810190014421 L
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WS Straight Ir N/A Body certificate
10810190017347 L
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - . ified
Shoveler WS 20° Right Ir N/A require a Notifie

10810190014513

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WS 20° Left Ir N/A B% A cortificato
10810190014520 y certific
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WS 15° Up Ir N/A B‘l & cortificats
10810190017378 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WL Straight Ir N/A B% dv certificate
10810190017385 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WL 20°Left Ir N/A B?)d certificate
10810190017392 y certifici
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WL 15° Up Ir N/A B% v cortificats
10810190017408 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WR Straight Ir N/A q

10810190017446

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WR 20° Right Ir N/A B?) A cortificato
10810190016364 y cel )
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler WR 15° Up Ir N/A B‘l & cortificats
10818674022238 y certitici
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MS Straight Ir N/A B%d certificate
10818674022245 y ce A
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MS 20° Right Ir N/A B?)d certificate
10818674022252 yce )
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MS 20° Left Ir N/A B%d certificate
10818674022269 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MS 15° Up Ir N/A q

10810190017897

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

10810190017958

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Diver Straight Ir N/A B?)d certificate
10810190017903 - i
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Diver 20° Right Ir N/A B%d certificate
10810190017910 - i
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Diver 20° Left Ir N/A B%d certificate
10810190017927 - i
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Diver 15° Up Ir N/A B?)d certificate
10810190017934 - i
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler NR Straight Ir N/A B?:)d certificate
10810190017941 - i
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler NR 20° Right Ir N/A .

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler NR 20° Left Ir N/A B?) A cortificato
10810190017965 y cel )
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler NR 15° Up Ir N/A B‘l & cortificats
10810190017972 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler ML Straight Ir N/A B%d certificate
10810190018061 y ce )
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler ML 20° Left Ir N/A B?)d certificate
10810190018078 yce )
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler ML 15° Up Ir N/A B% v cortificats
10810190018085 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MR Straight Ir N/A q

10810190018092

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MR 20° Right Ir N/A o cortif
10810190018108 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Shoveler MR 15° Up Ir N/A Body certificate
10810190018115 L
under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Shoveler Grasper Cup Ir N/A require a Notified
w-lock Straight Body certificate
10810190018252 under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Shoveler Grasper Cup Ir N/A require a Notified
Straight Body certificate
10810190018276 under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Shoveler Grasper Cup Ir N/A require a Notified
15° Up Body certificate
10810190018283 under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - . ified
Grasper Diver a Straight Ir N/A require a Notifie

10810190017989

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Knee Instruments - . Notified
Grasper Diver b Straight Ir N/A reql(lere a _fq
10810190017996 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Grasper Diver a 15° Up Ir N/A Body certificate
10810190018009 S
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Grasper Diver b 15° Up Ir N/A Body certificate
10810190018016 e
under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Grasper Diver a w-lock Ir N/A require a Notified
Straight Body certificate
10810190018023 under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Grasper Diver b w-lock Ir N/A require a Notified
Straight Body certificate
10810190018030 under Directive.
Knee Instruments - N/A — Device did not
Grasper Diver a w-lock Ir N/A require a Notified
15° Up Body certificate
10810190018047 under Directive.
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Identification of
the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Knee Instruments - N/A — Device did not
Grasper Diver b w-lock Ir N/A require a Notified
15° Up Body certificate
10810190018054 under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - . o
require a Notified
Probe 3mm Ir N/A Body certificate
10810190018320 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - . o
require a Notified
Probe 4mm Ir N/A Body certificate
10810190018337 y certitic
under Directive.
N/A — Device did not
Knee Instruments - require a Notified
Hook Cutter Ir N/A B?)d certificate
10818674027998 y certitic
under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Sixter Right Ir N/A require a Notified
(StabiliHook Right) Body certificate
10810190016968 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Sixter Left Ir N/A require a Notified
(StabiliHook Left) Body certificate
10810190016975 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Clever Hook Ir N/A require a Notified
Right (Cuff Hook Right) Body certificate
10810190016982 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Clever Hook Ir N/A require a Notified
Left (Cuff Hook Left) Body certificate
10810190016999 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Penetrating Ir N/A require a Notified
Grasper Straight Body certificate
10810190017071 under Directive.
Arthroscopic Shoulder
System - Penetrating N/A — Device did not
Grasper 35° Up Ir N/A require a Notified
(Penetrating Grasper Body certificate
30°) under Directive.
10810190017101
Arthroscopic Shoulder
System - Penetrating N/A — Device did not
Grasper 45° Left Ir N/A require a Notified
(Penetrating Grasper Body certificate
Left) under Directive.
10810190017095
Arthroscopic Shoulder
System - Penetrating N/A — Device did not
Grasper 45° Right Ir N/A require a Notified

