
 
 
 

Deklaracja zgodności / Dokument specjalny,  
CE 621227 Śruby biowchłanialne 

 
 

Linia produktowa Dossier Arthrex, Śruby biowchłanialne 
 
 
 

Numer certyfikatu badania 
projektu 

CE 621227 
 

Nazwa i numer Jednostki 
Notyfikowanej BSI 2797 

Klasa MDD Klasa III, Reguła 8 

Numery katalogowe Patrz dołączony wykaz 

Producent Arthrex, lnc. 

 1370 Creekside Boulevard 

 Naples, FL 34108-1945 USA 

Przedstawiciel w UE Arthrex GmbH 
 Erwin-Hielscher-Strasse 9 

 81249 Monachium, Niemcy 

Dyrektywa 93/42/EWG 

Ścieżka oceny zgodności Załącznik II (z włączeniem sekcji 4) 
 
 
Oświadczenie do deklaracji zgodności: Niżej podpisany oświadcza, że wyżej wymienione 
urządzenia są zgodne z Europejską Dyrektywą dotyczącą Urządzeń Medycznych 93/42/EWG.  
Upoważniony sygnatariusz, pieczęć: 
 

 
Imię i nazwisko: 

 
Stanowisko: 

 
Podpis: 
 
 
 
 
 
Data: 

 
 
David L. Rogers 
 
Dyrektor ds. Regulacyjnych 
  
 
 
 
 
 
 
2022-01-06 
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Arth� 
Declaration of Conformity / Special DoC, 

CE 621227 Bio-Screws 

Product Line Arthrex Dossier, Bioabsorbable Screws 

Design Examination CE 621227 

Certificate Number 

Notified Body name & no. BSI 2797 

MDD Class Class III, Rule 8 

Catalog Numbers See attached list 

Manufacturer Arthrex, lnc. 

1370 Creekside Boulevard 

Naples, FL 34108-1945 USA 

EC Representative Arthrex GmbH 

Erwin-Hielscher-Strasse 9 

81249 München, Germany 

Directive 93/42/EEC 

Conformity route Annex II (including section 4) 

Conformity Declaration Statement: The undersigned hereby declares that the above mentioned devices comply 

with the European Medical Device Directive 93/42/EEC. 

Authorised Signatory, stamp: 

Name: 

Job Title: 

Signature: 

Date: 

David L. Rogers 

Director Regulatory Affairs 

2022-01-06 

rthre� 
1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-194S
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