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® DePuy

campanies of kelimonadlofimen

Deklaracja zgodnosci
Implanty systemu biodra CORAIL - Implanty AMT CORAIL

Producent:
DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

Jednostka notyfikowana:
BSI

Numer identyfikacyjny: 0086

Catkowite zapewnienie jakoSci, Zatgcznik Il, Sekcja 3.2 (CE552737, Data pierwszego wydania: 4
listopada, 2009 r.)

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik Il wigcznie z sekcja 4, certyfikat badania
projektu nr CE 639581

Produkty:
Zob. zatgczony wykaz

Klasyfikacja: lll, zasada 8 zatgcznika IX do dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobodw medycznych

Niniejszym oswiadczamy, ze ww. wyroby spetniajg wymogi przepisow transponujgcych europejska
dyrektywe 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych do systemow prawnych Europejskiego
Obszaru Gospodarczego. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest dostepna w zaktadach producenta.

Poczatek obowigzywania oznakowania CE: zob. zatgcznik

C)Wh QQ 1 sierpnia 2018 r.

Clare Hill Data

Kierownik ds. Rejestracji Wyrobéw

/l/\ﬁ\ CACL Doved 1 sierpnia 2018 r.
Denis Long™ VP Ga ¢ - Global Uc(’bo./aea( 139 Data
Dyrektor ds. Zapewnienia Jakdsci
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DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Ilandia

Streszczenie dokumentaciji technicznej STeD Implanty systemu biodra CORAIL - Implanty AMT CORAIL 31 lipca 2018 r.

Kod " Sterylny/nie |Data umieszczenia| Kod :
wyrobu e sterylny oznakowania CE | GMD N gl el ELSIDM
Bezcementowy trzpien udowy CORAIL pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT
L20106 Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krotka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 6] Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L981308 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krotka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 8 Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L981309 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krétka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 9| Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L981310| Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krotka szyjka, bez kotnierza, rozmiar Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
10 sterylny
L20006 Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 6 Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L971308 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 8 Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L971309 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 9 Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
L971310| Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 10 Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
3L92507 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 8 sterylny
3L92509 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 9 sterylny
3L92510 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 10 sterylny
3L92511| Bezcementowy trzpier udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 . 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 11 sterylny
3L92512 | Bezcementowy trzpierh udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 . 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 12 sterylny
3L92513 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 13 sterylny
3L92514 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 14 sterylny
3L92515| Bezcementowy trzpierh udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 15 sterylny
3L92516 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
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rozmiar 16 sterylny
3L92518 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 18 sterylny
3L92520 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, bez kotnierza, KS, Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar 20 sterylny
3L92498 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 8 | Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
3L92499 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar9 | Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
treszczenie dokumentacji technicznej STeD Implanty systemu biodra CORAIL - Implanty AMT CORAIL 31 lipca 2018 .
S ie doki ji techni jS | biodra CO | CO 31li 2018
Kod . Sterylny/nie |Data umieszczenia| Kod .
wyrobu s sterylny oznakowania CE | GMD N | OPiS kodu GMDN
3L92500 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 10 \s/\t/grr;/)lgy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92501 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 11 \s/\tlgrr;zy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92502 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 12 \s/\t/eyrr;)llr)w 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92503 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 13 \s/\t/grr)?IZy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92504 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 14 \s/\t/grr;/)IZy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92505 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 15 \s/\t/eyrr;)llr)\y 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92506 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 16 \s/\t/eyrr;)llr)w 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92508 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 18 \s/\t/grr)?IZy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
BL92521 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 20 \s/\t/grr;/)IZy 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb 3 maia 2017 r 34191 Powlekany trzpien udowy endobrotezy. modutow
120309 rozmiar 9 sterylny ! ’ Y irzp Y P Y Y
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb . .
L20310 rozmiar 10 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb . -
L20311 rozmiar 11 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb ) .
L20312 rozmiar 12 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb ) -
L20313 rozmiar 13 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb 3 maia 2017 r 34191 Powlekany trzpien udowy endobrotezy. modutow
20314 rozmiar 14 sterylny ! ’ Y irzp Y P Y, Y
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, Wyréb . .
L20315 rozmiar 15 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
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| 20316 rBOeerﬁ;Tigtowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, \s/\tlg:;)lgy 3maja 2017 . 34191 Powlekany trzpief udowy endoprotezy, modutowy
| 20318 Bezc_emigtowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, \s/\t/g:jzy 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpier udowy endoprotezy, modutowy
rozmiar
DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Streszczenie dokumentacji technicznej STeD Implanty systemu biodra CORAIL - Implanty AMT CORAIL 31 lipca 2018 r.
Kod ; Sterylny/nie | Data umieszczenia| Kod ;
Opis Opis kodu GMDN
Wyrobu * sterylny oznakowania CE | GMDN| P
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, bez kotnierza, KHO, .
20320 | rozmiar 20 Wyrob ] )
sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971109 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 9 | sterylny 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971110 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 10| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971111 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 11| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971112 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 12| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971113 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 13| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971114 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 14| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971115 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 15| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971116 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 16| sterylny 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
L971118 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 18| Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
Wyréb
L971120 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, High Offset, kotnierz, KHO, rozmiar 20| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L981208 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, bez kotnierza, rozmiar 8| sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
L981209 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, bez kotnierza, rozmiar 9| Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, bez kotnierza, rozmiar Wyréb
L981210 | 10 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb
L971208 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, kotnierz, rozmiar 8 sterylny 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
L971209 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, kotnierz, rozmiar 9 Wyréb 3 maja 2017 . 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
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Wyréb

L971210 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, standardowy, kotnierz, rozmiar 10 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Wyréb

BL93709 | Bezcementowy trzpier udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 9 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy

BL93710 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 10 | Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny

BL93711 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 11 | Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
sterylny

BL93712 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 12| Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpierh udowy endoprotezy, modutowy
sterylny

BL93713 | Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 13 | Wyréb 3 maja 2017 r. 34191 | Powlekany trzpier udowy endoprotezy, modutowy
sterylny
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Streszczenie dokumentacji technicznej STeD Implanty systemu biodra CORAIL - Im

DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Ilandia

lanty AMT CORAIL 31 lipca 2018 r.

. Sterylny/nie|Data umieszczenia| Kod .

Mty || G sterylny oznakowania CE | GMD N Gy el LN
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, Wyréb

3L93714 rozmiar 14 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, Wyréb

3L93715 rozmiar 15 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, Wyréb

3L93716 rozmiar 16 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, Wyréb

3L93718 rozmiar 18 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High Offset, kotnierz, KLA, Wyréb

3L93720 rozmiar 20 sterylny 3 maja 2017 r. 34191 Powlekany trzpien udowy endoprotezy, modutowy
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Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik II pkt 4

Nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

W odniesieniu do:

Implanty systemu biodra CORAIL - Implanty AMT CORAIL

Firma BSI przeprowadzita badanie projektu ww. wyrobow zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG, zatacznik II,
sekcja 4 oraz dyrektywa Komisji 2005/50/WE. Projekt wyrobu jest zgodny z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG.
Aby wprowadzi¢ na rynek powyzsze produkty, wymagany jest dodatkowy certyfikat wydany na podstawie zatgcznika
II z wytgczeniem punktu 4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej do celow ww. dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej: 2797):

cry C_ et ¢

Gary E Slack, Starszy Wiceprezes ds. Rejestracji

Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Stronalz7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Cztonek grupy spdtek BSI.



bsi.

Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik II pkt 4

L0 B T,

By Rovyal Charter

Nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

Wyrobow Medycznych.

Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona2z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Cztonek grupy spotek BSI.



bsi.

Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L20106 krétka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 6
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L981308 krotka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 8
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L981309 krotka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L981310 krétka szyjka, bez kotnierza, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L20006 krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 6
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L971308 krotka szyjka, kotnierz, rozmiar 8
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L971309 krotka szyjka, kotnierz, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
L971310 krétka szyjka, kotnierz, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92507 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 8
3192509 Bezcementowy trzpierr udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona3z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis

standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 9

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,

3L92510 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 10

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92511 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 11

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92512 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 12

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92513 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 13

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92514 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 14

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92515 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 15

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92516 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 16

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92518 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 18

Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92520 standardowy, bez kotnierza, KS, rozmiar 20
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Stronad4z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92498 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 8
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92499 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92500 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92501 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 11
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92502 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 12
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92503 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 13
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92504 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 14
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92505 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 15
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92506 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 16
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92508 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 18
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona5z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
3L92521 standardowy, kotnierz, KA, rozmiar 20
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20309 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20310 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20311 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 11
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20312 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 12
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20313 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 13
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20314 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 14
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20315 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 15
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20316 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 16
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20318 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 18
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona6z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L20320 przesuniecie, bez kotnierza, KHO, rozmiar 20
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971109 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971110 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971111 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 11
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971112 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 12
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971113 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 13
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971114 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 14
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971115 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 15
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971116 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 16
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971118 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 18
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona7z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°, duze
L971120 przesuniecie, kotnierz, KHO, rozmiar 20
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
1981208 standardowy, bez kotnierza, rozmiar 8
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
981209 standardowy, bez kotnierza, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
1981210 standardowy, bez kotnierza, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
L971208 standardowy, kotnierz, rozmiar 8
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
L971209 standardowy, kotnierz, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
L971210 standardowy, kotnierz, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93709 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 9
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93710 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 10
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93711 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 11
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona8z 7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93712 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 12
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93713 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 13
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93714 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 14
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93715 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 15
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93716 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 16
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, duze
3L93718 przesuniecie, kotnierz, KLA, rozmiar 18
Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°, High
3L93720 Offset, kotnierz, KLA, rozmiar 20
L971211 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
standardowe przesuniecie, z krotka szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 11
L971212 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
standardowe przesuniecie, z krétka szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 12
L971213 Bezcementowy trzpien udowy Corail pokryty hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
standardowe przesuniecie, z krétka szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 13
L971214 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 125°,
Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona9z7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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By Royal Charter

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
Produkt Opis
standardowe przesuniecie, z krétka szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 14
L971311 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
mate przesuniecie, z krotkg szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 11
L971312 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
mate przesuniecie, z krotkg szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 12
L971313 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
mate przesuniecie, z krotkg szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 13
L971314 Bezcementowy trzpien udowy Corail powlekany hydroksyapatytem, 12/14 AMT, 135°,
mate przesuniecie, z krotkg szyjka, z kotnierzem, KLA, rozmiar 14

Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 10z 7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

Historia certyfikatu

Numer
Data referencyjn Dziatanie

y

8 pazdziernika 2015 r. | 10157140 | Wydanie pierwsze dla firmy DePuy (Irlandia) bedacej legalnym
producentem implantoéw systemu biodra CORAIL - implantow AMT

CORAIL

5 lipca 2016 r. 10161803 | Zmiana w materiale Tyvek 1073B w odniesieniu do okreslonych
koddw produktéw i sktadnikéw opakowania

5 grudnia 2017 r. 8524818 Zaakceptowanie zmiany polerowania recznego na szlifowanie
zanurzeniowo-wleczgce do okresSlonych kodéw produktéw

30 lipca 2018 . 8992400 Zaakceptowanie wyposazenia stuzgcego do plombowania opakowan
do okreslonych zidentyfikowanych kodéw produktéw

4 marca 2019 r. 8783765 Spojny z NB 0086.

29 kwietnia 2019 r. 9626969 Dodanie trzpieni CORAIL AMT o matym i standardowym
przesunieciu (kody produktéow od L971211 do L971314).

Aktualny 8996883 Przedtuzenie waznosci certyfikatu.

Sprawdzono walidacje powtoki HA w zakfadzie ,Depuy (Irlandia),
Co.Cork”, zmienione kody, ,,3L92509", ,3L92510", ,,3L92512",
~3L92513".

Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Stronal1llz7

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 639581

Wydano dla: DePuy (Irlandia)
Loughbeg
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia

Pierwsze wydanie: 2015-10-08 Data: 2019-07-03 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 12z 7

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Oswiadczenie producenta

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607, zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie
przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w szczegdInosci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatéw wystawionych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (AIMDD - Active Implantable Medical Devices) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w
sprawie wyrobow medycznych (MDD - Medical Device Directive) (certyfikatow wystawionych wg dyrektywy
medycznej) i/lub’

e zgodnosci wyrobdw i naszej firmy, jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania tych wyrobéw
do obrotu i oddawania do uzytku

DePuy Ireland UC

Nazwa producenta DePuy (Ireland)

DePuy Ireland UC Loughbeg Ringaskiddy
Co. Cork, Irlandia

Adres producenta
DePuy (Ireland) Loughbeg Ringaskiddy
Co. Cork, Irlandia

gcl)@;?g;\gs)rzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta (jesli jest IE-MF-000007377 (DePuy Ireland UC)

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli zostat Nie dotyczy
ustanowiony)
Adres upowaznionego przedstawiciela Nie dotyczy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) | Nie dotyczy

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) BSI Group The Netherlands B.V.
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 2797
Numer(y) certyfikatu(-6w) wg dyrektywy Zobacz zataczony wykaz

do ktérego odnosi sie niniejsze potwierdzenie (jezeli dotyczy)

' Pierwszy warunek nie dotyczy tych wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed 26 maja 2021 r. i dla ktérych ocena zgodnosci
wedtug niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;.
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Pierwotna data waznosci wskazana na ww. certyfikacie wg
dyrektywy przed przedtuzeniem waznosci (jesli ten warunek 26 maja 2024 r.
obowigzuje)

] 26 maja 2024 r. (Wyroby niepodlegajgce
rozporzgdzeniu MDR) 26 maja 2026 r. (Klasa Il -

L] niestandardowe

wyroby wszczepialne)

31 grudnia 2027

Wyroby wszczepialne klasy Il oraz wyroby
wszczepialne klasy lIb z wytgczeniem produktéw o
ugruntowanej technologii (WET - well-established
e . e technologies — szwy, zszywki, wypetnienia

Data_ wygasniecia przedtuzonego okresu waznosci/okresu dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebow,
przejsciowego $ruby, Kliny, plytki, druty, szpilki, zaciski i taczniki)

] 31 grudnia 2028 r

Wyroby niewymagajgce zaangazowania jednostki
notyfikowanej na mocy dyrektywy MDD, ale
wymagajgce tego na mocy rozporzadzenia MDR (np.
wyroby klasy |, ktore kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

LUB

pozostate wyroby klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajgcych funkcje pomiarowg

Jako producent, firma nasza oswiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze:

e w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu wg dyrektywy (lub zob. zatgczony wykaz w przypadku
wielu certyfikatow) spetnione zostaty warunki legalnego przediuzenia waznosci, zgodnie z wymogami art. 120
ust. 2 rozporzgdzenia MDR i/lub?

e wyroby wymienione w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art. 120
ust. 3c rozporzgdzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkéw:

~ certyfikat(y) wg dyrektywy — jesli wystepuje(q) — jak podano powyzej lub w zatgczonym wykazie

e certyfikat(y), wystawione wg ww. dyrektywy, obejmujace wymienione wyroby) zostal(y) wystawione po 25
maja 2017 r., byly wazne do 26 maja 2021 r., nie zostaty po tym terminie wycofane

Nalezy wybrac¢ wtasciwe stwierdzenie:
[] Waznos¢ wygasta przed 20 marca 2023:

LI Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka notyfikowana
podpisaliSmy pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do niniejszego
rozporzadzenia w sprawie oceny(-en) zgodnosci w odniesieniu do objetego(-ych) nim wyrobu(-6w).

przez wygasty certyfikat(-y) lub w odniesieniu do urzgdzenia(-6w) przeznaczonego(-ych) do zastgpienia
tego(-ych) urzadzenia(-6w), lub

[J Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania dla wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych
procedure oceny zgodnosci, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.
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MDR (moze zosta¢ udostepnione na zgdanie), lub
] wtasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (zgdanie to moze zosta¢ przedtozone na zyczenie)

Nalezy wybrac jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, kiedy wtasciwy organ przyznat
odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymég zgodnie z art. 97 ust. 1:

] Formalny(e) wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit pierwszy
zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony
(ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow)
wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana
pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3
podakapit drugi Zatgcznika VIl do rozporzgdzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

LI Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Waznos¢ wygasta/wygasa po 20 marca 2023:
Nalezy wybrac wtasciwe stwierdzenie:

Formalny(e) wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit pierwszy
zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony
(ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobéw)
wymienionego (wymienionych) w zatagczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana
pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3
podakapit drugi Zatgcznika VIl do rozporzgdzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

L] Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.
- Wyroby o podwyzszonej klasyfikacji
W przypadku wyrobdéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci, zgodnie z dyrektywa MDD, nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26

maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem wymaga
zaangazowania jednostki notyfikowane;j:

Nalezy wybrac wtasciwe stwierdzenie:

L] Formalny(e)wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit pierwszy
zatgcznika VIl do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaly) lub zostanie (zostang) ztozony
(ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobéw)
wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikdw), a podpisana
pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3
podakapit drugi zatgcznika VIl do rozporzgdzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

] Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.
~ System zarzadzania jakoscig (QMS - Quality Management System)

Nalezy wybrac¢ wtasciwe stwierdzenie:

[J System QMS zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia MDR zostanie wprowadzony najpdzniej do 26 maja

2024 r. [1Wprowadzony zostat system zarzadzania jakoscig (QMS), zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia
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MDR

Jednostka notyfikowana wystawita certyfikat dla systemu zarzgdzania jakoscig zgodnego z MDR: DePuy
Ireland UC — MDR 723815 R000 — Waznos¢ 10 czerwca 2025 r.

~ Wyréb (wyroby) wymieniony(-e) w zalagczonym wykazie

o  Wyrdb (wyroby) nadal jest (sg) zgodny(e) z dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(AIMDD) lub dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych (MDD).

* Nie ma znaczgcych zmian w projekcie i przeznaczeniu.
e Wyréb (wyroby) nie stwarza(jg) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikow lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisata w imieniu producenta:

SEKCJA PODPISOW

Zob. adres producenta powyzej

v Podpisata elektronicznie: Clare Hill Uzasadnienie: | Data
Clake ‘ l/lé Zatwierdzam niniejszy dokument
Data: 7 grudnia 2023, 9:04 GMT 7 gr dn.a 2023

Clare Hill, Zastepczyni Dyrektora ds. Regulacji

Dokument podpisany cyfrowo przez NICOLA Data
SHEEHAN

NICOLA SHEEHAN de 15 oruine 2055 - goasme 130 ot 12 grudnia 2023

Nicola Sheehan, GSC Quality Business Leader

Przedstawicielka producenta odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami (DePuy Ireland UC & DePuy (Ireland)
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Wykaz wyrobow

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following wyroby

STEDO053 Trzpien rewizyjny | 0603295a002068C CE 676852 31 grudnia 2027
(MDR-LDS- Corail L98011 L98018 Log114 DePuy Ireland
STEDO0S3) (endoproteza Logots Loei 10 Loatig | Y€
L‘?"'gzy’"a stawu L98014 L98111 L98118 CE 639586
C'gr;i‘l’)""99° L98015 L98112 L98120 DoPuy
(Ireland)

3w przypadku wyrobdw z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywg AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko w przypadku, gdy certyfikat
ma zakres rodzajowy, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)

Strona 5z 8
DR-013753 DRA-021336 CORAIL Rev Corail AMT Reclaim Rev Actis CE676852 CE676850 CE683314 CE676854



}k DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF S}ciwmnagoﬂwweu

Dyrektywa dotyczaca Identyfikacja Kod BUDI-DI Kody Numery Data wygasniecia
wyrob6éw medycznych MDD | wyrobu(éw)* (stosowany po przyjeciu certyfikatow, przediuzonego
Certyfikat/dokumentacja rozporzgdzenia MDR) wystawionych okresu
techniczna zgodnie z waznosci/okresu
(Nr dokumentacji dyrektywa, do przejsciowego
technicznej zgodnej z ktorych odnosi
rozporzadzeniem sie niniejsze
MDR) poswiadczenie
STEDO055 Trzpien do 0603295a002088G L20006 CE 676850 31 grudnia 2027
(MDR-LDS- endoprptezy L20106 DePuy Ireland
STEDO055) stawu uc
biodrowego 3192498 3093711 L971115
Corail-Corail 06032952002098 3192499 3L93712 Lo71116 | CE 639581
AMT 3192500 3193713 L971118 | DePuy
Implanty 3L92501 3L93714 L971120 (Ireland)
(Endoproteza 3L92502 3L93715 L971208
f}ag’” 3192503 3L93716 971209
o r.‘lj"fl\’/?_f_’ 3192504 3L93718 L971210
Corai ) 3L92505 3L93720 L971211
3L92506 L20309 L971212
3L92508 L20310 L971213
3L92521 L20311 L971214
3L92507 L20312 L971308
3L92509 L20313 L971309
3L92510 L20314 L971310
3L92511 L20315 L971311
3L92512 L20316 L971312
3L92513 L20318 L971313
3L92514 L20320 L971314
3L92515 L971109 L981208
3L92516 L971110 L981209
3L92518 L971111 L981210
3L92520 L971112 L981308
3L93709 L971113 L981309
3L93710 L971114 L981310