(Penetrating Grasper
Right)
10810190017088

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Penetrating Ir N/A require a Notified
Grasper 45° Body certificate
10818674028209 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Combo Ir N/A require a Notified
Grasper Body certificate
10810190017248 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture . o
: require a Notified
Manipulator Grasper Ir N/A o
. Body certificate
(Suture Manipulator) under Directive
10810190017231 '
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Sliding Suture Ir N/A require a Notified
Cutter Body certificate
10810190016791 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Ir N/A require a Notified
Scissors Body certificate
10810190017224 under Directive.
Arthroscopic _Shoulder N/A — Device did not
System - Trim Cord require a Notified
(Cord Cutter) (Stitch Ir N/A

Blade) (Suture Cultter)
10810190016807

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic 'Shoulder N/A — Device did not
System - Trim Cord ; o
2mm (Suture Cutter Ir N/A require a thmed
Body certificate
2mm) under Directive
10810190016814 '
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Tissue Ir N/A require a Notified
Grasper with Ratchet Body certificate
10810190017064 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Grasper Ir N/A require a Notified
Grabber Body certificate
10810190017279 under Directive.
Arthroscopic Shoulder
System - Suture N/A — Device did not
Grasper with Ratchet Ir N/A require a Notified
(Lobster Claw with Body certificate
Ratchet) under Directive.
10818674028216
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Ir N/A require a Notified
Grasper (Lobster Claw) Body certificate
10818674028223 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Forked Tissue require a Notified
Ir N/A e
Grasper Body certificate
10810190017057 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
20° Up Body certificate
10810190016838 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
30° Right Body certificate
10810190016869 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
30° Left Body certificate
10810190016906 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
45° Right Body certificate
10810190016845 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
45° Left Body certificate
10810190016883 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
70° Right Body certificate
10810190016852 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
70° Left Body certificate
10810190016890 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
180° Right Body certificate
10810190016876 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Suture Leader Ir N/A require a Notified
180° Left Body certificate
10810190016913 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Knot Ir N/A require a Notified
Manipulator Full Loop Body certificate
10810190016920 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/r':q_ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
System - Crochet Hook Ir N/A Bodv certificate
10810190016784 y certitic:
under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Calibrated Ir N/A require a Notified
Probe Body certificate
10810190018313 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Switching Ir N/A require a Notified
Stick Body certificate
10810190018153 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Rasp Up Bend Ir N/A require a Notified
20° Body certificate
10810190018160 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Rasp Down Ir N/A require a Notified
Bend 20° Body certificate
10810190018177 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Tissue Ir N/A require a Notified
Liberator Atraumatic Up Body certificate
10810190018214 under Directive.
Arthroscopic S_houlder N/A — Device did not
System - Tissue require a Notified
Liberator Atraumatic Ir N/A "
Body certificate
Down . .
10810190018221 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Tissue Ir N/A require a Notified

