
 
 
 

Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
 
Rozporządzenie (UE) 2017/745, Załącznik IX Rozdział I i III 

 
 

MDR 736750 R000 
  
Producent: Arthrex, Inc. 

 
Adres:  
1370 Bulwar Creekside 
Naples 
Floryda 
34108-1945 
USA  
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): niedostępny 

 

Autoryzowany przedstawiciel UE: Arthrex GmbH  
Adres:  
Erwin-Hielscher-Strasse 9 
Monachium 
81249 
Niemcy 
 
 
 

 

Zakres: Zobacz załączony Wykaz wyrobów  
Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zarządzania jakością zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 

2017/745, Załącznik IX Rozdział I i III, stwierdzono, że system zarządzania jakością spełnia wymogi Rozporządzenia. W 

przypadku wprowadzania do obrotu wyrobów do implantacji Klasy III i Klasy IIb wymagane jest świadectwo określone w 

Załączniku IX Rozdział II. 
 
 
 
W imieniu i na rzecz BSI, Jednostki Notyfikowanej dla powyższego Rozporządzenia (numer Jednostki Notyfikowanej 2797): 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Graeme Tunbridge, Starszy Wiceprezes ds. Wyrobów Medycznych 
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Ważność niniejszego certyfikatu jest uzależniona od utrzymania systemu jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co wykazano poprzez wymagane działania nadzorcze Jednostki 
Notyfikowanej.  
Niniejszy certyfikat został wystawiony w formie elektronicznej i jest związany warunkami umowy. 
 
Kontakt z JN: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80  
Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania. 
Członek grupy BSI. 



 
 
 

Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
 

Rozporządzenie (UE) 2017/745, Załącznik IX Rozdział I i III 

 

MDR 736750 R000 
 
 

 

Wykaz wyrobów: Klasa IIa, wyroby wykonane na zamówienie i inne 
 

Wyrób(y) Klasyfikacja ryzyka 

Narzędzia chirurgii ogólnej, wielokrotnego użytku Klasa Ir 

Narzędzia do chirurgii ortopedycznej i traumatologicznej, wielokrotnego 
użytku 

Klasa Ir 

Narzędzia do chirurgii laparoskopowej i torakoskopii, wielokrotnego użytku Klasa Ir 
 

W przypadku wyrobów Klasy Ir (narzędzi chirurgicznych wielokrotnego użytku Klasy I) ocena zgodności Jednostki Notyfikowanej ogranicza 
się do aspektów związanych z ponownym użyciem wyrobu. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Data pierwszego wydania: 2022-03-08 Data: 2022-03-08 Data ważności: 2027-03-07 
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Ważność niniejszego certyfikatu jest uzależniona od utrzymania systemu jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co wykazano poprzez wymagane działania nadzorcze Jednostki 
Notyfikowanej.  
Niniejszy certyfikat został wystawiony w formie elektronicznej i jest związany warunkami umowy. 
 
Kontakt z JN: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80  
Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania. 
Członek grupy BSI. 



 
 
 

Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
 

Rozporządzenie (UE) 2017/745, Załącznik IX Rozdział I i III 

 

MDR 736750 R000 
 
 
 
 

 

Historia zmian w certyfikacie 
 

(Pod Certificate.Verification@bsigroup.com można zażądać odniesień do mających zastosowanie specyfikacji wspólnotowych, zgodności z normami 
zharmonizowanymi oraz odpowiednich sprawozdań z badań i audytów, które potwierdzają którąkolwiek z poniższych zmian w certyfikacie) 
 
 

Data Numer referencyjny Działanie 

Aktualne wydanie 3294603 Pierwsze wydanie 

 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Data pierwszego wydania: 2022-03-08 Data: 2022-03-08 Data ważności: 2027-03-07 
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Ważność niniejszego certyfikatu jest uzależniona od utrzymania systemu jakości zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co wykazano poprzez wymagane działania nadzorcze Jednostki 
Notyfikowanej.  
Niniejszy certyfikat został wystawiony w formie elektronicznej i jest związany warunkami umowy. 
 
Kontakt z JN: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80  
Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania. 
Członek grupy BSI. 



 
 
 

Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE 
 

Rozporządzenie (UE) 2017/745, Załącznik IX Rozdział I i III 
 
 
 

 

Lista najważniejszych podwykonawców i kluczowych 
dostawców 
 

Uznanych za zaangażowanych w usługi związane z produktami objętymi certyfikacją: 
 

MDR 736750 R000 
 
Data: 2022-03-08 
 

 

Krytyczny podwykonawca/kluczowy dostawca Świadczone usługi 
  

Arthrex Sp. z o.o. Kontrola końcowa 
Oskar-von-Miller Strasse 6 Etykietowanie 
Odelzhausen  

85235  

Niemcy  

  

Centrum Logistyczne Arthrex Kontrola końcowa 
14550 Plantation Rd Etykietowanie 
Ft Myers  

Floryda  

33912  

USA  
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Kontakt NB: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Holandia. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80  
Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Wielka Brytania.  
Członek Grupy BSI. 
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