4w przypadku wyrobdw z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywg AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko w przypadku, gdy certyfikat
ma zakres ogolny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)
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Dyrektywa dotyczaca Identyfikacja Kod BUDI-DI Kody Numery Data wygasniecia
wyrobéw medycznych wyrobu(éw)® (stosowany po przyjeciu certyfikatow, przediuzonego
MDD rozporzadzenia MDR) wystawionych okresu
Certyfikat/dokumentacja zgodnie z waznosci/okresu
techniczna dyrektywa, do przejsciowego
(Nr dokumentaciji ktérych odnosi
technicznej zgodnej sie niniejsze
z rozporzadzeniem poswiadczenie
MDR) jest zrobione
CE 559686 System rewizyjny | 0603295a0039192 1975-00-075 1975-00-095 CE 683314 31 grudnia 2027
CE 683314 RECLAIM 1975-00-085 1975-00-105 DePuy Ireland
(MDR-WRS- endoprotezy 0603295a003899F 1975-20-075 1975-24-075 1975-28-075 | UC
STED374) stawu biodrowego 1975-20-085 1975-24-085 1975-28-085

1975-20-095 1975-24-095 1975-28-095 CE 559686

1975-20-105 1975-24-105 1975-28-105 DePuy (Ireland)

06032952003908Y 1976-14-140 1977-16-240 1977-23-240

1976-14-190 1977-17-190 1977-23-290

1976-15-140 1977-17-240 1977-24-190

1976-15-190 1977-18-190 1977-24-240

1976-16-140 1977-18-240 1977-25-190

1976-16-190 1977-18-290 1977-25-240

1976-17-140 1977-19-190 1977-25-290

1976-17-190 1977-19-240 1977-26-190

1976-18-140 1977-19-290 1977-26-240

1976-18-190 1977-20-190 1977-27-190

1976-19-140 1977-20-240 1977-27-240

1976-19-190 1977-20-290 1977-27-290

1976-20-140 1977-21-190 1977-29-190

1976-20-190 1977-21-240 1977-29-240

1976-21-140 1977-21-290 1977-29-290

1976-21-190 1977-22-190 1977-31-190

1977-14-190 1977-22-240 1977-31-240

1977-15-190 1977-23-190 1977-31-290

1977-16-190

Sw przypadku wyrobdw z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywg AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko w przypadku, gdy certyfikat
ma zakres ogolny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)
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Dyrektywa dotyczaca Identyfikacja Kod BUDI-DI Kody Numery Data wygasniecia
wyrobéw medycznych wyrobu(éw)® (stosowany po przyjeciu certyfikatow, przediuzonego
MDD rozporzadzenia MDR) wystawionych okresu
Certyfikat/dokumentacja zgodnie z waznosci/okresu
techniczna dyrektywa, do przejsciowego
(Nr dokumentacji ktorych odnosi
technicznej zgodnej sie niniejsze
z rozporzadzeniem poswiadczenie
MDR)
CE 652409, CE 676854 | Endoproteza 0603295a002528K 1010-11-005 1010-11-090 1010-12-050 CE 676854 31 grudnia 2027
(MDR-WRS-STED378) | stawu 1010-11-010 1010-11-100 1010-12-060 DePuy Ireland
biodrowego 1010-11-020 1010-11-110 1010-12-070 uc
Actis Duofix 1010-11-030 1010-11-120 1010-12-080
1010-11-040 1010-12-005 1010-12-090
1010-11-050 1010-12-010 | 1010-12-100 | CF 652409
1010-11-060 1010-12-020 | 1010-12-110 | DePuy (Ireland)
1010-11-070 1010-12-030 1010-12-120
1010-11-080 1010-12-040
Strona 8z 8
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Manufacturer’s Declaration

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

particular with respect to

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

Certificates) and/or’

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued

placing on the market and putting into service

Manufacturer name

DePuy Ireland UC
DePuy (Ireland)

Manufacturer address

DePuy Ireland UC, Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

DePuy (Ireland), Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Single Registration Number (SRN) (if available)

IE-MF-000007377 (DePuy Ireland UC)

Authorised Representative name (if applicable)

Not Applicable

Authorised Representative address

Not Applicable

Single Registration Number (SRN) (if available)

Not Applicable

Notified body name (if applicable)

BSI Group The Netherlands B.V.

Notified body number (if applicable)

2797

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

See attached schedule

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if 26 May 2024
applicable)

[ 26 May 2024 (Devices not moving to MDR)

[ 26 May 2026 (Class Il custom made
implantable devices)

31 Dec 2027

Class Il devices and Class llb implantable
devices excluding Well-established technologies
(WET - sutures, staples, dental fillings, dental
braces, tooth crowns, screws, wedges, plates,

End date of extended validity/transition period wires, pins, clips and connectors)

(] 31 Dec 2028

Devices not requiring the involvement of a
notified body under MDD but requiring it under
MDR (e.g., class | devices that qualify as re-
usable surgical instruments)

OR

other Class Ilb devices, Class lla, Class |
devices placed on the market in sterile condition
or have a measuring function

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

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

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

namely by fulfilling the following conditions:

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

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

Choose applicable statements:

U1 Expired before 20 March 2023:

[ Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the notified
body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second subparagraph of
Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect of the device(s) covered

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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}g DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF
by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended to substltute that/those device(s),
or
1 A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assessment
procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or
1 A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1) MDR, to
carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon request)

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

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

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

Expired/expires after 20 March 2023:

Choose one applicable statement:

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

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

» Upclassified devices

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

Choose one applicable statement:

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

] We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.
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THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF Wwwmwgon

» Quality Management System (QMS)

Choose one applicable statement:

0 A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.

J A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

A notified body has issued a certificate for the MDR-compliant QMS: DePuy Ireland UC — MDR

723815 R0O00 — Expiry 10 June 2025

» Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.
e There are no significant changes in the design and intended purpose.
e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other

persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

SIGNATURE SECTION

Refer to Manufacturer’s Address above

SHEEHAN

N/ICOLA SHEEHA ng’eason: I am approving this

ocument
Date: Dec 12, 2023 12:40 GMT

. Electronically signed by: Clare Hill| Date
CZ a rg ff/ Zé Reason: | am approving this
Dec 7, 2023
Date: Dec 7, 2023 09:04 GMT 9
Clare Hill, Associate Director Regulatory Affairs
Electronically signed by: NICOLA | Date

Dec 12, 2023

Nicola Sheehan, GSC Quality Business Leader

(Ireland))

Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance (DePuy Ireland UC & DePuy
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URZAD REJESTRACJI

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/01939/10[AW]

REGON 015249601

2011 -07- 28

Warszawa,

Pani Zofia Urbanowska-Bak
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

Dotyczy: System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE wg zalacznika

Informuj¢, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/01939/10 z dnia 14 grudnia 2010 r. z
Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepisow ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach

medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przenie

wyrobow:
nazwy wyrobow:

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

22.225ID

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

10D 22.225ID

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

261D

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

LNR

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

Neutral

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE:

siono dane;

Wktadki PINNACLE GVF NEUTRAL
Wkiadki PINNACLE GVF +4 10D
Wktadki PINNACLE LIPPED

Wkiadki PINNACLE GVF + 4 Neutral
Wkiadki PINNACLE LNR CON +4
Wkiadki PINNACLE LNR LIP

Wkiadki PINNACLE LNR +4 Neutral
Wkiadki PINNACLE LNR CON +4 Neutral
Wkiadki PINNACLE LNR CON +4 10D
Wkiadki PINNACLE

Wkiadki PINNACLE MARATHON Neutral

Wktadki PINNACLE MARATHON Neutral
Wkladki PINNACLE MARATHON Neutral

Wkladki PINNACLE MARATHON 10D
Wkiadki PINNACLE MARATHON Neutral
Wkiadki PINNACLE MARATHON +4 10D
Wkiadki PINNACLE MARATHON LIP

Wkiadki PINNACLE MARATHON +4

Wkiadki PINNACLE MARATHON 10+4
Wkiadki PINNACLE MARATHON +4

Wkiadki PINNACLE DELTA CERMAX
Wktadki ceramiczne PINNACLE DELTA


akobylec
Typewritten Text

akobylec
Typewritten Text

akobylec
Typewritten Text

akobylec
Typewritten Text

akobylec
Typewritten Text


System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Wkladki PINNACLE MTL Neutral
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE BANTAM
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE MULTIHOLE II
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE 100

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE 300

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE REV

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE DP REV
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE 100HA
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE SECTOR
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Panewka PINNACLE SECTOR HA
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Glowy ARTICUL/EZE 12/14
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Glowy ARTICUL/EZE M

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Glowy ARTICUL/EZE BALL
System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE: Glowy ceramiczne DELTA

wWYtWOrCy:
nazwa i adres: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive, Warsaw, Indiana, 46581-0988, USA

autoryzowanego przedstawiciela:
nazwa i adres: DePuy International Ltd.
St. Anthony's Road, Leeds LS 118DT, Wielka Brytania

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Hzecka 24, 02-135 Warszawa.

do bazy danych, o ktorej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

Prezes Urzedu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie po6zniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zataczniki:
brak

Do wiadomoéci:
1. 1 egz. - adresat
2. legz. -a/a

M T:A’:;:;;:;,’F‘m
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Zatgcznik do zgloszenia wpisu do rejestru wyrobéw medycznych

System endoprotezy stawu biodrowego PINNACLE

Kod produkiu Opis produktu
PINNACLE Inserts

121828048 PIN GVF“ NEUT 480DX28i0
121828050 PIN GVF NEUT 500DX281D
121828052 PIN GVF NEUT 520DX281D
121828054 PIN GVF NEUT 540DX28ID
121828056 PIN GVF NEUT 560DX28D |
121828058 PIN GVF NEUT 8800X28ID ]
121828080 PIN GVF NEUT 800DX281D
121828062 PIN GVF NEUT 620DX28ID
121828084 PIN GVF NEUT 840DX23810
121828066 PIN GVF NEUT 880DX28I0
121828148 FIN GVF +4 10D 4800XZ8ID
121828150 PIN GVF +4 10D 800DX281D
121828152 PIN GVF +4 10D 520DX281D
121828154 PIN GVF +4 100 540DX28I0
121828156 PIN GVF +4 10D 56CDX281D
121828158 PIN GVF +4 10D 580DX28|0
121828180 PIN GVF +4 10D 800DX28ID
121828162 PIN GVF +4 10D 8200X2810
1218281864 PIN GVF +4 10D B40DX28ID
121828166 PIN GVYF +4 10D 860QDA28(D
121828248 PINN LINER LIPPED 4800X281D
121828250 PINN LINER LIPPED 5000DX28ID
121828252 PINN LINER LIPRPED 520DX281D
121828254 PINN LINER LIPPED 540DX281D
121828256 PiNN LINER LIPPED 5800X28iD
121828258 PINN GVF LIPPED 5800DX281D
1218282680 PINN GVF LIPPED 800DX28ID
121828262 PINN GVF LIPPED 620DX28I0}
121828264 PINN GVF LIPPED 840D X2810
121828266 PINN GVF LIPPED 660DX28I0
121828448 PiN GVF +4 NEUT 480DX28I1D
121828450 PIN GVF +4 NEUT 800DX28ID
121828452 PIN GVF +4 NEUT 520DX281D
121828454 PIN GVF +4 NEUT 540DX28ID
121828456 PIN GVF +4 NEUT 5600DX28ID
121828458 PIN GVF +4 NEUT §30DX281D
121828460 PiN GVF +4 NEUT 600DX281D
121828462 PIN GVF +4 NEUT 8200X28iD
121828464 PIN GVF +4 NEUT 840DX28I1D
121828466 PIN GVF +4 NEUT 680DX281D -
121828648 PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX480D e
121828850 PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX8680) ©7 . soshion =
121828748 PINN LNR CON +4 10D 28{DX480D "=*="
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121828750

PINN LNR CON +4 10D 28/DX500D

121832252 PINN LNR LIP 32|DX520D
121832254 PINN LNR LIP 321DX540D
121832256 PINN LNR LIP 32I1DX560D
121832258 PINN LNR LIP 32IDX580D
121832260 PINN LNR LIP 32IDX800D
121832262 PINN LNR LIP 32IDX620D
121832264 PINN LNR LIP 321DX640D
121832266 PINN LNR LIP 321DX660D
121832452 PINN LNR +4 NEUT 321DX520D
121832454 PINN LNR +4 NEUT 32iDX540D
121832456 PINN LNR +4 NEUT 32IDX560D
121832458 PINN LNR +4 NEUT 32I1DX5800D
121832460 PINN LNR +4 NEUT 32iDX600D
121832482 PINN LNR +4 NEUT 32IDX620D
121832484 PINN LNR +4 NEUT 32IDX640D
121832486 PINN LNR +4 NEUT 32IDX660D
121832852 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX520D0
121832654 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX540D
121832656 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX560D
121832658 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX580D
121832680 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX600D
121832662 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX620D
121832664 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX640D
121832666 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX680D
121832668 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX680D
121832670 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX700D
121832672 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX720D
121832674 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX740D
121832676 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX7600D
121832752 PINN LNR CON +4 10D 321DX5200
121832754 PINN LNR CON +4 10D 3210X5400
121832756 PINN LNR CON +4 10D 32IDX560D
121832758 PINN LNR CON +4 10D 321DX5800D
121832760 PINN LNR CON +4 10D 32IDX600D
121832762 PINN LNR CON +4 10D 32IDX620D
121832764 PINN LNR CON +4 100 321DX640D
121832766 PINN LNR CON +4 10D 32IDX860D
121832768 PINN LNR CON +4 10D 32IDX680D
121832770 PINN LNR CON +4 10D 32I0X700D
121832772 PINN LNR CON +4 10D 32IDX720D
121832774 PINN LNR CON +4 100 32IDX7400D
121832776 PINN LNR CON +4 10D 32IDX780D
121836656 PIN LNR CON +4 NEUT 32IDX560D
121836658 PIN LKR CON +4 NEUT 321DX53800D
121836660 PIN LNR CON +4 NEUT 32IDX6000
121836756 PIN LNR CON +4 10D 38IDX5600D

121836758

PIN LNR CON +4 10D 3610X580D




121836780 PIN LNR CON +4 10D 38IDX800D
121840662 PIN LNR CON +4 NEUT 40iDX6200
121840664 PIN LNR CON +4 NEUT 40IDX840D
121840666 PIN LNR CON +4 NEUT 401DX880D
121840668 PIN LNR CON +4 NEUT 401DX680D
1218407682 FINN LNR CON +4 10D 401DX820D
121840764 FPINN LNR CON +4 10D 40iDX840D
121840766 PINN LNR CON +4 10D 40iDX680D
121840768 FPINN LNR CON +4 10D 40iDX680D
121844670 PIN LNR CON +4 NEUT 441DX700D
121844672 PIN LNR CON +4 NEUT 44IDX720D
121844674 PN LNR CON +4 NEUT 4aIDX7400
121844676 PIN LNR CON +4 NEUT 44IDX7600
121844770 PINN LNR CON +4 10D 44I1DX700D
121844772 PINN LNR CON +4 10D 44|DX720D
121844774 PINN LNR CON +4 10D 44/DX740D
121844778 PINN LNR CON +4 10D 44IDX780D
121832052 PINNACLE 8§2/32 0
121832054 PINNACLE 54/32 0
121832056 PINNACLE §6/32 0
121832058 PINNACLE 58/32 0
121832060 PINNACLE 80732 0
121832062 PINNACLE 62/32 0
121832064 PINNACLE 64/32 0
121832068 PINNACLE 66/32 0
121832152 PINNACLE 52/32 10+4
121832154 PINNACLE 54/32 10+4
121832156 PINNACLE 58/32 10+4
121832158 PINNACLE 58732 10+4
121832160 PINNACLE 60/32 10+4
121832162 PINNACLE 62/32 10+4
121832164 PINNACLE 64/32 10+4
121832168 PINNACLE 66/32 10+4
121922038 PINN MAR NEUT 22.2261DX380D
121922040 PINN MAR NEUT 22.225I1DX400D
121922042 PINN MAR NEUT 22,22510X4200
121922044 PINN MAR NEUT 22.225I1DX440D
121922046 PINN MAR NEUT 22.2251DX460D
121922048 PINN MAR NEUT 22.225IDX480D
121922050 PINN MAR NEUT 22.225IDX500D
121922062 PINN MAR NEUT 22.225IDX520D
121922054 PINN MAR NEUT 22.2251DX540D
121922056 PINN MAR NEUT 22.225IDX560D
121922058 PINN MAR NEUT 22.2251DX580D
121922060 PINN MAR NEUT 22.2251DX600D
121922062 PINN MAR NEUT 22.2251DX620D
121922064 PINN MAR NEUT 22.225I1DX640D

121922068

PINN MAR NEUT 22.225IDX660D




121922138 PINN MAR 10D 22.2251DX380D
121822140 PINN MAR 100 22.225IDX400D
121822142 PINN MAR 100 22.2251DX420D
121922144 PINN MAR 10D 22.2251DX440D
121922146 PINN MAR 10D 22.22510X460D
121922148 PINN MAR 10D 22.2251DX480D
121822150 PINN MAR 10D 22.2251DX500D
121922152 PINN MAR 10D 22.2251DX520D
121922154 PINN MAR 10D 22.2251DX540D
121922156 PINN MAR 10D 22.225iDX560D
121922158 PINN MAR 100 22.22810X580D
121922160 PINN MAR 100 22.2251D0X6000D
121922162 PINN MAR 10D 22.22510X620D
121922164 PINN MAR 10D 22.225IDX640D
1219221686 PINN MAR 10D 22.225IDX660D
121926044 PINN MAR NEUT 2610X440D
121926046 PINN MAR NEUT 261DX4800D
121926048 PINN MAR NEUT 261DX480D
121926050 PINN MAR NEUT 2610X500D
121926082 PINN MAR NEUT 26IDX520D
121926054 PINN MAR NEUT 28IDX5400D
121928056 PINN MAR NEUT 28|IDX580D
121926058 PINN MAR NEUT 26IDX580D
121926060 PINN MAR NEUT 261DX600D
121926062 PINN MAR NEUT 26iDX620D
121926064 PINN MAR NEUT 261DX640D
121826866 PINN MAR NEUT 26IDX660D
121826144 PINN MAR 10D 261DX440D
121926146 PINN MAR 10D 261DX460D
121926148 PINN MAR 10D 261DX4800D
121926150 PINN MAR 10D 26IDX5000)
121926152 PINN MAR 100 261DX520D
121926154 PINN MAR 10D 26IDX5400
121926156 PINN MAR 10D 26IDX560D
121926158 PINN MAR 10D 26IDX5800
121926160 PINN MAR 10D 28IDX800D
1219268162 PINN MAR 10D 26I1DX620D
121926164 PINN MAR 10D 26IDX640D
121926166 PINN MAR 10D 26IDX860D
121928044 PINN MAR NEUT 440DX28ID
121928048 PINN MAR NEUT 460DX281D
121528048 PINN MAR NEUT 480DX28ID
121928050 PINN MAR NEUT 500DX28|D
121928052 PINN MAR NEUT 520DX28I1D
121828054 PINN MAR NEUT 5400X281D
121928058 PINN MAR NEUT 5600DX28I1D
121928058 PINN MAR NEUT 580DX28ID

121928060

PINN MAR NEUT 600DX2810




121928082

PINN MAR NEUT 620DX28i0

121928064 PINN MAR NEUT 5400X281D
121828066 PINN MAR NEUT 860DX281D
121928068 PINN MAR NEUT 680DX2810D
121928070 PINN MAR NEUT 700DXZ8ID
121928072 PINN MAR NEUT 7200DX28I1D
121528074 PINN MAR NEUT 7400X28ID
121928076 PINN MAR NEUT 760DX281D
121928144 PINN MAR +4 10D 440DX28ID
121828146 PINN MAR +4 10D 460DX28|D
121928148 PINN MAR +4 10D 480DX28I10
121928150 PINN MAR +4 10D 500DX281D
121528152 PINN MAR +4 10D 520DX281D
121925154 PINN MAR +4 10D 540DX281D
121928156 PINN MAR +4 10D 5600X28ID
121928158 PINN MAR +4 10D 580DX281D
1218928160 PINN MAR +4 100 600D X28I0

% 121928162 PINN MAR +4 10D 5200DX28ID

| 121928164 PINN MAR +4 100D 640DX28ID

121928166 PINN MAR +4 100 660DX281D
1214928168 PINN MAR +4 10D 680DX28ID
121928170 PINN MAR +4 10D 700DX28ID
121928172 PINN MAR +4 10D 720DX28iD
121928174 FINN MAR +4 10D 7400X28I0
121928176 FINN MAR +4 10D 7800X28ID
121528248 PINN MAR LIP LNR 28iDX4800D
121928250 PINN MAR LIP LNR 28IDX500D
121928252 PINN MAR LIP LNR 2810X5200
121928254 PINN MAR LIP LNR 281DX5400
121928256 PINN MAR LIP LNR 28IDX560D
121928258 PINN MAR LIP LNR 28IDX5800D
121928260 PINN MAR LIP LNR 28IDX800D
1218928262 PINN MAR LIP LNR 28IDX620D