Liberator Blade Up
10810190018191

Body certificate
under Directive.
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Identification of
the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Tissue Ir N/A require a Notified
Liberator Blade Down Body certificate
10810190018207 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Punch Large Right Body certificate
10818674027837 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Punch Large Left Body certificate
10818674027844 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Punch Small Right Body certificate
10818674027851 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Punch Small Left Body certificate
10818674027868 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Crochet Large Right Body certificate
10818674027875 under Directive.
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Identification of
the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Crochet Large Left Body certificate
10818674027882 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Crochet Small Right Body certificate
10818674027899 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Mozes Hook Ir N/A require a Notified
Crochet Small Left Body certificate
10818674027905 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A - Device did not
oo require a Notified
System - Drill Bit Ir N/A Bodyv certificate
10818674027929 y certitic
under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A - Device did not
require a Notified
System — Awl Ir N/A Body certificate
10818674027936 y certitic:
under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
require a Notified
System — Obturator Ir N/A Bodv certificate
10818674027943 y certitic
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Dovetail Drill Ir N/A require a Notified
Guide Body certificate
10818674027950 under Directive.
Arthroscopic Shoulder . .
System - Fishmouth Dril N/réq_ui[r)ee\gcﬁo?ilf?eg()t
Guide (Offset Fishmouth Ir N/A B o
X ; ody certificate
Drill Guide) under Directive
10818674027967 '
Arthroscopic Shoulder . .
System - Hybrid Drill N/r’:q‘ui'?:‘gcl\fo?i}?egm
Guide (Hybrid FM Dirill Ir N/A o
Guide) Body ce_rtlflc_ate
10818674027974 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Sawtooth Drill Ir N/A require a Notified
Guide Body certificate
10818674027981 under Directive.
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - TCut require a Notified
(Arthroscopic Soft Ir N/A Bod ificat
Tissue Liberator) ody ce.rtl Icate
under Directive.
10818674027912
Arthroscopic Shoulder N/A — Device did not
System - Shoulder Knot Ir N/A require a Notified
Manipulator Body certificate
10818674021958 under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
Versitomic ISI Universal Body certificate
Biosteon Screw Driver under Directive.
10810190016340
VersiTomic® ISI
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
Versitomic I1SI 23mm Body certificate
Biosteon Screw Driver under Directive.
10810190016333
VersiTomic® ISI
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
Versitomic ISI Titanium Body certificate
Screw Driver under Directive.
10810190016357
VersiTomic® IS
Flexible Interference . .
. N/A — Device did not
Screw Instrumentation - . -
I : require a Notified
Versitomic ISI Universal Ir N/A o
i . Body certificate
Biosteon Driver Shatft, . .
. under Directive.
Trinkle
10810190016302
VersiTomic® IS
Flexible Interferen_ce N/A — Device did not
Screw Instrumentation - require a Notified
Versitomic ISI 23mm Ir N/A q oo
: : Body certificate
Biosteon Driver Shaft, . A
; under Directive.
Trinkle
10810190016296
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified

Versitomic ISI Titanium
Driver Shaft, Trinkle
10810190016319

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
6mm Versitomic ISI Body certificate
BiosteonTap under Directive.
10810190016241
VersiTomic® ISI
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
7mm Versitomic ISI Body certificate
BiosteonTap under Directive.
10810190016258
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
8mm Versitomic ISI Body certificate
BiosteonTap under Directive.
10810190016265
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
9mm Versitomic ISI Body certificate
BiosteonTap under Directive.
10810190016272
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified
10mm Versitomic ISI Body certificate
BiosteonTap under Directive.
10810190016289
VersiTomic® IS
Flexible Interference N/A — Device did not
Screw Instrumentation - Ir N/A require a Notified

Driver Shaft, 23mm
Biosteon ACL Screw
10810190015947

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
VQrS|Tom|C® ISI N/A — Device did not
Flexible Interference . o
. require a Notified
Screw Instrumentation - Ir N/A oo
Body certificate
ISI Tunnel Notcher under Directive
10810190016326 )
VQrS|Tom|c® ISI N/A — Device did not
Flexible Interference . -
. require a Notified
Screw Instrumentation - Ir N/A oo
. : Body certificate
Guide Wire Inserter under Directive
10810190016234 '
Ve_rS|Tom|c® ISI N/A — Device did not
Flexible Interference . -
. require a Notified
Screw Instrumentation - Ir N/A i
i Body certificate
Curved Slide under Directive
10810190016227 '
N/A — Device did not
4mm Probe 90° Ir N/A require a Notified
10810190016760 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Curved Probe Ir N/A require a Notified
10810190016777 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Hip Angled Probe Ir N/A require a Notified

10818674028001

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or
Basic UDI-DI (under
MDR application)

Risk class of the
device according
to Annex VIII of
Regulation (EU)

2017/745

Identification of

the device
certified under Reference(s) of the
Directive certificate(s) under
90/385/EEC or Directive
93/42/EEC and 90/385/EEC or
intended to be 93/42/EEC*

substituted, if
applicable

Hip Straight Probe
10818674028018

N/A — Device did not

require a Notified
N/A Body certificate
under Directive.

5mm Grasper Straight
10810190017118

N/A — Device did not
require a Notified

N/A Body certificate

under Directive.

Grasper 20° Right
10810190017125

N/A — Device did not
require a Notified

N/A Body certificate

under Directive.

Grasper 20° Left
10810190017132

N/A — Device did not
require a Notified

N/A Body certificate

under Directive.

Bone Spike, Straight
10810190017033

N/A — Device did not
require a Notified
N/A Body certificate
under Directive.

Hip Bone Pick 40°
10810190017040

N/A — Device did not
require a Notified
N/A Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Hip Bone Pick 60° Ir N/A require a Notified
10818674027288 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Bone Impact Spike Ir N/A require a Notified
10818674028025 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
3mm Biter Straight Ir N/A require a Notified
10810190017149 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
3mm Biter 15° Up Ir N/A require a Notified
10810190017156 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Rasp 30° Up Ir N/A require a Notified
10810190018184 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Hip Rasp 30° Up Ir N/A require a Notified

10818674028230

Body certificate
under Directive.
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Identification of
the device
Risk class of the certified under Reference(s) of the
Device name and/or device according Directive certificate(s) under
Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
20° Tissue Liberator Ir N/A require a Notified
10818674028032 Body certificate
under Directive.
. . : N/A — Device did not
Hip Alligator Tissue require a Notified
Grasper Ir N/A Body certificate
10818674028247 L
under Directive.
Tissue Liberator, 20° N/A - Device d.'(.j not
require a Notified
Down Ir N/A Body certificate
10810190018238 L
under Directive.
N/A — Device did not
Curette Bent 20° Ir N/A require a Notified
10810190018245 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Suture Cutter Ir N/A require a Notified
10810190016821 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Hip Flush Cutter Ir N/A require a Notified
10818674028049 Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable

N/A — Device did not
Hip Knot Pusher Ir N/A require a Notified
10810190016951 Body certificate
under Directive.

N/A — Device did not
Hip Suture Manipulator Ir N/A require a Notified
10810190017262 Body certificate
under Directive.

N/A — Device did not
Hip Suture Grasper Ir N/A require a Notified
10818674028056 Body certificate
under Directive.

N/A — Device did not
Stitcher Right Ir N/A require a Notified
10810190017002 Body certificate
under Directive.

N/A — Device did not
Stitcher Left Ir N/A require a Notified
10810190017019 Body certificate
under Directive.

N/A — Device did not
Suture Passer Straight Ir N/A require a Notified

10810190018375

Body certificate
under Directive.

GM=D

GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Page 101/110



Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Suture Passer 35° Up Ir N/A require a Notified
10810190018382 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
5.5mm Slotted Cannula Ir N/A require a Notified
10810190017217 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
6mm Slotted Cannula Ir N/A require a Notified
10810190017163 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Switching Stick Handle Ir N/A require a Notified
10810190017187 Body certificate
under Directive.
4mm Cannulated N/r':q_ui[r)e?\z/alcl\(leo(tjilf(ijerc]jm
Switching Stick Ir N/A Body certificate
10810190017170 y certitic:
under Directive.
4.5mm Cannulated N/A - Device d'fd got
Switching Stick Ir N/A require a Notifie

10818674028063

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Switching Stick Ir N/A o
10818674028070 Body certificate
under Directive.
5.5mm Cannulated N/r 'Z‘ _lJi[r)e:e\elilcl\To?iIfcijegOt
Switching Stick Ir N/A B%d certificate
10810190017200 y certitic:
under Directive.
Switching Stick Ir N/A B?) v cortifcats
10810190017194 y certitic
under Directive.
. : N/A — Device did not
Hip Blade St_ra|ght, require a Notified
Sharp Tip Ir N/A Body certificate
10810190018344 y certitic
under Directive.
. : N/A — Device did not
Straight H|p_BIade, Blunt require a Notified
Tip Ir N/A Body certificate
10810190018351 y certitic:
under Directive.
Hip Blade Curved, N/A — Device did not
X require a Notified
Sharp Tip Ir N/A Body certificate
10810190018368 y