‘ 121928284 PINN MAR LIP LNR 28IDX6400D
121528266 PINN MAR LIP LNR 28IDX6600D
121928268 PIN MAR LIP LNR 680DX281D
121928270 PIN MAR LIP LNR 700DX28ID
121928272 PIN MAR LIP LNR 720DX28ID
121928274 PIN MAR LIP LNR 7400X2810D
121928276 PIN MAR LIP LNR 760DX28iD
121928448 PINN MAR +4 NEUT 48CDX28ID
121928450 PINN MAR +4 NEUT 50CDX28ID
121928452 PINN MAR +4 NEUT 520DX2810D
121828454 PINN MAR +4 NEUT 540DX28ID
121928456 PINN MAR +4 NEUT 560DX28ID
121928458 PINN MAR +4 NEUT 580DX281D
121828460 PINN MAR +4 NEUT 600DX28ID
121928462 PINN MAR +4 NEUT 6200DX28I1D
1219284864 PINN MAR +4 NEUT 840DX28ID

121928466

PINN MAR +4 NEUT 660DX28I1D




121928468 PINN MAR +4 NEUT 680DX28iD
121828470 PINN MAR +4 NEUT 700DX28ID
121928472 PINN MAR +4 NEUT 720DX28!D
121928474 PINN MAR +4 NEUT 7400DX281D
121928476 PINN MAR +4 NEUT 780DX28I1D
121932052 PINNACLE MAR NEUT 32IDX520D
1218320564 PINNACLE MAR NEUT 32IDX5400D
121532058 PINNACLE MAR NEUT 32IDX580D
121932058 PINNACLE MAR NEUT 321DX880D
121932060 PINNACLE MAR NEUT 32IDX6000D
121932062 PINNACLE MAR NEUT 32IDX620D
121932064 PINNACLE MAR NEUT 321DX840D
121932068 PINNACLE MAR NEUT 32IDX880D
121832148 PINNACLE MAR 32/48 10+4
121832150 PINNACLE MAR 32/50 10+4
121832152 PINNACLE MAR 32/52 10+4
121832154 PINNACLE MAR 32/54 10+4
121932156 PINNACLE MAR 32/56 10+4
121932158 PINNACLE MAR 32/58 10+4
121932160 PINNACLE MAR 32/80 10+4
121932162 PINNACLE MAR 32/62 10+4
121832164 PINNACLE MAR 32/84 10+4
121932166 PINNACLE MAR 32/66 10+4
121932252 PINN MAR LIP LNR 321DX5200
121932254 PINN MAR LIP LNR 321DX540D
121932256 PINN MAR LIP LNR 3210X560D
121932258 PINN MAR LIP LNR 32IDX580D
121932260 PINN MAR LIP LNR 32i2X800D
121932262 PINN MAR LIP LNR 32I1DX620D
121932264 PINN MAR LiP LNR 32I1DX840D
121932266 PINN MAR LIP LNR 32IDX660D
121932448 PINN MAR +4 NEUT 32IDX4800D
121932450 PINN MAR +4 NEUT 32IDX500D
121532452 PINN MAR +4 NEUT 32IDX520D
121932454 PINN MAR +4 NEUT 3210X5400
121832456 PINN MAR +4 NEUT 32IDX560D
121932458 PINN MAR +4 NEUT 32IDX5800
121932460 PINN MAR +4 NEUT 3210X800D
121932462 PINN MAR +4 NEUT 32I1DX620D
1219832464 PINN MAR +4 NEUT 321DX6400
121932466 PINN MAR +4 NEUT 22IDX660D
121936056 PINNACLE MAR NEUT 36/56
121936058 PINNACLE MAR NEUT 38/58
121938060 PINNACLE MAR NEUT 36/80
121936062 PINNACLE MAR NEUT 36/62
121936064 PINNACLE MAR NEUT 36/64
121836066 PINNACLE MAR NEUT 36/65
1218381562 PINNACLE MAR 36/52 10+4
121936154 PINNACLE MAR 36/54 10+4

121836156

PINNACLE MAR 36/56 10+4




1219361568

PINNACLE MAR 36/58 10+4

121936180 PINNACLE MAR 36/60 10+4
1219368162 PINNACLE MAR 36/82 10+4
121836184 PINNACLE MAR 36/6410+4
121836166 PINNACLE MAR 36/66 10+4
121836452 PINNACLE MAR NEUT 36/52 +4
121536454 PINNACLE MAR NEUT 36/54 +4
121536456 PINNACLE MAR NEUT 26/56 + 4
121036458 PINNACLE MAR NEUT 38/58 +4
121836460 PINNACLE MAR NEUT 38/60 +4
121536462 PINNACLE MAR NEUT 26/62 +4
121836464 PINNACLE MAR NEUT 36/64 +4
121536468 PINNACLE MAR NEUT 36/66 +4
121840456 PINN MAR +4 NEUT 40iDX5600
121940156 PINN MAR +4 10D 40IDX5600D
121940458 PINN MAR +4 NEUT 401DX5800D
121840158 PINN MAR +4 10D 40IDX580D
121840460 PINN MAR +4 NEUT 40IDX800D
121840160 PINN MAR +4 100 40I0X800D
121944482 PINN MAR +4 NEUT 44IDX620D
121944162 PINN MAR +4 10D 44|1DX820D
121944484 PINN MAR +4 NEUT 44IDX8400D
121944164 FPINN MAR +4 10D 441DX640D
121944466 PINN MAR +4 NEUT 441DX660D
121944186 PINN MAR +4 10D 44IDX660D
121944448 PINN MAR +4 NEUT 44I1DX680D
121944168 PINN MAR +4 10D 44IDX880D
121948470 PINN MAR +4 NEUT 48I0X7000
121948170 PINN MAR +4 10D 481DX7000D
121948472 PINN MAR +4 NEUT 48IDX720D
121948172 PINN MAR +4 10D 4810X7200D
121948474 PINN MAR +4 NEUT 48IDX7400D
121848174 PINN MAR +4 10D 48IDX740D
121848476 PINN MAR +4 NEUT 48IDX760D
121848176 PINN MAR +4 10D 4810X760D
PINNACLE DELTA Inserts
121881782 PINN DELTA CERAMAX 52736
121881754 PINN DELTA CERAMAX 54/36
121881756 PINN DELTA CERAMAX 55/36
121881758 PINN DELTA CERAMAX 58/36
121881760 PINN DELTA CERAMAX 60/36
121881762 PINN DELTA CERAMAX 62/36
121881764 PINN DELTA CERAMAX 64/36
121881768 PINN DELTA CERAMAX 86/36
121882748 PINN DELTA CER 32ZMMX48MM
121882750 PINN DELTA CER 32MMX50MM
121882752 PINN DELTA CER 32MMX52MM
121883744 PINN DELTA CER 28MMX44MM
121883746 PINN DELTA CER 28MMX46MM

121883748

PINN DELTA CER INSRT 480DX28ID




121883750 PINN DELTA CER INSRT 500Q0X28ID
121883752 PINN DELTA CER INSRT 520DX28ID
121883754 PINN DELTA CER INSRT 5400DX28ID
121883756 PINN DELTA CER INSRT 8800DX28ID
121883758 PINN DELTA CER INSRT §800DX281D
121883780 PINN DELTA CER INSRT 600DX281D
121883762 PINN DELTA CER INSRT 620DX28ID
121883764 PINN DELTA CER INSRT 840DX28ID
121883766 PINN DELTA CER INSRT 660DX281D
PINNACLE MTL Inserts

121887350 PINN MTL INS NEUT 3610DXE00D
121887352 PINN MTL INS NEUT 3610DX520D
121887354 PINN MTL INS NEUT 36IDX540D
121887356 PINN MTL INS NEUT 36I1DXE80D
121887358 PINN MTL INS NEUT 36IDX580D
121887360 PINN MTL INS NEUT 36IDX800D
121887382 PINN MTL INS NEUT 36IDX820D
121887364 PINN MTL INS NEUT 36/DX6400D
121887368 PINN MTL INS NEUT 36IDX660D
121887456 PINN MTL INS NEUT 401DX5600
121887458 PINN MTL iINS NEUT 406iDX58GD
121887460 PINN MTL INS NEUT 40iDX8000
121887462 PINN MTL INS NEUT 441DX8200D
121887464 FINN MTL INS NEUT 441DX8400
121887466 PINN MTL INS NEUT 4410X8600D0
121889144 PINN MTL INS NEUT 281DX4400D
121889148 PINN MTL INS NEUT 2810X480D
121888148 PINN MTL INS NEUT 28IDX4800
121889150 PINN MTL INS NEUT 2BIDX5000D
121888152 PINN MTL INS NEUT 28IDX520D
121888154 PINN MTL INS NEUT 281DX540D
121889158 PINN MTL INS NEUT 281DX580D
121889158 PINN MTL INS NEUT 28IDX5800
121889160 PINN MTL INS NEUT 28IDX8000

PINNACLE Cups
121720038 PINN BANTAM CUP 38MM
121720040 PINK BANTAM CUP 40MM
121720042 PINN BANTAM CUP 42MM
121720044 PINN BANTAM CUP 44MM
121720048 PINN BANTAM CUP 48MM
121720048 PINK MULTIHOLE [ CUP 48MM
121720050 PINN MULTIHOLE B CUP S0MM
1217200562 PINN MULTIHOLE Il CUP 52MM
121720054 PINN MULTIHOLE il CUP 54MM
121720056 BINN MULTIHOLE 1l CUP 56MM
121720058 PINN MULTIHOLE 1i CUP 58MM
121720080 PINN MULTIHOLE 1l CUP 60MM
121720082 PINN MULTIHOLE Il CUP 62MM
121720084 FINN MULTIHOLE 1f CUP 64MM

!

121720066

PINN MULTIHOLE Il CUP 66MM




121720068 PINN MULTIHOLE If CUP 68MM
121720070 PINN MULTIHOLE H CUP 70MM
121720072 PINN MULTIHOLE # CUP 72MM
121701048 PINNACLE 100 ACET CUP 48MM
121701050 PINNACLE 100 ACET CUP 50MM
121701052 PINNACLE 100 ACET CUP 52MM
121701054 PINNACLE 100 ACET CUP 54MM
121701056 PINNACLE 100 ACET CUP 56MM
121701058 PINNACLE 100 ACET CUP 58MM
121701060 PINNACLE 100 ACET CUP 60MM
121701062 PINNAGLE 100 ACET CUP 62MM
121701064 PINNAGLE 100 ACET CUP 64MM
121701066 PINNACLE 100 ACET CUP 86MM
121703048 PINNACLE 300 ACET CUP 48MM
121703050 PINNACLE 300 ACET CUP 50MM
121703052 PINNACLE 300 ACET GUP 52MM
121703054 PINNACLE 300 ACET CUP 54MM
121703056 PINNACLE 300 ACET CUP 56MM
121703058 PINNACLE 300 ACET CUP 58MM
121703060 PINNACLE 300 ACET CUP 60MM
121703062 PINNACLE 300 ACET CUP 62MM
121703064 PINNACLE 300 ACET CUP 84MM
121703068 PINNACLE 300 ACET CUP 66MM
121706054 PINNACLE REV ACET CUP 54MM
121706056 PINNACLE REV ACET CUP 56MM
121706058 PINNACLE REV ACET CUP 58MM
121706080 PINNACLE REY ACET CUP 60MM
121708082 PINNACLE REY ACET CUP 62MM
121706064 PINNACLE REY ACET CUP 64MM
121708066 PINNACLE REV ACET CUP 88MM
121706068 PINNACLE REV ACET CUP 88MM
121706070 PINNACLE REV ACET CUP 70MM
121706072 PINNACLE REV ACET CUP 72MM
121706074 PINNACLE REV ACET CUP 74MM
121706076 PINNACLE REV ACET CUP 76MM
121708078 PINNACLE REV ACET CUP 78MM
121708080 PINNACLE REV ACET CUP 80MM
121707054 PINNAGLE DP REV CUP 54MM
121707056 PINNACLE DP REV CUP 56MM
121707058 PINNACLE DP REV CUP 58MM
121707080 PINNACLE DP REV CUP 60MM
121707082 PINNACLE DP REV CUP 62MM
121707064 PINNACLE DP REV CUP 84MM
121707066 PINNACLE DP REV CUP 86MM
121707068 PINNACLE DP REV CUP58MM
121707070 PINNACLE DP REV CUP 70MM

| 121707072 PINNACLE DP REV CUP 72MM
121711048 PINN 100 HA ACET CUP 48MM
121711050 PINN 100 HA ACET CUP 50MM

121711052

PINN 100 HA ACET CUP 52MM




121711054

PINN 100 HA ACET CUP 54MM

121711056 PINN 100 HA ACET CUP 56MM
121711058 PINN 100 HA ACET CUP 58MM
121711060 PINN 160 HA ACET CUP 60MM
121711062 PINN 100 HA ACET CUP 62MM
121711064 PINN 100 HA ACET CUP 84MM
121711066 PINN 100 HA ACET CUP 58MM
121722048 PINN.SECTOR ACET.CUP 48MM
121722050 PINN.SECTOR ACET.CUP 50MM
121722052 PINN.SECTOR ACET.CUP 52MM
121722054 PINN.SECTOR ACET CUF 54MM
121722058 PINN.SECTOR ACET.CUP 56MM
121722068 PINN.SECTOR ACET.CUP B8MM
121722060 PINN.SECTOR ACET.CUF 60MM
121722062 PINN.SECTOR ACET CUP 62MM
121722064 PINN.SECTOR ACET.CUP 64MM
121722066 PINN.SECTOR ACET.CUP 66MM
121712048 PINN SECTOR HA ACET CUP 48MM
121712050 PINN SECTOR HA ACET CUP 50MM
121712082 PINN SECTOR HA ACET CUP 52MM
121712054 PINN SECTOR HA ACET CUP 54MM
121712056 PINN SECTOR HA ACET CUP 56MM
121712058 PINN SECTOR HA ACET CUP 58MM
121712080 PINN SECTOR HA ACET CUP 60MM
121712062 PINN SECTOR HA ACET CUP 62MM
121712084 PINN SECTOR HA ACET CUP 64MM
121712068 PINN SECTOR HA ACET CUP 66MM
ARTICUL/EZE Heads
1365604000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 40MM SPEC -2
136505000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 40MM SPEC +1.5
136508000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD A0MM SPEC +5
138507000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 40MM SPEC +8.5
136508000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 40MM SPEC +12
138508000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 40MM SPEC +15.5
136511500 ARTICUL/EZE M 28MM +1.5
1368512500 ARTICUL/EZE M 28MM +5
136513500 ARTICUUEZE M 28MM +8.5
136528320 ARTIC DELTA CERAMIC 28MM +5.0
138528330 ARTIC DELTA CERAMIC 28MM +8.5
136521000 ARTICUL/EZE BALL 32 + 1 GR
136522000 ARTICUL/EZE BALL 32 + 5 BR
136523000 ARTICUL/EZE BALL 32 + 9 BL
136524000 ARTICUL/EZE BALL 32 + 13 BLK
136525000 ARTICUL/EZE BALL 32 + 17 WH
136528000 ARTICUL/EZE BALL 22.225 + 4 NK
136530000 ARTICUL/EZE BALL 22.225 + 7 NK
136550000 ARTICUL/EZE M HEAD 36MM -2
136651000 ARTICUL/EZE M HEAD 36MM +1.5
136562000 ARTICUL/EZE M HEAD 38MM +5

138553000

ARTICUL/EZE M HEAD 36MM +8.5




136554000 ARTICUL/EZE M HEAD 36MM +12
1356555000 ARTICUL/EZE M HEAD 36MM +15.5
136560000 12/14 ARTICULJEZE HEAD 44MM SPEC -2
136561000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 44MM SPEC +1.5
136662000 12114 ARTICUL/EZE HEAD 44MM SPEC +5
136563000 12/14 ARTICULEZE HEAD 44MM SPEC + 85
136584000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 44MM SPEC +12
136565000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 44MM SPEC +15.5
136567000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC -2
138568000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC +1.5
136569000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC +5
136570000 12114 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC +8.5
136579000 12/14 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC +12
138580000 12114 ARTICUL/EZE HEAD 48MM SPEC +15.5
DELTA Heads
136528110 DELTA CER HEAD 9/10 28MM -3
138528120 DELTA CER HEAD 9/10 28MM +0
136528130 DELTA CER HEAD 9/10 28MM +3
136528210 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +0
136528220 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +3
136528230 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +6
136532110 DELTA CER HEAD 910 32MM -3
136532120 DELTA CER HEAD 9/10 32MM +0
136532130 DELTA CER HEAD 9/10 32MM +3
136532210 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +0
136532220 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +3
136532230 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +6
136532310 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1
136532320 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
136532330 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +9
136536110 DELTA CER HEAD 9/10 36MM -3
136536120 DELTA CER HEAD 9/10 36MM +0
136536130 DELTA CER HEAD 8/10 36MM +3
136536210 DELTA CER HEAD 11/13 36MM +0
136536220 DELTA CER HEAD 11/13 36MM +3
136536230 DELTA CER HEAD 11/13 36MM +8
136536240 DELTA CER HEAD 11/13 36MM +8
138536250 SROM DELTA CER HEAD 11/13 36MM +12
136536310 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +1.5
136536320 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +5
136536330 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +8.5
136536340 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +12
SROM Heads
136516500 SROM 28MM+0 M HEAD
136517500 SROM 28MM+3 M HEAD
136518500 SROM 28MM+6 M HEAD
136531000 SROM 36MM+0 M HEAD
136532000 SROM 36MM+3 M HEAD
136533000 SROM 36MM+6 M HEAD

136534000

SROM 36MM+9 M HEAD




136535000

SROM 36MM+12 M HEAD

136541500 1113 SROM 40MM M SPEC -3
136542500 11/13 SROM 40MM M SPEC +0
136543500 11/13 SROM 40MM M SPEC +3
136544500 11/13 SROM 40MM M SPEC +6
136545500 11/13 SROM 40MM M SPEC +9
136547500 11/13 SROM 40MM M SPEC +12
136561500 11/13 SROM 44MM M SPEC -3
136562500 11/13 SROM 44MM M SPEC +0
136563500 11/13 SROM 44MM M SPEC +3
136564500 11/13 SROM 44MM M SPEC +6
136565500 11/13 SROM 44MM M SPEC +9
136566500 11/13 SROM 44MM M SPEC+12
136569500 11/13 SROM 48MM M SPEC +0
136570500 11/13 SROM 48MM M SPEC +3
136579500 11/13 SROM 48MM M SPEC +6
136580500 11/13 SROM 48MM M SPEC +9
136581500 11/13 SROM 48MM M SPEC +12
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DePuy Orthopaedics, Ine 1 Numery katalogowe: Proedsiawiciel na kraje UE:
7{H} Orthopasdic Dr. 3 DePuy International 1 4d
Warsaw, N 463582 i Fob. zatacsmik St Anthony’s Road :
LUSA Leeds

LS 11 8DT
B Anglia S _ S

DePuy Orthopacdics, Ine., ninkejszym dekiaruie. 7 wyroby medvesne okredlone powvie) spelnizjg postanowicnia dyrektywy Wi 1 dyvrekivwy Rady
2005/50/WE 2 11 ~sierpaia 2005 v w sprawie preeklasylkowania protez stawow biodrowveh, kolmnowyveh & barkowyeh w ramach dyrektywy Rady
GYA2/EW G 7 14 crerwea 1993 1. dotyczace) warobdw medyeznych orar je dalsze) transpozyegi do ustawodawsiwa Europejskiego Obszaru Crospodarezego,

DePuy Orthopaedics. e, niniejszym deklaruje. 12 wyroby medyeane vhreslone powyies sa zgodne z wymaganiami GHTF STED SGLN4IR9 - grupy
rabocze] du. globalne) harmonizacii (Cilobal Harmonization Task Force) odnodnie do sasadnicrych zasad herpieczenstwa 1 wykouania wyrobdw medycznych
{Essential Principles of Safety & Performance of Medical Devices).

Ninigjsze dehlaracje porwierdza certyfikat zapewnienia jakosci WE nr CT 00483 wydany po raz picrwszy | lutego 1995 1 dyvrektywa Rady 9342/EWG.
sataeonik 1 ust 3,20 wykaszangy ma drodze zgodnodel 2 normg 15O 13485 na mocy certyfikate numer FM 70858 wydanego 11 listepada 2002 1. oraz — ust.
D404 — cerivlikat badania projekiu numer 332970 wydany 1 wrzesnia 2009 v, prrez Brytyiski Instytut Normalizacyny [British Standards Institution]. o

mmerze Jednostki Notytikowanej 0086.
PODPISANG PRZEZ ODPOWIEDZIALNEGO PRZEDSTAWICIELA:

imie i nazwisko: Robert J. White Podpis: {podpis miecoveelny]
Stanowisko: Kierownik ds. rejestracji Diataz 1 owrzesnin 2009 1

_ Nimepea deklaracia obejrape wyze) wymicnione nunery katalogowe wprowadsone do obrotu po daig okreslonym powy 7).
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B DECLARATION OF CONFORMITY
Date: Product. Hip Cups, Liners, Heads %i)l) Class: ;[&DD Annex:
| Family: Pinnacie Hip System
DePuy Orthopaedics, Inc. Catalogue numbers; EU Ropresentative:
700 Orthopaedic Dr. DePuy International Ltd
Warsaw, IN 46562 Seo Attached Schedule | g antnonys Road.
USA Leads
1.S118DT
England

DePuy Orthopasdics, Inc., hereby declares that the medical devices specified abeve conform with the provisions of EC Diregtive Council
Directive 2005/50/EC of the 11 August 2005 on the reclassification of hip, knee and shoulder joint replacements in the framework of
counci directive 93M2/EEC of 14 June 1983 cancerning medical devices and its transposition into the taws of the Ewropean Economic
Area,

DePuy Orthopaedics, Inc., hereby deciares that the medical devices specified above are in accordance with the requirernents of the GHTF
STED SG1. N41R9 '

These declamtions are supported by EC Qualily Assurance certificate number CE 00483 first issued 1™ February, 1996, Councll Directive
(93H2EEC, Annex N section 3.2} compliance to 1ISC 134B5 as demonstrated by certificate number FM 70858, issued on the 11™ November,
2002, and section 4.0-4.4 design examination certificate number 532970 Issued on the 1% day of September in the year 2009 by the British
Standards Institution with their Notified Body Number being (086, ‘
SHENED BY RESPONSIBLE REPRESENTATIVE:

Name: RobertJ. White Signature;

Tithe: Manager, Requlatory Affairs Date: 1-September-2009

This declaration covers the inciuded catalogue numbers, released from the above date.




1247-01-048
1217-01-050
1217-01-052
121701064
1297-01-068
1297-01-088
§217-01-0860
1217-01-062
121701064
1217-01-066
1217-22-048
1217-22.050
1217-22-082
1217-22-054
1217-22-056
1217-22-058
1217-22-060
1297.22-062
121722084
1217-22-066
1217-03.048
1217-03-050
1217-03-.052
1217-03-054
1217-03-058
1217-03-058
1217-03-060
1217-03-062
1217-03-064
1217-03-068
1217-20-038
121720040
1217-20-042
1217-20-044
1217-20-046
1217-20-048
1217-20-050
1217-20-082
1217-20054
1217-20-056
1217-20-058
1217-20-060
1217-20-062

¢

PINNACLE 100 ACET CUP 48MM
PINNACLE 100 ACET CUP 50MM
PINNACLE 100 ACET CUP 52MM
PINNACLE 100 ACET CUP 54MM
PINNACLE 100 ACET CUP 56MM
PINNACLE 100 ACET CUP 58MM
PINNACLE 100 ACET CUP EOMM
PINMACLE 100 ACET CUP 82MM
PINNACLE 100 ACET CUP 84MM
PINNACLE 100 ACET CUP 66MM
PINNACLE SECTOR It CUP 48MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 50MM
PINNAGLE SBECTOR Il CUP 52MM
PINNACLE SECTOR [ CLIP 5450
PINNACLE SECTOR It CUP 56MM
PINNACLE SECTOR il CUP 58MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 50MM
PINNAGLE SECTOR 1| CUP 62MM
PINMACLE SECTOR il CUP 64MM
PINNACLE SECTOR H CUP BEMM
FINNACLE 300 ACET CUP 4B8MM
PINNACLE 300 ACET CUP 50MM
PINNACLE 300 ACET CUP 52MM
PINNACLE 300 ACET CUP S4MM
PINNACLE 300 ACET CUP 568MM
PINNACLE 300 ACET CUP 58MM
PINNACLE 300 ACET CLIP 60MM
PINMACLE 300 ACET CUP 82MM
PINNACLE 300 ACET CLIF 84MM
FPINNACLE 300 ACET CUP 66MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 38MM
PINNACLE BANTAM ACET CUPR 40MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 42MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 44MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 46MM
PINNACLE MULTIHOLE 1t CUP 48MM
PINNACLE MULTIHOLE 1f CUP 50MM
PINNAGLE MULTIHOLE § CUP 52MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 54MM
PINNACLE MULTIHOLE | CUP 56MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 58MM
PINNACLE MULTIHOLE 1l CUP 80MM
PINNACLE MULTIHOLE (| CUP 82MM



1217-20-064
1217-20-066
1217-20-068
1217-20-070
1217-20-072
1217-11-048
1217-11-050
1217-11.052
1217-11-054
1217-11-056
1217-13-058
1217-11-060
1217-11-062
1217-11-084
1217-11-066
1217-12-048
1217-12-050
1217-12-052
1217-42-054
1217-12-056
1217-12-058
1217-12-080
1217-12-062
1217-12-064
1217-12-066
1217-31-044
1217-31-046
1217-31-048
1217-31-050
1217-31-052
1217-31-054
1217-31-056
1217-31-058
1217-31-080
1217-31-062
1217-31-064
1217-31-066
1217-06-064
1217-06-056
1217-06-058
1217-06-06D
1217-08-082
1217-06-064

c

PINNACLE MULTIHGLE I CUP 64MM
PINNACLE MULTIHOLE {1t CUP 66MM
PINNACLE MULTIHOLE 11 CUP 88MM
PINNACLE MULTIHOLE 1f CUP 70MM
FINNACLE MULTIHOLE 11 CUP 72MM
PINNACLE 100 HA ACET GUP 48MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 50MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 52MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 54MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 56MM
PINACLE 1400 HA ACET CUP 58MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 50MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 62MM
PINNACLE 100 HA ACET CLIP 64MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 66MM
PINN SECTOR HAACET CUP 48MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 50MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 52MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 54MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 56MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 58MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 60MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 62MM
PINN SECTOR HAACET CUP 64MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 68MM

PINN 100 WIGRIFTION 44MM

FiINN 100 WIGRIPTION 46MM

PN 100 W/GRIPTION 48MM

PINN 100 VW/GRIPTON 50MM

PINN 100 WIGRIPTION 52MM

PINN 100 WIGRIPTION 54MM

PINN 100 W/GRIPTION 56MM

PINN 100 WIGRIPTION 58MM

PINN 100 WIGRIPTION 60MM

PINN 100 WIGRIPTION 62MM

FINN 100 WIGRIPTION 84MM

PINN 100 W/GRIPTION B5MM
PINNACLE REV ACET QUP 54MM
PINNACLE REV ACET CUF 56MM
PINNACLE REV ACET CUP 58MM
PINNACLE REV ACET CUP 60MM
PINNACLE REV ACET CUP B2MM
PINNACLE REV ACET CUP 64MM



1217-06-066
1217-06-068
1217-06-070
1217-06-072
1217-06-074
1217-08-076
1217-06-078
1217-06-080
1247-07-054
1217-07-056
1247-07-058
1217-07-060
1297-07-062
1217-07-064
1217-07-066
1217-07-068
1217-07-070
121707072
1217-32-048
1217-32-050
1217-32-052
1217-32-054
1217-32-056
1217-32-058
1237-32-060
1217-32082
1217-32-064
1217-32-066
1217.30-038
1217-30-040
1217-30-042
121730-044
1217-30-048
1217-30-048
1217-30-050
1217-30-062
1217-30-064
1217-30-056
1217-30-058
1217-30-060
1217-30-0682
1212-30-064
1217-30-086
1217-30-068
1217-30-070

¢

PINNACLE REV ACET CUP 66MM
PINNACLE REV ACET CUP 68MM
PINNACLE REV ACET CUP 70MM
PINNACLE REV ACET CUP T2MM
PINNACLE REV ACET CUP 74MM
PINNACLE REV ACET CUP 76MM
PINNAGLE REV ACEY CUP 7T8MM
PINNACLE REV ACET CUP 80MM
PINNACLE DP REV CUP 54MM
PINNACLE DP REV CUP 58MM
PINNACLE DP REYV CUP 53MM
PINMACLE DP REY CUP 80MM
PINNACLE DP REV CUP 62MM
PINNAGLE DP REV CUP 64MM
PINNACLE OF REV GUP 66MM
PINNACLE DP REV CUP 68MM
PINNACLE DP REV CUP 70MM
PINNACLE OP REY CUP 72MM

PINN SECTOR W/GRIPTION 48MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 50MM
PINN BECTOR W/GRIPTION 52MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 54MM
PINN SECTOR W/GRIPTION S6MM
PINN BECTOR W/GRIPTION 58MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 60MM
PINN SECTOR W/GRIPTION §2MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 64MM
PiNN SECTOR W/GRIPTION 66MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 38MM
PINN BANTAM WIGRIPTION 40MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 42MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 44MM
PINN BANTAM WICRIPTION 46MM
PINK MULTIHOLE W/GRIPTION 48MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 50MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 52MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 54MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 56MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION S8MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION B0MM
PINN MULTIHOLE WIGRIPTION 62MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 64MM
FINK MULTIHOLE W/GRIPTION 66MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 68MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 70MM
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1217-30-072
1217-18-054
1217-16-056
1217-16-058
1217-16-D60
1217-16-082
1217-16-064
1217-16-066
1217-16-068
1217-16-000
1217-16-072
121716074
121716976
1217-16-078
121716080
121717-054
121717058
1217-17-058
1217-17-060
1217-17-082
1217-17-084
1217-17-066
1217-17-088
1247-17-070
1247-17-072
1219-22-038
1219-22-040
1218-22-042
1219-22-044
1219-22-046
1219-22-048
121822060
1219-22-552
1219-22-054
1218-22-056
1218-22-058
1218-22-060
1219-22-062
1219-22-064
1218-22-066
121 8-26-044
1215-26-046
1219-26-048
1219-26-050
1219-26-082

P

PINN MULTHOLE WIGRIPTION 72MM
PINN REVISION W/GRIPTION 54MM
PINN REVISION W/GRIPTION 56MM
PINN REVISION W/GRIPTION 58MM
PINN REVISION W/GRIPTION 60MM
PINN REVISION W/GRIPTION 62MM
PINN REVISION W/GRIPTION 64MM
PINN REVISION W/GRIPTION 66MM
PINN REVISION W/GRIPTION 68MM
PINN REVISION W/GRIPTION TOMM
PINN REVISION W/GRIPTION 72MM
PINN REVISHON WIGRIPTION 74MM
PINN REVISION WIGRIPTION 76MM
FINN REVISION W/GRIPTION 78MM
PINN REVISION WIGRIPTION BOMM
NN DP REVEN WIGRIPTION 54MM
PINN DP REVE N WIGRIPTION 56MM
PINN DE REVEN WIGRIPTION S58MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION SOMM
PINN DP REVSN WIGRIPTION 62MM
FINN DP REVEN W/GRIPTION 84MM
PINN DP REVEN WIGRIPTION 66MM
PINN DP REVEN W/GRIPTION 63MM
PINN DP REVEN WIGRIPTION 70MM
PINN DP REVEN W/GRIPTION 72MM
PINN MAR NEUT 22 2251DX 380D
PINN MAR NEUT 22 225i0X400D
PINN MAR NEUT 22 225[DX420D
PINN MAR NEUT 22.225IDX440D
PINN MAR NEUT 22 226/0X480D
PINN MAR NEUT 22 2251DX4800
PINN MAR NEUT 22 225iDX500D
PINN MAR NEUT 22.2251DX520D
PINN MAR NEUT 22.2251DX540D
PINN MAR NEUT 22.225IDX5800
PINN MAR NEUT 22 225IDX530D
PINN MAR NEUT 22 2251DX800D
PINN MAR NEUT 22.2251DX6200D
PINN MAR NEUT 22 2251DX640D
PINN MAR NEUT 22.225(DX6600D
PINN MAR NEUT 26(0X4400D

PINN MAR NELIT 261DX460D

PINN MAR NELIT 261DX480D

PINN MAR NEUT 261DX500D

PiNb MAR NEUT 2610X820D



1219-268-064
1219-26-056
1219-26-058
1218-26-060
1215-28-062
1219-26-084
1219-28-066
1218-28-044
1219-28-046
1215-28-048
1218-28-030
1218-28-082
1219-28-054
1219-28-056
1219-28-058
1218-28-080
1219-28-062
1219-28-D64
1219-28-086
1219-28-068
1219-28-070
$218-28-072
1213-28-074
1219-28-078
1219-32.052
1219-32-054
1219-32-058
1219-32-058
1218-32-0680
1219-32-062
1218-32-064
1218-32.086
1218-32-088
1218-32-070
1218-32-072
1219-32-074
1219-32078
1219-36-056
1219-35-058
1219-36-080
1218-36-062
1219-36-084
1218-36-066
1218-36-068
1218-36-G70

€

PINN MAR NEUT 28IDX340D
PINN MAR NEUT 26IDX5800
PINM MAR NEUT 268IDX580D
PINN MAR NEUT 28IDX8000
PINN MAR NEUT 2810X6200
PINN MAR NEUT 2610X840D
PINN MAR NELUT 261DX860D
PINN MAR NEUT 2810X440D
PINN MAR NEUT 28I0X480D
PINN MAR NEUT 28IDX4800D
PINN MAR NEUT 28iDX5000D
PINN MAR NEUT 28IDX5200D
PINN MAR NEUT 28IDX5400D
PINN MAR NEUT 28IDX560D
PINN MAR NEUT 2B10X5800D
PINN MAR NEUT 28IDX600D
PINN MAR NEUT 28IDX6200
PINN MAR NEUT 2BIDX640D
PINN MAR NEUT 2810X8800
PINN MAR NEUT 28IDX680D
PINN MAR NEUT 28IDX7000
FPINN MAR NEUT 28I0X720D
PINN MAR NEUT 28I0X740D
PINN MAR NEUT 28IDX760D
PINN MAR NEUT 32IDX5200
PINN MAR NEUT 321DX5400)
PINN MAR NEUT 321DX580D
PINN MAR NEUT 32I0X580D
PINN MAR NEUT 32IDX8000
PINN MAR NEUT 3210X%6200
PINN MAR NEUT 32IDX840D
PINN MAR NEUT 32IDX6680D
PINN MAR NEUT 32iDX&800
PINN MAR NEUT 321DX7D0OD
PINN MAR NEUT 32IDX720D
PINN MAR NEUT 32IDX7400D
FINN MAR NMEUT 32IDX780D
PINN MAR NEUIT 351DX860D
PINN MAR NEUT 38IDX580D
PINN MAR NEUT 381DX800D
PINN MAR NEUT 361DX6200
PN MAR NEUT 36IDX840D
PINN MAR NEUT 38IDX6500
PINN MAR NEUT 36IDX8800
PINN MAR NEUT 38IDX7T00D



1219-38-072
1218-36-074
1219-36-G76
1219-28-448
1218.28-450
1218-28-452
1219-28-454
1218-28-456
1215-28-458
1219-268-4680
1219-28-452
1218-28-484
1218-28-466
1218-25-468
1218-28-470
1215-28-472
1219-28474
1218-28476
1219-32-448
1219-32-450
1219-32-452
121932454
1215-32-456
1218-32-458
1218-32-480
1219-32-462
1219-32-464
1218-32-468
1219-32-468
1219-32-470
1218-32-472
1218-32-474
1219-32-476
1218-36-452
1219-36-454
1218-36-456
1219-36-458
1218-36-460
1218-38-452
1218-36-464
1218-36-465
1215-35-468
1219-36-470
1219-36-472
1218-38-474

€

PINN MAR NEUT 38IDX720D

PINN MAR NEUT 38IDX740D

PINN MAR NEUT 36I0X7600

PINN MAR +4 NEUT 2810X480D
FINN MAR +4 NEUT 281DX5000D
PINN MAR +4 NEUT 28I1DX5200
PINN MAR +4 NEUT 2810X5400
PINN MAR +4 NEUT 28IDX560D
PINN MAR +4 NELUIT 281DX%580D
PINN MAR +4 NEUT 281DX800D
PINN MAR +4 NEUT 2BI0X620D
FINN MAR +4 NEUT 28IDX6400D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX860D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX680D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX7000D
PINN MAR +4 NEUT 28I0X7200D
PINN MAR +4 NEUT 2810X740D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX760D
PINN MAR +4 NEUT 3210X480D
PINN MAR +4 NEUT 321DX500D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX520D
PINN MAR +4 NEUT 321DX5400
PINN MAR +4 NEUT 32iDX560D
PINN MAR +4 NEUT 321DX5800
PINN MAR +4 NEUT 321DX800D
PINN MAR +4 NEUT 321DX820D
PINN MAR +4 NEUT 321DX640D
PINN MAR, +4 NEUT 3210X6800
PINN MAR +4 NEUT 32iDX6800D
PINN MAR +4 NEUT 32107000
PINN MAR +4 NEUT 3210X720D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX740D
PINN MAR +4 NEUT 32iDX 760D
FINN MAR +4 NEUT 368iDX520D
PINN MAR +4 NEUT 38I0X5400D
PINN MAR +4 NEUT 38IDX5600
PINN MAR 4 NEUT 368IDX580D
PINN MAR +4 NEUT 38IDXs00D
PINN MAR +4 NEUT 38IDX620D
PiNN MAR +4 NEUT 381DX840D
FINN MAR +4 NEUT 381DX860D
PINN MAR +4 NEUT 381D0X5800
PINN MAR +4 NEUT 38IDX700D
PINN MAR +4 NEUT 36i1DX7200
PINN MAR +4 NEUT 3810X 740D



1219-36-475
121940458
1219-40-468
1219-40-480
1218-44-462
1215-44-464
1219-44-466
1218-44.458
1218-48-470
1218-45-472
1219-45-474
1219-45-478
1218-22-138
1219-22-140
1219-22-142
1219-22.144
1218-22-146
1219-22.148
1218-22-150
1218-22-152
1219-22-154
1219-22-158
1219-22-158
1219-22-160
1219-22-162
1218-22-164
1219-22-166
1219-268.144
1219-26-1486
1219-26-148
1219-26-150
1219-26-152
1219-26-154
1219-26-156
1218-26-158
1218-28-160
1219-26-162
1219-26-164
1218-26-166
1216-28-144
1219-28-146
1219-28-148
1218-28-150
1215-28-1862
1219-28-154

€

PINN MAR +4 NEUT 368iIDX7800
PINN MAR +4 NEUT 40iDX56800D
FINN MAR +4 NEUT 40iDX5800
PINN MAR +4 NEUT 401DX800D
PINN MAR +4 NEUT 44I0X8200D
PINN MAR +4 NEUT 4410X640D
PINN MAR +4 NEUT 441DXB600
PINN MAR +4 NEUT 44iDX8800
PINN MAR +4 NEUT 48IDX7000
PINN MAR +4 NEUT 4810X720D
PINN MAR +4 NEUT 48IDX7400
FINN MAR +4 NEUT 48I0X780D
PINNWMAR 100 22 .225IDX380D
PINN MAR 10D 22 2251DX400D
PINN MAR 10D 22 2251DX4200
PINN MAR 100 22 225|DX4400
FPINN MAR 100 22 2251DX480D
PINN MAR +4 10D 22 22510X 480D
PINN MAR +4 10D 22 22510X5000
PINN MAR +4 10D 22 2251DX 520D
PINN MAR +4 10D 22, 225DX540D
PINN MAR +4 100 22.2251DX560D
PINN MAR +4 10D 22 22510X580D
PINN MAR +4 100 22.225{DX800D
PINN MAR +4 10D 22 225|DX5200
PINN MAR +4 10D 22.22510X640D
PINN MAR +4 1003 22.2251DX86600
PINN MAR 100 +4 2681DX440D
PINN MAR 10D +4 28IDX480D
FiINN MAR +4 10D 261DX4800D
PINN MAR +4 10D 261DX500D
PINN MAR +4 10D 261DX5200
FINN MAR +4 100 28IDX5400
PINN MAR +4 100 261DX560D
PINN MAR +4 10D 281DX530D
PINN MAR +4 10D 2610X800D
PINN MAR +4 100 281DX620D
PINN MAR +4 100 26IDX840D
PINN MAR +4 100 281DX6800D
PINN MAR +4 10D 2BIDX440D
PINN MAR +4 10D 2810X460D
PINN MAR +4 10D 28IDX480D
PINN MAR +4 10D 2BIDX 500D
PINN MAR +4 10D 28IDX 5200
PINN MAR +4 10D 28IDX540D



1249-28-166
1219-28-158
1218-26-160
1218-20-162
1219-28-164
1219-28-166
1219-28-168
1219-28170
121928472
121928174
121928178
1215-32-148
1219-32-150
1219-32-1582
1219-32-154
1218-32-158
1218-32-158
1219-32-160
1218-32-162
1218-32-164
1218-32-166
1218-32-168
1218-32-17C
1218-32.172
1218-32-174
1218-32-176
1218-36-152
1218-26-154
1218-36-158
1218-38-158
1219-36-160
1219-38-162
1219-38-164
1219-36-166
1218-36-168
1218-38-170
1219-38-172
1219-36-174
121838176
1219-40-158
1219-40-158
1218-40-160
1219-44-162
1218-44-164
1219-44-166

PINN MAR +4 10D 28IDX3580D
PINN MAR +4 10D 28|0X5800
PINN MAR +4 10D 281DX600D
PINN MAR +4 10D 2810X8200
PINN MAR +4 10D 28IDX840D
FINN MAR +4 10D 28IDX850D
PINN MAR +4 10D 281DX880D
PINN MAR +4 10D 2810X7000
PINN MAR +4 100 28IDX720D
PINN MAR +4 10D 28IDXT400
PINN MAR +4 100 28I0X 7800
PINN MAR +4 10D 321054800
PINN MAR +4 10D 32IDX5000
PINN MAR +4 10D 32DXE200
PINN MAR +4 10D 32IDX5400
PINN MAR +4 100D J2IDX8600
BINN MAR +4 10D 32IDX580D
PINN MAR +4 10D 321DXB00D
PINN MAR +4 10D 32IDXB20D
PINN MAR +4 100 321DX8400
PINN MAR +4 100 321DXa8600D
PINN MAR +4 100 321IDX6800
PINN MAR +4 10D 32IDX700D
PINN MAR +4 100 32IDX7200
PINN MAR +4 10D 32IDX7400D
PINK MAR +4 100 32IDX780D
PINKN MAR +4 10D 36IDX 6200
PINN MAR +4 100D 38I0X5400
PINN MAR +4 100 38IDX 5600
PiINR MAR +4 100 38I0X5800
PiMN MAR +4 100 36IDX800D
PINN MAR +4 10D 38IDX6200
PINN MAR +4 10D 3810X6400
PINN MAR +4 10D 36IDX8600D
PINK MAR +4 10D 361DX680D
PINK MAR +4 100 28IDX7000
FINN MAR +4 100 38IDX 7200
PN MAR +4 10D 36IDX740D
PINN MAR +4 100 38IDX760D
PINN MAR +4 10D 40IDX5680D
PINKN MAR +4 100D 401DX5800
PINN MAR +4 10D 40IDX800D
PINN MAR +4 10D 441DX6200
PINN MAR +4 10D 44iDX 8400
PINN MAR +4 100D 44iDX&600