under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Hip Blade Straight, Blunt N/A - Dewce d.'c.i not
! . require a Notified
One-sided Tip Ir N/A Bodyv certificate
10818674028148 y Certitic:
under Directive.
Hip Blade Curved, Blunt N/A — F)ewce d.'c.i not
) require a Notified
Tip Ir N/A Body certificate
10818674028155 y certitici
under Directive.
Needle Shaped Cannula N/A — Device did not
require a Notified
(needle) Ir N/A Body certificate
10818674028117 y Certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Stylet Ir N/A require a Notified
10818674028124 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Nitinol Guide Wire Ir N/A require a Notified
10818674028131 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Hip Suture Cutter 6 mm Ir N/A require a Notified

10818674028087

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Suture Passer Right Ir N/A require a Notified
10818674028094 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Suture Passer Left Ir N/A require a Notified
10818674028100 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Coracoid Drill Guide Ir N/A require a Notified
10818674025512 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Wire Retriever Ir N/A require a Notified
10818674025529 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Coracoid Step Tap Ir N/A require a Notified
10818674025536 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Top Hat Screwdriver Ir N/A require a Notified

10818674025543

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Curved Osteotome Ir N/A require a Notified
10818674025550 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Straight Osteotome Ir N/A require a Notified
10818674025567 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Subscap. Channeler Ir N/A require a Notified
10818674025574 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Switching Stick Ir N/A require a Notified
10818674025581 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Crochet Hook Ir N/A require a Notified
10818674025598 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Coracoid 3.5mm Screw Ir N/A require a Notified

10818674025604

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
4.0mm Screwdriver Ir N/A require a Notified
10818674025611 Body certificate
under Directive.
2.5mm Cannulated N/A — Device did not
Screwdriver Ir N/A require a thﬁed
Body certificate
10818674025628 L
under Directive.
2 5mm Solid N/A — _Device d_ic_i not
. require a Notified
Screwdriver Ir N/A Body certificate
10818674025635 L
under Directive.
N/A — Device did not
Bone Screw Retriever Ir N/A require a Notified
10818674025642 Body certificate
under Directive.
Coracad i
(150mm) Ir N/A B%d certificate
10818674025659 y certitic:
under Directive.
N/A — Device did not
Coracoid Step Drill Ir N/A require a Notified

10818674025666

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
N/A — Device did not
Glenoid 3.2mm Drill Ir N/A require a Notified
10818674025673 Body certificate
under Directive.
N/A — Device did not
Glenoid 2.9mm Drill Ir N/A require a Notified
10818674025680 Body certificate
under Directive.
Betta Link SR Reusable N/A — Device did not
i require a Notified
Pronged Guide Ir N/A Body certificate
10818674025802 o
under Directive
Betta Link LG Reusable N/A — Device did not
: require a Notified
Pronged Guide Ir N/A Body certificate
10818674025819 L
under Directive.
Betta Link SR Reusable N/r ':q_ui[r)e?\z/alcl\?o(tjilf(ijerc]jm
Fishmouth Guide Ir N/A Body certificate
10818674025826 y certitic:
under Directive.
Betta Link LG Reusable N/A - Device d.".j not
Fishmouth Guide Ir N/A require a Notified

10818674025833

Body certificate
under Directive.
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Device name and/or

Risk class of the
device according

Identification of
the device
certified under
Directive

Reference(s) of the
certificate(s) under

Basic UDI-DI (under to Annex VIII of 90/385/EEC or Directive
MDR application) Regulation (EU) 93/42/EEC and 90/385/EEC or
2017/745 intended to be 93/42/EEC*
substituted, if
applicable
Betta Link SR Reusable N/A — Device did not
require a Notified
Obturator Ir N/A Bodyv certificate
10818674025871 y certitic
under Directive.
Betta Link LG Reusable N/A — Device did not
require a Notified
Obturator Ir N/A Body certificate
10818674025888 y

under Directive.
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Historique de révision de la lettre
Confirmation Letter Revision History

Date Révision/Revision Action

01/03/2024 39610 rev. 0 Premiere émission
Initial issuance

Pour toute question concernant le statut ou la validité de cette lettre, veuillez contacter : g-med-

certificats@Ine-gmed.com
For any query about the status of validity of this letter, please contact : g-med-certificats@Ine-

gmed.com
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