1215-44-168
1219-48-170
121648172
1218-48-174
1218-48-176
1218-28-248
1215-28-250
1218-28-252
1215-28-254
1218-28-256
1219-28-258
1219-28-260
1219-28-362
1219-28-264
1219-28-266
1219-28-268
1219-28-270
1218-28-272
1218-28-274
1215-28-276
1218-32-252
1218-32-254
1218-32-256
1218-32-258
1212-32-260
1218-32-282
1219-32-264
1219-32-266
1219-32-288
1219-32-270
1219-32-272
1218-32-274
1218-32-276
1218-28-048
1218-28-050
1218-28-052
1218-28-054
1218-28-058
1218-28-058
1218-28-060
1218-28-062
4218-28-064
1218-28-088
1218-32-052
1218-32-054

€

PINN MAR +4 10D 44iDX680D
PINN MAR +4 10D 4BIDX700D
PINN MAR +4 10D 48IDX720D
PINN MAR +4 10D 481DX740D
PINN MAR +4 10D 48IDX760D
PINN MAR LIP LNR 28IDX480D
PINN MAR LIP LNR 28IDX5000
PINN MAR LIP LNR 2BIDX520D
PINN MAR LIP LNR 2810X540D
PINN MAR LIP ENR 281DX560D
FINN MAR LIP LNR 28I0DX580D
PINN MAR LIP LNR 28iDX8000
PINN MAR LiP LNR 28IDX820D
PINN MAR LIP LNR 28l10X640D
PINN MAR LIP LNR 2810X680D
PINN MAR LIP LNR 28IDX680D
PINN MAR LIP LNR 28IDX700D
PINN MAR LIF LNR 28IDX720D
PINN MAFR LIP LMR 28IDX740D
PINN MAR LIP LNR 28IDX760D
PINN MAR LIP LNR 32IDX520D
PINN MAR LIP LNR 32IDX540D
FINN MAR LIP LNR 321DX580D
FINN MAR LIP LNR 321DX5800
PINN MAR LIP LNR 32iDX800D
PINN MAR LIP LNR 32IDX6200
PINN MAR LIP LNR 3210X840D
PINN MAR LIP LNR 32IDX860D
PINN MAR LIP LNR 32iDX&30D
PINN MAR LIP LNR 32iDX700D
PINN MAR LIP LNR 32IDX7200
PINN MAR LIF LNR 32IDX740D
PINN MAR LIP LNR 32|DX7600
PINN LINER NEUT 28/0X480D
PINN LINER NEUT 2BIDX5000
PINN LINER NEUT 2810X5200
PINN LINER NEUT 2B8IDX540D
PINN LINER NEUT 28IDX560D
PINN LINER NEUT 2BIDX5800D
PINN LINER NEUT 281DX800D
PINN LINER NEUT 28IDX6200
PINN LINER NEUT 28I0X640D
PINN LINER NEUT 28IDX680D
PINN LINER NEUT 32IDX5200
PINN LINER NEUT 32IDX5400D



1218-32-056
1218-32-058
1218-32-060
1218-32-062
1218-32-084
1218-32-066
1218-28-448
1218-28-450
1218-28-452
1218-28-454
1218-28-455
1218-28-458
1218-28-480
1218.28.462
1218-28-464
1218-28-466
1218-32-452
121832454
1218-32455
1218-32-458
1218-32-460
121832462
1218-32-464
1218-32-486
1218-28-143
1218-26-150
1218-28-152
1218-28-154
1218-28-156
1218-28-158
1218-28-160
1218-28-162
1218-28-184
1216-28-166
1218-32152
1215-32-154
1218-32-158
1218-32-168
1218-32-180
1218-32-162
1218-32-164
1218-32-168
1218-28-248
1218-28-250
1218-28-252

€

PINN LINER NEUT 32IDX560D
PINN LINER NEUT 321DX580D
PINN LINER NEUT 32iDX600D
FINN LINER NEUT 321DX620D
PINN LINER NEUT 321DX8400
PINN LINER NEUT 321DX6500
PINN LINER +4 HEUT 28IDX480D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX5000
PINN LINER +4 NEUT 2BIDX520D
PINN LINER +4 NEUT 20/DX 540D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX 580D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX580D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX500D
PINN LINER +4 NEUT 281DX620D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX840D
PINN LINER +4 NEUT Z8IDX650D
PINN LINER +4 NEUT 321DX520D
PINN LINER +4 NEUT 321DX 5400
PINN LINER +4 NEUT 321DX560D
PINN LINER +4 NEUT 320X 580D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX6000D
PINN LINER +4 NEUT 32|DX620D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX6400
PINN LINER +4 NEUT 32iDX6600
PINN LINER +4 10D 28IDX480D
FiNN LINER +4 10D Z8IDX500D
PINN LINER +4 100 2810X5200
PINN LINER +4 10D 2BIDX540D
PINN LINER +4 10D 28iDX56800D
PINN LINER +4 10D 28IDX580D
PINN LINER +4 10D 28IDX500D
PIMN LINER +4 100 281DX620D
PINN LINER +4 10D 28iDX840D
PINN LINER +4 10D 28IDX660D
PINN LINER +4 10D 32IDX520D
PINN LINER +4 10D 32IDX540D
FINN LINER +4 10D 32IDX5600D
PINN LINER +4 100 32IDX580D
PINN LINER +4 100 3210X800D
PINN LINER +4 10D 32(D%620D
PINN LINER +4 10D 32i3X640D
PINN LINER +4 10D 321DX6600D
PINN LINER LIPPED 28(DX480D
PINN LINER LIPPED 28IDX 5000
PINN LINER LIPPED 281DX 520D



1218-28-254
1218-28-256
1218-28-258
1218-28-260
1216-28-262
121B-28-264
1218-20-266
1218-32.252
1218.32-254
1218-32-266
1218-32-258
1218-32-2680
1218.32.262
1218-32-264
1218-32-266
1218-28-648
1218-28-650
1218-32-652
1218-32-654
1218-32-656
1218-32-658
1218-32-860
1218-32-862
1218-32-864
1218-32-666
1218-32-668
1218-32-870
1218-32-672
1218-32-674
1218-32-876
1218-36-656
1218-36-658
1218-36-860
1218-40-862
1218-40-664
1218-40-668
1218-40-668
1218-44-870
121844672
1218-44-574
1218-44-676
1218-28-748
1218-28-750
1218-32-752
1218-32-754

¢

PINN LINER LIPPED 28iDX540D
PINN LINER LIPPED 28IDX5600D
PINN LINER LIPPED 281DX580D
PINN LINER LIPPED 281IDX800D
PINN LINER LIPPED 2BIDX&20D
PINN LINER LIPPED 2BIDX640D
PINN LINER LIPPED 2810X660D
PINM LINER LIPPED 32iDX520D
PINN LINER LIPPED 3210X5400D
PINN LINER LIPPED 32I0X5600
PINN LINER LIPPED 321DX5800D
PINN LINER LIPPED 32IDX800D
PINN LINER LIPPED 32(DX8200
PINN LINER LIPPED 32iDX6400
PINN LINER LIPPED 321DXE60D
PIMN LNR CON +4 NEUT 2810X430D
PINN LNR CON +4 NEUT 281DX 500D
PINN LNR COM +4 NEUT 321DX520D
PINN ENR CON +4 NEUT 32IDX540D
PINM ENR CON +4 NELIT 32IDX5800
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX580D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX6000
FINN ENR CON +4 NEUT 32IDX8200
PINN LNR CON +4 NEUT 321DX840D
PINN LNR CON +4 NEUT 321048800
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX8800D
PINN ENR CON +4 NEUT 32IDX70CD
PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX7200
PINN LNR CON +4 NEUT 32i1DX740D
PINN LN& CON +4 NEUT 32IDX760D
PIN LNR CONS NEUT +4 38IDX5800
PIN LNR CONS NEUT +4 36IDXS580D
PIN LNR CONS NEUT +4 38IDX600D
PINN LNR COM +4 NEUT 40IDX620D
PINN LNR CON +4 NEUT 401DX68400
PINN LNR CON +4 NEUT 401DX660D
PINN LNR COM +4 NEUT 401DX 680D
PINN ENR CON +4 NEUT 441DX700D
PINN LNR CON +4 NEUT 44DX720D
PINN LNR CON +4 NEUT 441DX740D
PINN LNR CON +4 NEUT 44iDX760D
PINN LNR CON +4 100 2BIDX4800
PINN LNR CON +4 160 28IDX500D
PINN LNR CON +4 10D 321DX520D
PINN LNR CON +4 100 32IDX5400



1218-32-758
1218-32-758
1218-32-760
1218-32-762
1218-32-764
1218-32-766
1218-32.768
1218-32-770
121632772
1218-32-774
1218-32-776
1218-36-756
1218-36-758
1218-35-760
1218-40-752
1218-40-704
1218-40-766
1218-40-768
1218-44-770
121844772
1218.-44-774
121844776
1221-28-044
1221-28-046
122%-28-048
121-28-050
1221-28-052
1221-28-064
1221-32-052
1221-32-054
1221-32-056
1221-32-058
1221-36-056
1221-36-058
1221-36-080
1221-36-062
1221-36-084
1221-36-D66
1221-28-448
1221-28-450
1221-32-448
1221-32-450
1221-32-452
1221-32-454
1221-38452

€

PINN LNR CON +4 100 3210X56800
PINN LNR CON +4 10D 321DX5800D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX6000
PINN LNR CON +4 10D 3210X5200
PINN LNR COM +4 100 321DX6400
PINN LNR CON +4 100 32IDX8600
PINN LNR CON +4 10D 321DXE680Q0D
FINN LMR CON +4 10D 321DX7000
PINN LNR CON +4 10D 321DX720D
PINN LNR CON +4 100 32I1DX74CD
PINN LNR CON +4 100 32I0X760D
PINN LNR CON +4 10D 361I0X 560D
PINN LNR CON +4 10D 36IDX580D
PINN LNR CON +4 10D 3610X8000
PN LNR CON +4 10D 4DH0X6200
PHIN LNR CON +4 10D 4010X640CD
PINN LNR CON +4 10D 40IDX860D
PINN LNR CON 4 10D 4010X680D
PINM LNR CON +4 100 441DX700D
PINN LNR CON +4 10D 44IDX720D
PINN LNR CON +4 100 4410X740D
PINN LNR CON +4 100 4410X760D
ALTRX NEUT 28iDX440D
ALTRX NEUT 28IDX4600
ALTRX NEUT 28iDX4800D
ALTRX NEUT 28IDX5000
ALTRX NEUT 281DX5200
ALTRX NEUT 28{DX540D
ALTRX NEUT 221DX5200
ALTRX NEUT 32iDX5400
ALTRX MEUT 320X5600
ALTRX NEUT 3210X5800
ALTRX NEUT 38IDX 8000
ALTRX NEUT 36IDX580D
ALTRX NEUT 3610X6000
ALTRX NEUT 38I0X620D
ALTRX NEUT 36IDX6400D
AL TRX NEUT 36IDX8600
ALTRX +4 NEUT 28IDX480D
ALTRX +4 NEUT ZBIDXS00D
ALTRX +4 NEUT 320X480D
ALTRX +4 NEUT 22(0X5000
ALTRX +4 NEUT 32I0X5200
ALTRX +4 NEUT 321DX5400
ALTRYX +4 NEUT 36IDX520D



1221-36-454
1221-36-466
1221-36-458
1221-38~460
1221-36-462
1221-36-464
1221-36-468
1221-40-458
122140458
1221-40-460
122144462
1221-44-454
1221-44-466
1221-44-458
122148470
1221-48-472
1221-45-474
1221-48-478
1221-28-144
1221-28-148
1221-28-148
1221-28-150
1221-32.148
1221-32-150
1221-32-152
1221-32-154
1221-36-152
1221-36-154
1221.36-156
1221-36-158
1221-36-160
1221.-36-162
1224368164
122136166
1221-40-156
1221-40-158
1221-40-160
122144152
1221-44-184
1221-44-168
1221-44-168
1221-48-170
122148172
1221-48-174
1221-48-176

P

ALTRX +4 NEUT 381DX5400
ALTRX +4 NEUT 36IDX560D
ALTRX +4 NEUT 3810X580D
ALTRX +4 NEUT 36106000
ALTRX +4 NEUT 361DX6200
ALTRX +4 NEUT 38IDX6400
ALTRX +4 NEUT 361DX860CD
ALTRX +4 NEUT 40IDX560D
ALTRX +4 NEUT 40IDX580D
ALTRX +4 NEUT 40IDX800D
ALTRX +4 NEUT 4410X68200
ALTRX +4 NEUT £4[0X640D
ALTRX +4 NEUT 44IDX860D
ALTRX #4 NEUT 44/DX8800
ALTRX +4 NEUT 48IDX700D
ALTRX +4 NEUT 481DX720D
ALTRX, +4 NEUT 481DX740D
ALTRX +4 NEUT 4810X760D
ALTRX +4 100 23IDX4400
ALTRX +4 10D 28iDX480D
ALTRX +4 10D 28IDX480D
ALTRX +4 10D 28IDX5000
ALTRX +4 10D 321DX4800D
ALTRX +4 10D 321DX5000
ALTRX +4 10D 32iDX520D
ALTRX +4 100D 321DX540D
ALTRX +4 100 38iDX520D
ALTRX +4 10D 38IDX540D
ALTRX +4 10D 38iDX5800
ALTRX +4 100 36IDX580D
ALTRX +4 10D 36i1DX800D
ALTRX +4 10D 36IDX620D
ALTRX +4 10D 38|1DX 6400
ALTRX +4 100 361DX6600D
ALTRX +4 10D 401DX560D
ALTRX +4 10D 4010X580D
ALTRX +4 100 4010X600D
ALTRX +4 10D 441DX5200
ALTRX +4 100 44[DX840D
ALTRX +4 10D 44IDX660D
ALTRX +4 10D 44|1DX6800D
ALTRX +4 100 48I0X7000
ALTRX +4 1002 48I0X7200
ALTRX +4 100 48IDX740D
ALTRX +4 10D 4BIDX 760D



1221-28-248
1221-28-250
1221-28-252
1221-28-254
1221-32-252
1221-32-254
1221-32-256
1221-32-258
1221-32-260
1221-32-2862
1221-32-264
1221-32-268
1218-89-144
1218-89-146
1218-89-148
1216-58-150
1218-88-152
1218-85-154
1218-89-156
1218-88-158
1218-88-180
1218-87-350
1218-87-352
1218-87-354
1218-87.356
1218-87-358
1218-87-360
1218-97-362
1218-87-364
1218-87-3656
1218-87-456
1218-87-458
1218-87-480
1218-87-452
1218-87-464
1218-87-465
1218-83-744
1218-83-745
1218-83-748
1218-83-750
1218-83-752
1218-83-754
1218-83-756
1218-83-758
1218-83-780

€

ALTRX LIP LNR 281DX480D

ALTRX LIP LNR 2BIDXS000

ALTRX LIP LNR 28IDX520D

ALTRX LIF LNR 28I0X5400D

ALTRX LIP LNR 32/DX520D

ALTRX LIP LNR 321DX$40D

ALTRX LIP LNR 32iDX 5600

ALTRX LIP LNR 321Dx 5800

ALTRX LI LNR 32IDX600D

ALTRX LIP LNR 321DX820D

ALTRX LIP LNR 32IDX640D

ALTRX LIP LNR 321DX660D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX440D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX480D
PINNACGLE MTL INS NEUT2BIDX4800
PINMACLE MTL INS NEUTZEIDX500D
PINNACLE MTL INS NEUTZBIDX520D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDXS40D
PINNACLE MTL INS NELIT2BIDX 560D
PINNACLE MTL INS NEUTZSIDX580D
PINNACLE MTL INS NEUTZ28IDX600D
PINNACLE MTL INS NEUTIBIDXS00D
PINNACLE MTL INS NEUT38IDX520D
PINNACLE MTL INS NEUT38IDX5400
PINNACLE MTL INS NELITISIDX 580D
PINNACLE MTL INS NEUT36I0XS80D
PINNACLE MTL INS NEUT3SIDXB00D
PINNACLE MTL INS NEUT38IDX6820D
PINNACLE MTL INS NEUT38I0XB40D
PINNACLE MTL INS NEUT3BIDXE80D
PINNACLE MTL INS NEUT40IDX5800
PINNACLE MTL INS NEUT40IDX5800)
PINNACLE MTL. INS NEUTA0IDXB00D
PINNACLE MTL INS NEUTA4{DX6200D
PINNACLE MTL INS NEUT44/DX840D
PINNACLE MTL INS NEUTA4IDX66 00
DELTA CER INSERT 2810 X 4400
DELTA CER INSERT 281D X 460D
DELTA CER INSERT 281D X 480D
DELTA CER INSERT 28D X 500D
DELTA CER INSERT 28D X 5200
DELTA CER INSERT 281 X 840D
DELTA CER INSERT 28/D X 560D
DELTA CER INSERT 28ID X 5800
DELTA CER INSERT 281D X 800D



1218-83-762
1218-83-764
1218-83-766
1218-82-748
1218-82-750
1218-82-752
1218-81-782
1218-81-754
1218-81-756
1218-81.758
1218-81-760
1218-81-762
1218-81-764
1218-81-766
1365-16-500
1385-17-500
1388-18-500
1365-31-000
1365-32-000
1365-33-000
1365-34-000
1365-35-000
1365-41-500
1365-42-500
1365-43-500
1365-44-500
1365-45-500
1385-47-500
1365-81-500
1385-62-500
1365-83-500
1365-64.500
1365-65-600
1365-68-500
1365-65-500
1365-70-500
1365-78-500
1365-80-500
1365-81-500
1365-11-500
1365-12-800
1365-13-500
1365-50-000
1365-51-000
1365-52-000

€

DELTA CER INSERT 280 X 820D
DELTA CER INSERT 281D X 640D
DELTA CER INSERT 281D X 660D
DELTA CER INSERT 221D X 480D
DELTA CER INSERT 321D X 500D
DELTA CER INSERT 321D X 520D
EA DELTA CER INSERT 36IDX 5200
EADELTA CER INSERT 36/DX540D
DELTA CER INSERT 3610 X 560D
DELTA CER INSERT 3610 X 5800
DELTA CER INSERT 3610 X BOOD
DELTA CER INSERT 3610 X 620D
DELTA CER INSERT 361D X 640D
DELTA CER INSERY 381D X 860D
SROM 26MM +0 M HEAD

SROM 28MM +3 M HEAD

SROM Z8MM +6 M HEAD

S-ROM M HEAD 38MM +0

5-ROM M HEAD 36MM +3

S-ROM M HEAD 36MM +8
5-ROM M HEAD 38MM +9
5-ROM M HEAD 36MM +12

11113 S-ROM 40MM M SPEC-3
11/13 &-ROM 40MM M SPEC+D
11713 5-ROM A0MM M BPEC+3
11/13 5-ROM 40MB M SPEC+6
11713 S-ROM 40MM M SPEC+S
1113 §-ROM 40MM M SPEC+12
11413 S-ROM 44MM M EPEC-3
1113 S-ROM 44MM M SPEC+0
1113 B-ROM 44MM M SPEC+3
1113 5-ROM 44MM M SPEC+HE
1113 §-ROM 44MM M SPEC+9
11713 S-ROM 44MM M SPEC+12
11713 3-ROM 48MM M SPECH0
14443 8-ROM 48MM M SPEC+3
11713 5-ROM 48MM M SPEC+S5
11743 S-ROM 48MM M SPEC+Y
11742 S-ROM 48MM M SPEC+12
ARTICULEZE M 26MM 1.5
ARTICULEZE M 2BMN 5
ARTICULEZE M 28MM 8.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM -2
ARTICULEZE M HEAD 36MM +1.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +5



1365-53-000
1365-54-000
1365-55-000
1365-04-000
1365-05-000
1365-06-000
1385-07-000
1365-08-000
1365-08-000
1365-80-000
1385-61-000
1365-62-000
1385-63-000
1365-64-000
1365-65-000
1365-67-000
1365-68.000
1365-68-000
1385-70-000
1385-73-000
1365-74-000
1365-75-000
13565-80-000
1018-36-500
1018-38-503

1018-36-505
1018-36-508
1018-38-511

1585-22-110
1385-22-120
1365-28-110
1365-28-120
1365-28-130
1365-32-110
1385-32-120
13685-32-130
1365-36-110
1365-36-120
1365-38-130
1365-28.-210
1365-28-220
1385-28-230
1365-32-210
13656-32-220
1365-32-230

C

ARTICULEZE M HEAD 36MM +8.5
ARTICULEZE M HEAL 38MM +12
ARTICULEZE M HEAD 356MM +15.5
12114 ARTICUL A0MM M SPEC-2
12114 ARTICUL 4OMM M SPECH+1.5
1214 ARTICUL 4OMM M BPEC+S
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+8.5
12714 ARTICUL 40MM M SPEC+12
12114 ARTICUL 40MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+1.6
12/14 ARTICUL 44MM M SPECHS
12114 ARTICUL 44MM M SPEC+8.5
1214 ARTICUL 44MM M SPECH2
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 4BMM M SPEC+1.5
12714 ARTICUL 48MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 4BMM M BPEC+8.5
ARTICULMEZE CER BALL 28 +1.5
ARTICULEZE CER BALL 28 +5
12114 ARTICUL ABMM M SPEC+12
12114 ARTICUL 48MM M SPEC+155
1418 LG TAPER M REALD 36MM+0
14116 .G TAPER M HEAD 35MM+3
14116 LG TAPER M HEAD 36MM+5
14116 L3 TAPER M HEAD 38MM+8
1416 LG TAPER M HEAD 36MM+ 11
DELTA CER HEAD 8/10 22.225MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 22 225MM #0
DELTA CER HEAD 810 28MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 28MM +0
DELTA CER HEAD 8/10 28MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 32MM -3
DELTA CER HEAD 3/10 32MM +D
DELTA CER HEAD 9/10 32MM +3
DELTA CER HEAL 9/40 36MM -3
DELTA CER HEAD 8110 36MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 36MM +3
DELTA CER HEAD 1113 28MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +3
DELTA CER HEAD 1113 28MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +0
PELTA CER HEAD 11/13 32MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +8



1365-36-210
1365-36-220
1385-36-230
1365-36-240
13845-36-250
1365-28-310
1365-28-320
1365-28-330
1365-32-310
1365-32-320
1365-32-330
13656-38-310
1365-36-320
1365-36-330
1365-36-340
1014-80-731
1014-80-732
1014-01-500
1014-02-500
1514-80-827
1014-80-828
1014-80-789
1014-80-780
a5-3811
B5-3812
85-3813
85-1880
85-1881
85-1882
85-3821
85-3624
853823
85-3850
85-38:1
85-3834
85-3833
£5-3651
85-3841
85-3842
85-3843
52-2022
52-2028
52-2027
§2-2028
87-5853

P

DELTA CER HEAD 11/13 36MM +0
DELTA CER HEAD 1113 36MM +3
DELTA CER HEAD 11713 J6MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 30MM +8
S.-ROM DELTA CERAMIC 38MM +12
DELTA CER HEAD 12414 28MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +8.5
DELTA CER HEAD 1214 28MM 1
DELTA CER MEAD 12/14 28MM +5
DELTACER HEAD 12114 28MM +9
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +5
DELTA CER HMEAD 12/14 35MM +8.5
DELTA CER HEAD 12114 36MM + 12
BANTAM FEM HEAD 22MM+0
BANTAM FEM HEAD 22MM+5
BANTAM FEM HEAD 22 225MM +0
‘BANTAM FEM HEAD 22 226MM+5
BANTAM FEM HEAD 26MM+0
BANTAM FEM HEAD 26MM+5
BANTAM FEM HEAD 28MM+0
BANTAM FEM HEAD 28MM +5
PF.C.* 22MM HEAD +OMM

PF.G* 22MM HEAD +5MM

P.F.C.* 22MM HEAD +10MM
PECMHIP HEAD 22 225 MM +0MM
P.F.CHIP HEAD 22 226MM +5MM
PF.COHIP HEAD 22, 225MM +10MM
PF.C.* 26MM HEAD +0MM

P.F.C.* 26MM HEAD +5MM

PF.C.* 26MM HEAD +10MM

P.F.C.* 28MM HEAD -3MM

P.F.C.* 2BMM HEAD +3MM

PF.C.* Z8MM HEAD +5 MM

P.F.C." 28MM HEAD +10MM

PF.C* 3ZMM HEAD -5MM

P.E.C.* 32MM HEAD +0MM

P.F.C.* 32MM HEAD +5MM

PE.C* 32MM HEAD +10MM
S-ROM*"HEAD FEMORAL COCR 22+0
§-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+0
S-ROM'HEAD FEMORAL COCR 26+8
S-ROMHEAD FEMORAL COCR 28+0
S-ROM'HEAD FEMORAL COCR 28+3



LI

52-202%
87-5054
52-2030
522032
87-5955
§2-2033
47-5056
52-2034
1365-29-000
1365-30-000
1365-01-000
1365-02-000
1366-03-0D0
1365-11-000
1365-12-000
1365-13-000
1365-14-000
1365-15-000
1385-21-000
1385-22-000
1368-23-000
1385-24-000
13685-25-000
1014-80-738
1014-80-739
1014-80-861
1014-80-862
1018-11-00D
1018-12-000
1018-13-000
1018-14-000
1018-71-000
1018-75-000
1014-87-000
1014-58-00C
1014-70-000
1014-71-000
1014-72-000
138622130
136526120
136528130
138526110
121882754

End of List

¢

S-ROM*HEAD FEMCRAL COCR 2046
S-ROM HEAD FEMORAL COCH 288
S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+12
S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 3240
S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+3
85-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+6
S5-ROM"HEAD FEMORAL COCR 32+8
S-ROM"HEAD FEMORAL COCR 32412
ARTICULAEZE BALL 22 225+4 NK
ARTICUL/EZE BALL 22.225+7 NK
ARTICULEZE BALL 26 +4 GR
ARTICUL/EZE BALL 26 +7 BR
ARTICULAZE BALL 26 +10 BL
ARTICUL/EZE BALL 2B+15CGR
ARTICULEZE BALL 28 +5 BR
ARTICUL/EZE BALL 28 +8.5 BL
ARTICUL/EZE BALL 28 +12 BEK
ARTICUL/EZE BALL 28 +15.5 WH
ARTICULEZE BALL 32 +1 GR
ARTICUL/EZE BALL 32 +5BR
ARTICUL/EZE BALEL 32 +8 8L
ARTICUL/EZE BALL 32 +13 BLK
ARTICUL/EZE BALL 32 +17 WH

14718 TAPER FEM HEAD 26MM+0
14718 TAPER FEM HEAD 26MM+5
14416 TAPER FEM HEAD 26MM+ 11
14116 TAPER FEM HEAD 26MM+15
TOTAL HIF BALL 28MM +0

TOTAL HiP BALL 28MM +3

TOTAL HIP BALL 2BMM +5

TOTAL Hir BALL 28MM +8

TOTAL HIP BALL 28MM +11

TOTAL HIP BALL 28MM +15

TOTAL HIP BALL 32MM +0

TOTAL HIP BALL 32MM +5

TOTAL HIP BALL 22MM +11

TOTAL HIF BALL 32MM +15

TOTAL HIP BALL 32MM +18

DELTA CER HEAD 810 22.225MM+3
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +3
DELTA CER HEAD 9710 26MM -3
DELTA CER INSERT 32ID X 540D
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Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik II pkt 4

15552 - TR

By Royal Charter

Nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

W odniesieniu do:

System biodrowy Pinnacle

Firma BSI przeprowadzita badanie projektu ww. wyrobdw zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG, zatacznik II,
sekcja 4 oraz dyrektywg Komisji 2005/50/WE. Projekt wyrobu jest zgodny z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG.
Aby wprowadzi¢ na rynek powyzsze produkty, wymagany jest dodatkowy certyfikat wydany na podstawie zatgcznika
II z wytgczeniem punktu 4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej do celow ww. dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej: 2797):

cnn C_ Lol ¢

Gary E Slack, Starszy Wiceprezes ds. Rejestracji
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 1z 37

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Cztonek grupy spotek BSI.
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Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik II pkt 4
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By Royal Charter

Nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Wyrobéw Medycznych.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 2 z 37

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Cztonek grupy spotek BSI.



bsi.

Certyfikat badania projektu WE

A
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1217-01-048 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 48MM
1217-01-050 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 50MM
1217-01-052 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 52MM
1217-01-054 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 54MM
1217-01-056 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 56MM
1217-01-058 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 58MM
1217-01-060 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 60MM
1217-01-062 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 62MM
1217-01-064 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 64MM
1217-01-066 PINNACLE 100 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 66MM
1217-22-048 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 48MM
1217-22-050 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 50MM
1217-22-052 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 52MM
1217-22-054 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 54MM
1217-22-056 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 56MM
1217-22-058 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 58MM
1217-22-060 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 60MM
1217-22-062 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 62MM
1217-22-064 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 64MM
1217-22-066 PANEWKA PINNACLE SEKTOR Il 66MM
1217-03-048 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 48MM
1217-03-050 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 50MM
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 3 z 37

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1217-03-052 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 52MM
1217-03-054 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 54MM
1217-03-056 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 56MM
1217-03-058 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 58MM
1217-03-060 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 60MM
1217-03-062 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 62MM
1217-03-064 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 64MM
1217-03-066 PINNACLE 300 PANEWKA STAWU BIODROWEGO 66MM
1217-20-038 PINNACLE BANTAM PANEWKA STAWU BIODROWEGO 38MM
1217-20-040 PINNACLE BANTAM PANEWKA STAWU BIODROWEGO 40MM
1217-20-042 PINNACLE BANTAM PANEWKA STAWU BIODROWEGO 42MM
1217-20-044 PINNACLE BANTAM PANEWKA STAWU BIODROWEGO 44MM
1217-20-046 PINNACLE BANTAM PANEWKA STAWU BIODROWEGO 46MM
1217-20-048 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 48 MM
1217-20-050 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 11 50 MM
1217-20-052 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 52 MM
1217-20-054 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 54 MM
1217-20-056 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 11 56 MM
1217-20-058 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 58 MM
1217-20-060 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 60 MM
1217-20-062 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 62 MM
1217-20-064 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI Il 64 MM
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

By Royal Charter

B

Kod produktu Opis

1217-20-066 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 11 66 MM

1217-20-068 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 11 68 MM

1217-20-070 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 11 70 MM

1217-20-072 PANEWKA PINNACLE Z WIELOMA OTWORAMI 1l 72 MM

1217-11-048 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 48MM
1217-11-050 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 50MM
1217-11-052 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 52MM
1217-11-054 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 54MM
1217-11-056 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 56MM
1217-11-058 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 58MM
1217-11-060 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 60MM
1217-11-062 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 62MM
1217-11-064 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 64MM
1217-11-066 PINNACLE 100 HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 66MM
1217-12-048 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 48MM
1217-12-050 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 50MM
1217-12-052 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 52MM
1217-12-054 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 54MM
1217-12-056 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 56MM
1217-12-058 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 58MM
1217-12-060 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 60MM
1217-12-062 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 62MM

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia:

2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI

Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1217-12-064 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 64MM
1217-12-066 PINN SEKTOR HA PANEWKA STAWU BIODROWEGO 66MM
1217-31-044 PINN 100 Z/GRIPTION 44MM
1217-31-046 PINN 100 Z/GRIPTION 46MM
1217-31-048 PINN 100 Z/GRIPTION 48MM
1217-31-050 PINN 100 Z/GRIPTION 50MM
1217-31-052 PINN 100 Z/GRIPTION 52MM
1217-31-054 PINN 100 Z/GRIPTION 54MM
1217-31-056 PINN 100 Z/GRIPTION 56MM
1217-31-058 PINN 100 Z/GRIPTION 58MM
1217-31-060 PINN 100 Z/GRIPTION 60MM
1217-31-062 PINN 100 Z/GRIPTION 62MM
1217-31-064 PINN 100 Z/GRIPTION 64MM
1217-31-066 PINN 100 Z/GRIPTION 66MM
1217-32-048 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 48MM
1217-32-050 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 50MM
1217-32-052 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 52MM
1217-32-054 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 54MM
1217-32-056 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 56MM
1217-32-058 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 58MM
1217-32-060 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 60MM
1217-32-062 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 62MM

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 6 z 37

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

By Royal Charter

Kod produktu Opis

1217-32-064 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 64MM

1217-32-066 PINN SEKTOR Z/GRIPTION 66MM

1217-30-038 PINN BANTAM Z/GRIPTION 38MM

1217-30-040 PINN BANTAM Z/GRIPTION 40MM

1217-30-042 PINN BANTAM Z/GRIPTION 42MM

1217-30-044 PINN BANTAM Z/GRIPTION 44MM

1217-30-046 PINN BANTAM Z/GRIPTION 46MM

1217-30-048 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 48MM
1217-30-050 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 50MM
1217-30-052 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 52MM
1217-30-054 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 54MM
1217-30-056 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 56MM
1217-30-058 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 58MM
1217-30-060 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 60MM
1217-30-062 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 62MM
1217-30-064 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 64MM
1217-30-066 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 66MM
1217-30-068 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 68MM
1217-30-070 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 70MM
1217-30-072 PINN Z WIELOMA OTWORAMI Z/GRIPTION 72MM
1217-16-054 PINN REWIZYJNY Z/GRIPTION 54MM
1217-16-056 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 56MM

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia:

2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1217-16-058 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 58MM
1217-16-060 PINN REWIZYJNY Z/GRIPTION 60MM
1217-16-062 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 62MM
1217-16-064 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 64MM
1217-16-066 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 66MM
1217-16-068 PINN REWIZYJNY Z/GRIPTION 68MM
1217-16-070 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 70MM
1217-16-072 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 72MM
1217-16-074 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 74MM
1217-16-076 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 76MM
1217-16-078 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 78MM
1217-16-080 PINN REWIZYJINY Z/GRIPTION 80MM
1217-17-054 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 54MM
1217-17-056 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 56MM
1217-17-058 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 58MM
1217-17-060 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 60MM
1217-17-062 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 62MM
1217-17-064 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 64MM
1217-17-066 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 66MM
1217-17-068 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 68MM
1217-17-070 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 70MM
1217-17-072 PINN DP REWIZYJNY Z/GRIPTION 72MM

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis

1219-22-038 PINN MAR NEUT 22.2251DX380D
1219-22-040 PINN MAR NEUT 22.2251DX400D
1219-22-042 PINN MAR NEUT 22.2251DX420D
1219-22-044 PINN MAR NEUT 22.2251DX440D
1219-22-046 PINN MAR NEUT 22.2251DX460D
1219-26-046 PINN MAR NEUT 261DX460D
1219-26-048 PINN MAR NEUT 261DX480D
1219-26-050 PINN MAR NEUT 261DX500D
1219-26-058 PINN MAR NEUT 261DX580D
1219-28-044 PINN MAR NEUT 281DX440D
1219-28-046 PINN MAR NEUT 28IDX460D
1219-28-048 PINN MAR NEUT 281DX480D
1219-28-050 PINN MAR NEUT 28IDX500D
1219-28-052 PINN MAR NEUT 28IDX520D
1219-28-054 PINN MAR NEUT 281DX540D
1219-28-056 PINN MAR NEUT 28IDX560D
1219-28-058 PINN MAR NEUT 28I1DX580D
1219-28-060 PINN MAR NEUT 28I1DX600D
1219-28-062 PINN MAR NEUT 28IDX620D
1219-28-064 PINN MAR NEUT 281DX640D
1219-28-066 PINN MAR NEUT 28IDX660D
1219-28-068 PINN MAR NEUT 28I1DX680D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-28-070 PINN MAR NEUT 28IDX700D
1219-28-072 PINN MAR NEUT 281DX720D
1219-28-074 PINN MAR NEUT 281DX740D
1219-28-076 PINN MAR NEUT 28IDX760D
1219-32-052 PINN MAR NEUT 321DX520D
1219-32-054 PINN MAR NEUT 321DX540D
1219-32-056 PINN MAR NEUT 32IDX560D
1219-32-058 PINN MAR NEUT 32I1DX580D
1219-32-060 PINN MAR NEUT 32I1DX600D
1219-32-062 PINN MAR NEUT 321DX620D
1219-32-064 PINN MAR NEUT 321DX640D
1219-32-066 PINN MAR NEUT 32I1DX660D
1219-32-068 PINN MAR NEUT 32I1DX680D
1219-32-070 PINN MAR NEUT 321DX700D
1219-32-072 PINN MAR NEUT 321DX720D
1219-32-074 PINN MAR NEUT 321DX740D
1219-32-076 PINN MAR NEUT 32IDX760D
1219-36-056 PINN MAR NEUT 361DX560D
1219-36-058 PINN MAR NEUT 361DX580D
1219-36-060 PINN MAR NEUT 361DX600D
1219-36-062 PINN MAR NEUT 361DX620D
1219-36-064 PINN MAR NEUT 361DX640D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-36-066 PINN MAR NEUT 361DX660D
1219-36-068 PINN MAR NEUT 361DX680D
1219-36-070 PINN MAR NEUT 361DX700D
1219-36-072 PINN MAR NEUT 361DX720D
1219-36-074 PINN MAR NEUT 361DX740D
1219-36-076 PINN MAR NEUT 361DX760D
1219-28-448 PINN MAR +4 NEUT 28IDX480D
1219-28-450 PINN MAR +4 NEUT 28IDX500D
1219-28-452 PINN MAR +4 NEUT 28IDX520D
1219-28-454 PINN MAR +4 NEUT 28IDX540D
1219-28-456 PINN MAR +4 NEUT 28IDX560D
1219-28-458 PINN MAR +4 NEUT 28IDX580D
1219-28-460 PINN MAR +4 NEUT 28IDX600D
1219-28-462 PINN MAR +4 NEUT 28IDX620D
1219-28-464 PINN MAR +4 NEUT 28IDX640D
1219-28-466 PINN MAR +4 NEUT 28IDX660D
1219-28-468 PINN MAR +4 NEUT 28IDX680D
1219-28-470 PINN MAR +4 NEUT 28IDX700D
1219-28-472 PINN MAR +4 NEUT 28IDX720D
1219-28-474 PINN MAR +4 NEUT 28IDX740D
1219-28-476 PINN MAR +4 NEUT 28IDX760D
1219-32-448 PINN MAR +4 NEUT 32IDX480D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-32-450 PINN MAR +4 NEUT 32IDX500D
1219-32-452 PINN MAR +4 NEUT 32IDX520D
1219-32-454 PINN MAR +4 NEUT 32IDX540D
1219-32-456 PINN MAR +4 NEUT 32IDX560D
1219-32-458 PINN MAR +4 NEUT 32IDX580D
1219-32-460 PINN MAR +4 NEUT 32IDX600D
1219-32-462 PINN MAR +4 NEUT 32IDX620D
1219-32-464 PINN MAR +4 NEUT 32IDX640D
1219-32-466 PINN MAR +4 NEUT 32IDX660D
1219-32-468 PINN MAR +4 NEUT 32IDX680D
1219-32-470 PINN MAR +4 NEUT 32IDX700D
1219-32-472 PINN MAR +4 NEUT 32IDX720D
1219-32-474 PINN MAR +4 NEUT 32IDX740D
1219-32-476 PINN MAR +4 NEUT 32IDX760D
1219-36-452 PINN MAR +4 NEUT 36IDX520D
1219-36-454 PINN MAR +4 NEUT 361DX540D
1219-36-456 PINN MAR +4 NEUT 36IDX560D
1219-36-458 PINN MAR +4 NEUT 36IDX580D
1219-36-460 PINN MAR +4 NEUT 36IDX600D
1219-36-462 PINN MAR +4 NEUT 36IDX620D
1219-36-464 PINN MAR +4 NEUT 361DX640D
1219-36-466 PINN MAR +4 NEUT 36IDX660D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-36-468 PINN MAR +4 NEUT 36IDX680D
1219-36-470 PINN MAR +4 NEUT 36IDX700D
1219-36-472 PINN MAR +4 NEUT 36IDX720D
1219-36-474 PINN MAR +4 NEUT 36IDX740D
1219-36-476 PINN MAR +4 NEUT 36IDX760D
1219-40-456 PINN MAR +4 NEUT 40IDX560D
1219-40-458 PINN MAR +4 NEUT 40IDX580D
1219-40-460 PINN MAR +4 NEUT 401DX600D
1219-44-462 PINN MAR +4 NEUT 44IDX620D
1219-44-464 PINN MAR +4 NEUT 44I1DX640D
1219-44-466 PINN MAR +4 NEUT 44IDX660D
1219-44-468 PINN MAR +4 NEUT 44IDX680D
1219-48-470 PINN MAR +4 NEUT 48IDX700D
1219-48-472 PINN MAR +4 NEUT 48IDX720D
1219-48-474 PINN MAR +4 NEUT 48IDX740D
1219-48-476 PINN MAR +4 NEUT 48IDX760D
1219-26-148 PINN MAR +4 10D 261DX480D
1219-26-154 PINN MAR +4 10D 261DX540D
1219-26-158 PINN MAR +4 10D 261DX580D
1219-26-160 PINN MAR +4 10D 261DX600D
1219-26-162 PINN MAR +4 10D 261DX620D
1219-28-144 PINN MAR +4 10D 281DX440D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-28-146 PINN MAR +4 10D 28IDX460D
1219-28-148 PINN MAR +4 10D 281DX480D
1219-28-150 PINN MAR +4 10D 28IDX500D
1219-28-152 PINN MAR +4 10D 28IDX520D
1219-28-154 PINN MAR +4 10D 28IDX540D
1219-28-156 PINN MAR +4 10D 28IDX560D
1219-28-158 PINN MAR +4 10D 28IDX580D
1219-28-160 PINN MAR +4 10D 28IDX600D
1219-28-162 PINN MAR +4 10D 28IDX620D
1219-28-164 PINN MAR +4 10D 28IDX640D
1219-28-166 PINN MAR +4 10D 28IDX660D
1219-28-168 PINN MAR +4 10D 28IDX680D
1219-28-170 PINN MAR +4 10D 28IDX700D
1219-28-172 PINN MAR +4 10D 28IDX720D
1219-28-174 PINN MAR +4 10D 28IDX740D
1219-28-176 PINN MAR +4 10D 28IDX760D
1219-32-148 PINN MAR +4 10D 321DX480D
1219-32-150 PINN MAR +4 10D 32IDX500D
1219-32-152 PINN MAR +4 10D 32IDX520D
1219-32-154 PINN MAR +4 10D 32IDX540D
1219-32-156 PINN MAR +4 10D 32IDX560D
1219-32-158 PINN MAR +4 10D 32I1DX580D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1219-32-160 PINN MAR +4 10D 32IDX600D
1219-32-162 PINN MAR +4 10D 32IDX620D
1219-32-164 PINN MAR +4 10D 32I1DX640D
1219-32-166 PINN MAR +4 10D 32IDX660D
1219-32-168 PINN MAR +4 10D 32I1DX680D
1219-32-170 PINN MAR +4 10D 32IDX700D
1219-32-172 PINN MAR +4 10D 32IDX720D
1219-32-174 PINN MAR +4 10D 32IDX740D
1219-32-176 PINN MAR +4 10D 32IDX760D
1219-36-152 PINN MAR +4 10D 361DX520D
1219-36-154 PINN MAR +4 10D 361DX540D
1219-36-156 PINN MAR +4 10D 361DX560D
1219-36-158 PINN MAR +4 10D 361DX580D
1219-36-160 PINN MAR +4 10D 361DX600D
1219-36-162 PINN MAR +4 10D 361DX620D
1219-36-164 PINN MAR +4 10D 361DX640D
1219-36-166 PINN MAR +4 10D 361DX660D
1219-36-168 PINN MAR +4 10D 361DX680D
1219-36-170 PINN MAR +4 10D 361DX700D
1219-36-172 PINN MAR +4 10D 361DX720D
1219-36-174 PINN MAR +4 10D 361DX740D
1219-36-176 PINN MAR +4 10D 361DX760D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1219-40-158 PINN MAR +4 10D 40I1DX580D
1219-44-162 PINN MAR +4 10D 441DX620D
1219-44-166 PINN MAR +4 10D 441DX660D
1219-44-168 PINN MAR +4 10D 441DX680D
1219-48-170 PINN MAR +4 10D 48IDX700D
1219-48-172 PINN MAR +4 10D 48IDX720D
1219-48-174 PINN MAR +4 10D 481DX740D
1219-48-176 PINN MAR +4 10D 481DX760D
1219-28-248 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28IDX480D
1219-28-250 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28I1DX500D
1219-28-252 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28IDX520D
1219-28-254 PINN MAR BRZEG LINIOWY 281DX540D
1219-28-256 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28IDX560D
1219-28-258 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28IDX580D
1219-28-260 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28I1DX600D
1219-28-262 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28IDX620D
1219-28-264 PINN MAR BRZEG LINIOWY 281DX640D
1219-28-266 PINN MAR BRZEG LINIOWY 28I1DX660D
1219-32-252 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX520D
1219-32-254 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX540D
1219-32-256 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX560D
1219-32-258 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX580D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1219-32-260 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX600D
1219-32-262 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX620D
1219-32-264 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX640D
1219-32-266 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX660D
1219-32-268 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX680D
1219-32-270 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX700D
1219-32-272 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX720D
1219-32-274 PINN MAR BRZEG LINIOWY 321DX740D
1219-32-276 PINN MAR BRZEG LINIOWY 32IDX760D
1218-28-448 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX480D
1218-28-450 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX500D
1218-28-452 PINN LINER +4 NEUT 28IDX520D
1218-28-454 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX540D
1218-28-456 PINN LINER +4 NEUT 28IDX560D
1218-28-458 PINN LINER +4 NEUT 28IDX580D
1218-28-460 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX600D
1218-28-462 PINN LINER +4 NEUT 28IDX620D
1218-28-464 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX640D
1218-28-466 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX660D
1218-28-648 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 281DX480D
1218-28-650 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 28IDX500D
1218-32-652 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX520D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

By Royal Charter

Kod produktu Opis
1218-32-654 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32I1DX540D
1218-32-656 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX560D
1218-32-658 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX580D
1218-32-660 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32I1DX600D
1218-32-662 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX620D
1218-32-664 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32I1DX640D
1218-32-666 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX660D
1218-32-668 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX680D
1218-32-670 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX700D
1218-32-672 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32I1DX720D
1218-32-674 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX740D
1218-32-676 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 32IDX760D
1218-36-656 PIN LINIOWY CONS NEUT +4 361DX560D
1218-36-658 PIN LINIOWY CONS NEUT +4 361DX580D
1218-36-660 PIN LINIOWY CONS NEUT +4 361DX600D
1218-40-662 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 401DX620D
1218-40-664 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 401DX640D
1218-40-666 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 40I1DX660D
1218-40-668 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 401DX680D
1218-44-670 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 441DX700D
1218-44-672 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 441DX720D
1218-44-674 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 441DX740D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1218-44-676 PINN LINIOWY CON +4 NEUT 441DX760D
1218-28-748 PINN LINIOWY CON +4 10D 28IDX480D
1218-28-750 PINN LINIOWY CON +4 10D 28IDX500D
1218-32-752 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX520D
1218-32-754 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX540D
1218-32-756 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX560D
1218-32-758 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX580D
1218-32-760 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX600D
1218-32-762 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX620D
1218-32-764 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX640D
1218-32-766 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX660D
1218-32-768 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX680D
1218-32-770 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX700D
1218-32-772 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX720D
1218-32-774 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX740D
1218-32-776 PINN LINIOWY CON +4 10D 32IDX760D
1218-36-756 PINN LINIOWY CON +4 10D 36IDX560D
1218-36-758 PINN LINIOWY CON +4 10D 361DX580D
1218-36-760 PINN LINIOWY CON +4 10D 36IDX600D
1218-40-762 PINN LINIOWY CON +4 10D 401DX620D
1218-40-764 PINN LINIOWY CON +4 10D 40I1DX640D
1218-40-766 PINN LINIOWY CON +4 10D 40IDX660D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1218-40-768 PINN LINIOWY CON +4 10D 401DX680D
1221-28-044 ALTRX NEUT 28IDX440D
1221-28-046 ALTRX NEUT 281DX460D
1221-28-048 ALTRX NEUT 28IDX480D
1221-28-050 ALTRX NEUT 281DX500D
1221-28-052 ALTRX NEUT 28IDX520D
1221-28-054 ALTRX NEUT 281DX540D
1221-32-048 ALTRX NEUT 321DX480D
1221-32-050 ALTRX NEUT 32IDX500D
1221-32-052 ALTRX NEUT 32I1DX520D
1221-32-054 ALTRX NEUT 32IDX540D
1221-32-056 ALTRX NEUT 32I1DX560D
1221-32-058 ALTRX NEUT 321DX580D
1221-36-052 ALTRX NEUT 36IDX520D
1221-36-054 ALTRX NEUT 361DX540D
1221-36-056 ALTRX NEUT 36IDX560D
1221-36-058 ALTRX NEUT 361DX580D
1221-36-060 ALTRX NEUT 361DX600D
1221-36-062 ALTRX NEUT 36IDX620D
1221-36-064 ALTRX NEUT 361DX640D
1221-36-066 ALTRX NEUT 36IDX660D
1221-28-448 ALTRX +4 NEUT 28IDX480D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1221-28-450 ALTRX +4 NEUT 28IDX500D
1221-32-448 ALTRX +4 NEUT 32IDX480D
1221-32-450 ALTRX +4 NEUT 32IDX500D
1221-32-452 ALTRX +4 NEUT 32IDX520D
1221-32-454 ALTRX +4 NEUT 32IDX540D
1221-36-452 ALTRX +4 NEUT 361DX520D
1221-36-454 ALTRX +4 NEUT 36IDX540D
1221-36-456 ALTRX +4 NEUT 36IDX560D
1221-36-458 ALTRX +4 NEUT 361DX580D
1221-36-460 ALTRX +4 NEUT 36IDX600D
1221-36-462 ALTRX +4 NEUT 361DX620D
1221-36-464 ALTRX +4 NEUT 36IDX640D
1221-36-466 ALTRX +4 NEUT 36IDX660D
1221-40-456 ALTRX +4 NEUT 40IDX560D
1221-40-458 ALTRX +4 NEUT 40IDX580D
1221-40-460 ALTRX +4 NEUT 401DX600D
1221-44-462 ALTRX +4 NEUT 44I1DX620D
1221-44-464 ALTRX +4 NEUT 44I1DX640D
1221-44-466 ALTRX +4 NEUT 44I1DX660D
1221-44-468 ALTRX +4 NEUT 44I1DX680D
1221-48-470 ALTRX +4 NEUT 48IDX700D
1221-48-472 ALTRX +4 NEUT 48IDX720D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1221-48-474 ALTRX +4 NEUT 48IDX740D
1221-48-476 ALTRX +4 NEUT 48IDX760D
1221-28-144 ALTRX +4 10D 281DX440D
1221-28-146 ALTRX +4 10D 281DX460D
1221-28-148 ALTRX +4 10D 281DX480D
1221-28-150 ALTRX +4 10D 28IDX500D
1221-32-148 ALTRX +4 10D 321DX480D
1221-32-150 ALTRX +4 10D 321DX500D
1221-32-152 ALTRX +4 10D 32IDX520D
1221-32-154 ALTRX +4 10D 321DX540D
1221-36-152 ALTRX +4 10D 361DX520D
1221-36-154 ALTRX +4 10D 361DX540D
1221-36-156 ALTRX +4 10D 361DX560D
1221-36-158 ALTRX +4 10D 361DX580D
1221-36-160 ALTRX +4 10D 361DX600D
1221-36-162 ALTRX +4 10D 361DX620D
1221-36-164 ALTRX +4 10D 361DX640D
1221-36-166 ALTRX +4 10D 361DX660D
1221-40-156 ALTRX +4 10D 401DX560D
1221-40-158 ALTRX +4 10D 401DX580D
1221-40-160 ALTRX +4 10D 401DX600D
1221-44-162 ALTRX +4 10D 441DX620D

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1221-44-164 ALTRX +4 10D 441DX640D
1221-44-166 ALTRX +4 10D 441DX660D
1221-44-168 ALTRX +4 10D 441DX680D
1221-48-170 ALTRX +4 10D 48IDX700D
1221-48-172 ALTRX +4 10D 481DX720D
1221-48-174 ALTRX +4 10D 48IDX740D
1221-48-176 ALTRX +4 10D 481DX760D
1221-28-248 ALTRX BRZEG LINIOWY 281DX480D
1221-28-250 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX500D
1221-28-252 ALTRX BRZEG LINIOWY 281DX520D
1221-28-254 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX540D
1221-32-252 ALTRX BRZEG LINIOWY 321DX520D
1221-32-254 ALTRX BRZEG LINIOWY 321DX540D
1221-32-256 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX560D
1221-32-258 ALTRX BRZEG LINIOWY 321DX580D
1221-32-260 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX600D
1221-32-262 ALTRX BRZEG LINIOWY 321DX620D
1221-32-264 ALTRX BRZEG LINIOWY 321DX640D
1221-32-266 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX660D
1218-83-744 DELTA CER WKLADKA 28ID X 440D
1218-83-746 DELTA CER WKtADKA 28ID X 460D
1218-83-748 DELTA CER WKELADKA 28ID X 480D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

By Royal Charter

Kod produktu Opis
1218-83-750 DELTA CER WKELADKA 28ID X 500D
1218-83-752 DELTA CER WKELADKA 28ID X 520D
1218-83-754 DELTA CER WKEADKA 28ID X 540D
1218-83-756 DELTA CER WKLADKA 28ID X 560D
1218-83-758 DELTA CER WKELADKA 28ID X 580D
1218-83-760 DELTA CER WKELADKA 28ID X 600D
1218-83-762 DELTA CER WKLADKA 28ID X 620D
1218-83-764 DELTA CER WKLADKA 28ID X 640D
1218-83-766 DELTA CER WKLADKA 28ID X 660D
1218-82-748 DELTA CER WKEADKA 32ID X 480D
1218-82-750 DELTA CER WKELADKA 32ID X 500D
1218-82-752 DELTA CER WKEADKA 32ID X 520D
1218-81-752 DELTA CER WKELADKA 361D X 520D
1218-81-754 DELTA CER WKLADKA 361D X 540D
1218-81-756 DELTA CER WKELADKA 361D X 560D
1218-81-758 DELTA CER WKLADKA 361D X 580D
1218-81-760 DELTA CER WKELADKA 36ID X 600D
1218-81-762 DELTA CER WKLADKA 361D X 620D
1218-81-764 DELTA CER WKLADKA 361D X 640D
1218-81-766 DELTA CER WKELADKA 361D X 660D
1365-16-500 SROM 28MM +0 M GLOWA
1365-17-500 SROM 28MM +3 M GLOWA

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.



bsi.

By Royal Charter

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw
Indiana
46582
USA

Kod produktu Opis
1365-18-500 SROM 28MM +6 M GLOWA
1365-31-000 S-ROM M GLOWA 36MM +0
1365-32-000 S-ROM M GLOWA 36MM +3
1365-33-000 S-ROM M GLOWA 36MM +6
1365-34-000 S-ROM M GLOWA 36MM +9
1365-35-000 S-ROM M GLOWA 36MM +12
1365-41-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC-3
1365-42-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+0
1365-43-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+3
1365-44-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+6
1365-45-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+9
1365-47-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+12
1365-61-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC-3
1365-62-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+0
1365-63-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+3
1365-64-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+6
1365-65-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+9
1365-66-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+12
1365-69-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+0
1365-70-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+3
1365-79-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+6
1365-80-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+9

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

By Royal Charter

Kod produktu Opis
1365-81-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+12
1365-11-500 ARTICULEZE M 28MM 1.5
1365-12-500 ARTICULEZE M 28MM 5
1365-13-500 ARTICULEZE M 28MM 8.5
1365-50-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM -2
1365-51-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM +1.5
1365-52-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM +5
1365-53-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM +8.5
1365-54-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM +12
1365-55-000 ARTICULEZE M GLOWA 36MM +15.5
1365-04-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC-2
1365-05-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+1.5
1365-06-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+5
1365-07-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+8.5
1365-08-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+12
1365-09-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+15.5
1365-60-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC-2
1365-61-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+1.5
1365-62-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+5
1365-63-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+8.5
1365-64-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+12
1365-65-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+15.5

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA
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Kod produktu Opis
1365-67-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC-2
1365-68-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+1.5
1365-69-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+5
1365-70-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+8.5
1365-79-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+12
1365-80-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+15.5
1018-36-500 14/16 LG ZWEZANA M GLOWA 36MM+0
1018-36-503 14/16 LG ZWEZANA M GLOWA 36MM+3
1018-36-505 14/16 LG ZWEZANA M GLOWA 36MM+5
1018-36-508 14/16 LG ZWEZANA M GLOWA 36MM+8
1018-36-511 14/16 LG ZWEZANA M GLOWA 36MM+11
1365-22-110 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 22.225MM -3
1365-22-120 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 22.225MM +0
1365-28-110 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 28MM -3
1365-28-120 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 28MM +0
1365-28-130 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 28MM +3
1365-32-110 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 32MM -3
1365-32-120 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 32MM +0
1365-32-130 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 32MM +3
1365-36-110 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 36MM -3
1365-36-120 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 36MM +0
1365-36-130 GLOWA DELTA CERAMICZNA 9/10 36MM +3

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia:

2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI

Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.




bsi.

By Royal Charter

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1365-28-210 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 28MM +0
1365-28-220 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 28MM +3
1365-28-230 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 28MM +6
1365-32-210 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 32MM +0
1365-32-220 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 32MM +3
1365-32-230 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 32MM +6
1365-36-210 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 36MM +0
1365-36-220 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 36MM +3
1365-36-230 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 36MM +6
1365-36-240 GLOWA DELTA CERAMICZNA 11/13 36MM +9
1365-36-250 S-ROM DELTA CERAMICZNA 36MM +12
1365-28-310 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 28MM +1.5
1365-28-320 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 28MM +5
1365-28-330 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 28MM +8.5
1365-32-310 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 32 MM +1
1365-32-320 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 32 MM +5
1365-32-330 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 32 MM +9
1365-36-310 GLOWA DELTA CERAMICZNA ROZMIAR 12/14 36 MM + 1,5
1365-36-320 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 36MM +5
1365-36-330 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 36MM +8.5
1365-36-340 GLOWA DELTA CERAMICZNA 12/14 36MM +12
1014-01-500 BANTAM GLOWA KOSCI UDOWE] 22.225MM +0

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Wydano dla:

DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1014-02-500 BANTAM GLOWA KOSCI UDOWE] 22.225MM+5
1014-80-828 BANTAM GLOWA KOSCI UDOWE] 26MM+5
1014-80-789 BANTAM GLOWA KOSCI UDOWE] 28MM+0
1014-80-790 BANTAM GLOWA KOSCI UDOWEJ 28MM +5
1365-29-000 KULA ARTICUL/EZE 22.225+4 NK
1365-30-000 KULA ARTICUL/EZE 22.225+7 NK
1365-26-000 S-ROM M GLOWA 36MM -3
1365-36-000 S-ROM M GLOWA 36MM +12 BEZ OSLONY
1221-28-056 ALTRX NEUT 28IDX560D
1221-28-058 ALTRX NEUT 281DX580D
1221-28-060 ALTRX NEUT 28IDX600D
1221-28-062 ALTRX NEUT 281DX620D
1221-28-064 ALTRX NEUT 281DX640D
1221-28-066 ALTRX NEUT 28IDX660D
1221-28-152 ALTRX +4 10D 28I1DX520D
1221-28-154 ALTRX +4 10D 28IDX540D
1221-28-156 ALTRX +4 10D 28IDX560D
1221-28-158 ALTRX +4 10D 28I1DX580D
1221-28-160 ALTRX +4 10D 28IDX600D
1221-28-162 ALTRX +4 10D 281DX620D
1221-28-164 ALTRX +4 10D 28IDX640D
1221-28-166 ALTRX +4 10D 28I1DX660D

Pierwsze wydanie:
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA
Kod produktu Opis
1221-28-256 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX560D
1221-28-258 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX580D
1221-28-260 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX600D
1221-28-262 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX620D
1221-28-264 ALTRX BRZEG LINIOWY 281DX640D
1221-28-266 ALTRX BRZEG LINIOWY 28IDX660D
1221-28-452 ALTRX +4 NEUT 28I1DX520D
1221-28-454 ALTRX +4 NEUT 28I1DX540D
1221-28-456 ALTRX +4 NEUT 28IDX560D
1221-28-458 ALTRX +4 NEUT 28IDX580D
1221-28-460 ALTRX +4 NEUT 28IDX600D
1221-28-462 ALTRX +4 NEUT 28I1DX620D
1221-28-464 ALTRX +4 NEUT 281DX640D
1221-28-466 ALTRX +4 NEUT 28IDX660D
1221-32-060 ALTRX NEUT 321DX600D
1221-32-062 ALTRX NEUT 32IDX620D
1221-32-064 ALTRX NEUT 321DX640D
1221-32-066 ALTRX NEUT 32I1DX660D
1221-32-068 ALTRX NEUT 32IDX680D
1221-32-070 ALTRX NEUT 32I1DX700D
1221-32-072 ALTRX NEUT 32IDX720D
1221-32-074 ALTRX NEUT 321DX740D
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis

1221-32-076 ALTRX NEUT 32IDX760D
1221-32-156 ALTRX +4 10D 321DX560D
1221-32-158 ALTRX +4 10D 321DX580D
1221-32-160 ALTRX +4 10D 321DX600D
1221-32-162 ALTRX +4 10D 321DX620D
1221-32-164 ALTRX +4 10D 321DX640D
1221-32-166 ALTRX +4 10D 321DX660D
1221-32-168 ALTRX +4 10D 321DX680D
1221-32-170 ALTRX +4 10D 32I1DX700D
1221-32-172 ALTRX +4 10D 32IDX720D
1221-32-174 ALTRX +4 10D 321DX740D
1221-32-176 ALTRX +4 10D 32IDX760D
1221-32-268 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX680D
1221-32-270 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX700D
1221-32-272 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX720D
1221-32-274 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX740D
1221-32-276 ALTRX BRZEG LINIOWY 32IDX760D
1221-32-456 ALTRX +4 NEUT 32IDX560D
1221-32-458 ALTRX +4 NEUT 32IDX580D
1221-32-460 ALTRX +4 NEUT 32IDX600D
1221-32-462 ALTRX +4 NEUT 32IDX620D
1221-32-464 ALTRX +4 NEUT 321DX640D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA
Kod produktu Opis
1221-32-466 ALTRX +4 NEUT 32IDX660D
1221-32-468 ALTRX +4 NEUT 32IDX680D
1221-32-470 ALTRX +4 NEUT 32IDX700D
1221-32-472 ALTRX +4 NEUT 32IDX720D
1221-32-474 ALTRX +4 NEUT 32IDX740D
1221-32-476 ALTRX +4 NEUT 32IDX760D
1221-36-068 ALTRX NEUT 361DX680D
1221-36-070 ALTRX NEUT 361DX700D
1221-36-072 ALTRX NEUT 36IDX720D
1221-36-074 ALTRX NEUT 361DX740D
1221-36-076 ALTRX NEUT 36IDX760D
1221-36-168 ALTRX +4 10D 361DX680D
1221-36-170 ALTRX +4 10D 361DX700D
1221-36-172 ALTRX +4 10D 361DX720D
1221-36-174 ALTRX +4 10D 361DX740D
1221-36-176 ALTRX +4 10D 36I1DX760D
1221-36-256 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX560D
1221-36-258 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX580D
1221-36-260 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX600D
1221-36-262 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX620D
1221-36-264 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX640D
1221-36-266 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX660D
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis

1221-36-268 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX680D
1221-36-270 ALTRX BRZEG LINIOWY 36IDX700D
1221-36-272 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX720D
1221-36-274 ALTRX BRZEG LINIOWY 36IDX740D
1221-36-276 ALTRX BRZEG LINIOWY 361DX760D
1221-36-468 ALTRX +4 NEUT 361DX680D
1221-36-470 ALTRX +4 NEUT 361DX700D
1221-36-472 ALTRX +4 NEUT 361DX720D
1221-36-474 ALTRX +4 NEUT 361DX740D
1221-36-476 ALTRX +4 NEUT 361DX760D
1221-40-056 ALTRX NEUT 40IDX560D
1221-40-058 ALTRX NEUT 401DX580D
1221-40-060 ALTRX NEUT 401DX600D
1221-40-062 ALTRX NEUT 40I1DX620D
1221-40-064 ALTRX NEUT 401DX640D
1221-40-066 ALTRX NEUT 40IDX660D
1221-40-068 ALTRX NEUT 401DX680D
1221-40-070 ALTRX NEUT 401DX700D
1221-40-072 ALTRX NEUT 40IDX720D
1221-40-074 ALTRX NEUT 401DX740D
1221-40-076 ALTRX NEUT 40IDX760D
1221-40-162 ALTRX +4 10D 401DX620D

Pierwsze wydanie:

2009-09-01

Data: 2019-08-30

Data wygasniecia: 2024-05-26
...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.

700 Orthopaedic Drive

Warsaw

Indiana

46582

USA

Kod produktu Opis
1221-40-164 ALTRX +4 10D 401DX640D
1221-40-166 ALTRX +4 10D 401DX660D
1221-40-168 ALTRX +4 10D 401DX680D
1221-40-170 ALTRX +4 10D 401DX700D
1221-40-172 ALTRX +4 10D 401DX720D
1221-40-174 ALTRX +4 10D 40I1DX740D
1221-40-176 ALTRX +4 10D 40I1DX760D
1221-40-462 ALTRX +4 NEUT 401DX620D
1221-40-464 ALTRX +4 NEUT 401DX640D
1221-40-466 ALTRX +4 NEUT 401DX660D
1221-40-468 ALTRX +4 NEUT 401DX680D
1221-40-470 ALTRX +4 NEUT 401DX700D
1221-40-472 ALTRX +4 NEUT 401DX720D
1221-40-474 ALTRX +4 NEUT 40I1DX740D
1221-40-476 ALTRX +4 NEUT 40I1DX760D
Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Historia certyfikatu

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

1 wrzesnia 2009 r. 10093260 Pierwsze wydanie

23 pazdziernika 2009 | 10109984 Dodanie numerow katalogowych 1365-26-000 i 1365-36-000 oraz
r. usuniecie kilku duplikatéow kodéw produktéw, ktore sg aktualnie
przypisane do DePuy International oraz produktéw
sprzedawanych w niewielkiej liczbie.

7 czerwca 2010 r. 10116454 Zatwierdzenie sterylizacji w Shanghai JPY ION-TECH dla
nastepujgcych kodéw: 1365-29-000, 1365-30-000, 1365-01-000,
1365-02-000, 1365-03-000, 1365-11-000, 1365-12-000, 1365-
13-000, 1365-14-000, 1365-15-000, 1365-21-000, 1365-22-000,
1365-23-000, 1365-24-000, 1365-25-000

2 stycznia 2011 r. 10118924 Dodanie kodow produktow '1221-32-048, 1221-32-050,
1221-36-052 i 1221-36-054"

14 grudnia 2011 r. 10131581 Zatwierdzenie zwigzkow polerujgcych dla okreslonych wyrobéw o
rozpoznanych kodach

5 kwietnia 2012 r. 10133770 Korekta kodéw produktéw, 1218-81-752 i 1218-81-754.
Zmiana adresu z usunieciem kodu pocztowego P.O. Box 988 i

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Numer

Data .
referencyjny

Dziatanie

zmiang kodu pocztowego ZIP na 46582.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.

Strona 36 z 37

Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

31 pazdziernika 2012 | 10137172 Drobne zmiany brzmienia fragmentéw instrukgji obstugi celem
r. dostarczenia dodatkowych informacji na temat stwierdzonego
juz dziatania niepozadanego "niepozadana reakcja tkanki" i
dostarczenia bardziej szczegdtowych informacji na temat
wiasciwego postepowania w okresie i po operaciji.

12 grudnia 2012 r. 10137638 Zmiana fizycznej lokalizacji produkcji na DePuy Irlandia dla
Panewki Pinnacle 100 i Panewki Pinnacle Sektor.

14 pazdziernika 2013 | 10143642 Dodanie kodéw AltrX:
r.

122128056-122128466
122132060-122132476
122136068-122136476
122140056-122140476

1 wrzesnia 2014 r. 10146970 Przedtuzenie waznosci certyfikatu, w tym usuniecie kodéw
wyrobéw:

1217-06-054 to 1217-06-080, 1217-07-054 to 1217-07-072,
1218-28-048 to 1218-28-066, 1218-28-148 to 1218-28-166,
1218-28-248 to 1218-28-266, 1218-32-052 to 1218-32-066,
1218-32-152 to 1218-32-166, 1218-32-252 to 1218-32-266,
1218-87-350 na 1218-87-466, 1218-89-144 to 1218-89-160,
1219-22-138 to 1219-22-146, 1365-14-500, 1365-15-500, 1365-
73-000 and 1365-74-000.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Numer

Data .
referencyjny

Dziatanie

19 grudnia 2014 r. 10151877 Zatwierdzenie sterylizacji w zaktadzie w Synergy Health Westport
w odniesieniu do okreslonych kodéw wyrobow.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.

Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

7 lipca 2015 r. 10156081 Zatwierdzenie dodatkowego procesu czyszczenia i pasywacji dla
panewek Pinnacle 100 (1217-01-0XX) oraz panewek Pinnacle
Sektor (1217-22-0XX)

7 stycznia 2016 r. 10158878 Zmiana w materiale Tyvek 1073B w odniesieniu do okreslonych
koddw produktéw i sktadnikéw opakowania

29 listopada 2016 r. | 10166171 Dodatnie DePuy (Irlandia) do produkc;ji i sterylizacji konkretnych
koddw wyrobdw z materiatem wyscielajgcym Marathon

23 pazdziernika 2017 | 8747963 Dodanie DePuy (Irlandia) do produkcji kodow wyrobéw Pinnacle

r. 100 z/Gription i Pinnacle Sektor z/ Gription

4 marca 2019 . 7780952 Spoéjny z NB 0086.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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Informacje uzupeiniajace do certyfikatu nr CE 532970

Wydano dla: DePuy Orthopaedics, Inc.
700 Orthopaedic Drive
Warsaw
Indiana
46582
USA

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

Aktualny 9719590 Odnowienie i usuniecie kodéw produktéw, 1219-22-048, 1219-
22-050, 1219-22-052, 1219-22-054, 1219-22-056, 1219-22-058,
1219-22-060, 1219-22-062, 1219-22-064, 1219-22-066, 1219-
26-044, 1219-26-052, 1219-26-054, 1219-26-056, 1219-26-060,
1219-26-062, 1219-26-064, 1219-26-066, 1219-22-148, 1219-
22-150, 1219-22-152, 1219-22-154, 1219-22-156, 1219-22-158,
1219-22-160, 1219-22-162, 1219-22-164, 1219-22-166, 1219-
26-144, 1219-26-146, 1219-26-150, 1219-26-152, 1219-26-156,
1219-26-164, 1219-26-166, 1219-40-156, 1219-40-160, 1219-
44-164, 1219-28-268, 1219-28-270, 1219-28-272, 1219-28-274,
1219-28-276, 1218-32-452, 1218-32-454, 1218-32-456, 1218-
32-458, 1218-32-460, 1218-32-462, 1218-32-464, 1218-32-466,
1218-44-770, 1218-44-772, 1218-44-774, 1218-44-776, 1014-
80-731, 1014-80-732, 1014-80-827, 1014-80-738, 1014-80-739,
1014-80-861, 1014-80-862, 1365-22-130, 1365-26-120, 1365-
26-130, 1365-26-110, 1218-82-754.

Korekta btedéw typograficznych dla GROWY DELTA
CERAMICZNEJ 12/14 32 MM.

Pierwsze wydanie: 2009-09-01 Data: 2019-08-30 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a habit.
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Wazno$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana posiadaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, co musi zosta¢ potwierdzone przez
odpowiednie dziatania monitorujgce jednostki notyfikowane;j.
Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI
Group Holandia B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Cztonek grupy spotek BSI.
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THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF go%wwmgc&mm

Oswiadczenie producenta

w zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607, zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
zakresie przepisow przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w szczegdlnoéci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatow wystawionych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (AIMDD - Active Implantable Medical Devices) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobow medycznych (MDD - Medical Device Directive) (certyfikatdw wystawionych wg dyrektywy medycznej) i/lub?

e zgodnosci wyrobdw i naszej firmy, jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania tych wyrobéw
do obrotu i oddawania do uzytku

DePuy Ireland UC DePuy
Orthopaedics Inc. DePuy
Nazwa producenta (Irlandia)

DePuy International Limited

DePuy Ireland UC, Loughbeg, Ringaskiddy Co.
Cork, Irlandia

DePuy Orthopaedics Inc, 700 Orthopaedic Drive,
Warsaw, Indiana, 46582 USA

DePuy (Ireland) Loughbeg Ringaskiddy Co. Cork,
Irlandia

DePuy International Limited, St Anthony’s
Road, Leeds, LS11 8DT, Wielka Brytania

Adres producenta

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) IE-MF-000007377 (DePuy Ireland UC)

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli zostat ustanowiony) | Nie dotyczy

Adres upowaznionego przedstawiciela Nie dotyczy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) Nie dotyczy

! Pierwszy warunek nie ma zastosowania dla wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie wymagata zaangazowania
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.
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Nazwa jednostki notyfikowane;j (jesli dotyczy) BSI Group The Netherlands B.V.
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 2797
Numer(y) certyfikatu(-6w) wg dyrektywy Zobacz zatgczony wykaz

do ktérego odnosi sie niniejsze potwierdzenie (jezeli dotyczy)

Pierwotna data waznosci wskazana na ww. Zobacz zatgczony wykaz
certyfikacie wg dyrektywy przed przediuzeniem
waznosci (jesli ten warunek obowigzuje)

[] 26 maja 2024 r. (Wyroby niepodlegajgce
rozporzadzeniu MDR) 26 maja 2026 r. (Klasa IlI -

L] niestandardowe

wyroby wszczepialne)

31 grudnia 2027

Wyroby wszczepialne klasy |l oraz wyroby wszczepialne
klasy llb z wytgczeniem produktéw o ugruntowanej
technologii (WET - well-established technologies — szwy,
Data wygasniecia przediuzonego okresu waznosci/okresu zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
przejsciowego ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, zaciski i faczniki)

] 31 grudnia 2028 r

Wyroby niewymagajgce zaangazowania jednostki
notyfikowanej na mocy dyrektywy MDD, ale
wymagajace tego na mocy rozporzgdzenia MDR (np.
wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

LUB

pozostate wyroby klasy IIb, klasy lla, klasy |
wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajacych funkcje pomiarowg

Jako producent, firma nasza o$wiadcza na swojg wylgcznag odpowiedzialnos$¢, ze:

e w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu wedlug dyrektywy (lub patrz zataczony wykaz, w
przypadku wielu certyfikatéw) spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art.
120 ust. 2 rozporzadzenia MDR ilub?

* wyroby wymienione w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki wymienione w art.
120 ust. 3c rozporzgdzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetienie nastepujacych warunkow:

~ certyfikat(y) wg dyrektywy — jesli wystepuje(a) — jak podano powyzej lub w zatgczonym wykazie

e certyfikat(y), wystawione wg ww. dyrektywy, obejmujace wymienione wyroby) zostat(y) wystawione po 25 maja
2017 r., byly wazne do 26 maja 2021 r., nie zostaty po tym terminie wycofane

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania dla wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie wymagata zaangazowania
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktorych procedura oceny zgodnosci,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;j.
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Nalezy wybrac¢ wiasciwe stwierdzenie:
1 Waznos$¢ wygasta przed 20 marca 2023:

LI Przed pierwotng datg wygasniecia waznosci, wskazang w certyfikatach wystawionych wg ww. dyrektywy,
nasza firma i jednostka notyfikowana podpisaty pisemng umowe(-y) zgodnie z punktem 4.3, podakapit drugi
zatgcznika VII do niniejszego rozporzgdzenia w sprawie oceny(-y) zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(éw)
objetego(-ych) certyfikatem(-ami), ktérego(-ych wazno$¢) wygast(-ych) lub w odniesieniu do wyrobu(-6w)
przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) wyrobu(-6w), lub

[ ] wtasciwy organ wyrazit zgode na odstepstwa od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia MDR,

] wiasciwy organ zazgdat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzadzenia MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (zgdanie to moze zosta¢ przedtozone na zyczenie)

Nalezy wybrac¢ jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, kiedy wtasciwy organ przyznat
odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymdg zgodnie z art. 97 ust. 1:

L] Formalny(e) wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit pierwszy
zatgcznika VII do rozporzgdzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony
(ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow)
wymienionego (wymienionych) w zatagczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana
pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3
podakapit drugi Zatacznika VIl do rozporzgdzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

L] Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Waznos$¢ wygasta/wygasa po 20 marca 2023:
Nalezy wybrac wiasciwe stwierdzenie:

Formalny(e) wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit pierwszy
zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaly) lub zostanie (zostanag) zlozony
(ztozone) przez nasza firme do jednostki notyfikowanej nie pozniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow)
wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana
pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3
podakapit drugi Zatgcznika VIl do rozporzadzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

LI Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

~  Wyroby o podwyzszonej klasyfikacji

W przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci, zgodnie z dyrektywg MDD, nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja
2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania
jednostki notyfikowanej:

Nalezy wybrac wiasciwe stwierdzenie:

[ Formalny(e)wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit
pierwszy zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaly) lub zostanie
(zostang) ztozony (ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024
r. dla wyrobu (wyroboéw) wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego (ich)
zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata
(zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3 podakapit drugi zatgcznika VII do rozporzadzenia
MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.
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[ Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres
przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

~ System zarzadzania jakoscig (QMS - Quality Management System)

Nalezy wybrac wiasciwe stwierdzenie:

[] System QMS zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wprowadzony najp6zniej do 26 maja

2024 r.[J Wprowadzony zostat system zarzadzania jakoscig (QMS), zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia
MDR

Jednostka notyfikowana wystawita zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania
jakoscig (QMS) zgodnego z rozporzgdzeniem MDR. DePuy Ireland UC —
MDR 723815 R000 — Data wygasniecia 10 czerwca 2025 r.
- Wyréb (wyroby) wymieniony(-e) w zataczonym wykazie

¢  Wyrob (wyroby) nadal jest (sg) zgodny(e) z dyrektywg w sprawie wyrobdéw medycznych aktywnego osadzania

(AIMDD) lub dyrektywg w sprawie wyrobow medycznych (MDD).

+ Nie ma znaczgcych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

e Wyréb (wyroby) nie stwarza(jg) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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3

Podpisat w imieniu producenta:

SEKCJA PODPISOW
Miejsce
wystawienia Zob. adres producenta powyzej

Podpis/data

Podpisata elektronicznie: Clare Hill
Uzasadnienie: zatwierdzam niniejszy dokument.
Data: 31 maja 2024 r., 09:05 GMT+1

Clare Hill

Nazwisko/stanowi
sko

Podpis/data

Clare Hill, Zastepczyni Dyrektora ds. Regulacji
Dokument podpisany elektronicznie przez:
PATRICIA CASEY
Uzasadnienie: Zatwierdzam niniejszy dokument

Data: 12 czerwca 2024 r., 16:39 GMT+1

Nazwisko/stanowi
sko

Patricia Casey, starszy menedzer ds. systemoéw jakosci LM

Przedstawiciel producenta odpowiedzialny za zgodnos¢ z przepisami (DePuy Ireland UC,
DePuy (Ireland))

Podpis/data

Podpisat elektronicznie: JOHN EMENHISER
Uzasadnienie: zatwierdzam niniejszy dokument.
Data: 3 czerwca 2024 r., 07:54 EDT

JOHN EMENHISER

Nazwisko/stanowi
sko

John Emenhiser, Dyrektor ds. Inzynierii Jakosci

Przedstawiciel producenta odpowiedzialny za zgodnos$¢ z przepisami (DePuy
Orthopaedics, Inc.)

Podpis/data

Dokument podpisany elektronicznie przez:
Nicolas Sheppard

Uzasadnienie: Zatwierdzam niniejszy dokument
Data: 3 czerwca 2024 r., 09:55 GMT+1

Nazwisko/stanowi
sko

Nicholas Sheppard, Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci

Przedstawiciel producenta odpowiedzialny za zgodnos$¢ z przepisami (DePuy

International Limited)

Wersja nr Data wydania Podsumowanie zmian
01 13 XI1 2023 r. Pierwsze wydanie
02 Po wydaniu Uwzglednij pozycje w ramach BUDI 0603295a002748V, ktére nie sg

uwzglednione w wersji 01; usun tabele ogding, zastepujac ja dodatkowymi
wierszami specyficznymi dla BUDI. Usun 2 zduplikowane kody. Zaktualizuj
osobe zatwierdzajgca PRRC.
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Wykaz wyrobéw

)X DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF gohmouagdmnm

The above Manufacturer's Declarationis valid for the following devices:

MDR-WRS-STED362
System biodrowy
Pinnacle i modutowe
gtowy kosci udowych

Zobacz tabelg ponizej

0603295a0026994
0603295a002708M
0603295a0026892
0603295a002758X

0603295a002768Z
06032952002748V

0603295a002728R

06032952002808Q*
0603295a002818S*
0603295a0027997*
0603295a0027895*

STeD SD_CE
System biodrowy Pinnacle|
532970

CE 667563
DePuy Ireland UC

CE 532970

DePuy Orthopaedics, Inc.

CE 566816
DePuy (Ireland)

26 maja 2024 r.

31 grudnia 2027 r.

3 w przypadku wyrobéw z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywg AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko
w przypadku, gdy certyfikat ma zakres ogélny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)

4 Pozycje powigzane z kodami BUDI-DI oznaczone * dotyczg wielu STED

> w przypadku wyrobow z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywa AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko
w przypadku, gdy certyfikat ma zakres ogoélny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)
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MDR-WRS-STED362

System biodrowy
Pinnacle i modutowe
gtowy kosci udowych

¥

Zobacz tabele ponizej

DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF golvmcn-‘gohmm

0603295a002808Q* Modutowe glowy CE 676826 26 maja 2024 r. | 31 grudnia 2027 r.
* kosci udowej DePuy Ireland UC
0603295a002818S STEDO18 y
0603295a0027997* CE 549117
0603295a0027895* DePuy International Ltd
CE 568050
DePuy (Ireland)
0603295a002738T CE 532870 Delta TS CE 667571 26 maja 2024 r. | 31 grudnia 2027 r.
Poprawione gtowice DePuy Ireland UC
CE 532870 DePuy

Orthopaedics Inc

6 w przypadku wyrobéw z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywg AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko
w przypadku, gdy certyfikat ma zakres ogélny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)

7 Pozycje powigzane z kodami BUDI-DI oznaczone * dotyczg wielu STED

8 w przypadku wyrobow z certyfikatem/certyfikatami, wystawionym(i) zgodnie z dyrektywa AIMDD/MDD, identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie i tylko
w przypadku, gdy certyfikat ma zakres ogoélny, powinna by¢ taka jak zdefiniowano powyzej)
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% DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF Wmdgm

BUDI-DI Kody produktow
(stosowany po przyjeciu
rozporzadzenia MDR)
1217-31-044 1217-31-058 1217-32-052 1217-32-066 1217-30-046 1217-30-060
1217-31-046 1217-31-060 1217-32-054 1217-30-048 1217-30-062
1217-31-048 1217-31-062 1217-32-056 1217-30-050 1217-30-064
0603295a0026994 1217-31-050 1217-31-064 1217-32-058 1217-30-038 1217-30-052 1217-30-066
1217-31-052 1217-31-066 1217-32-060 1217-30-040 1217-30-054 1217-30-068
1217-31-054 1217-32-048 1217-32-062 1217-30-042 1217-30-056 1217-30-070
1217-31-056 1217-32-050 1217-32-064 1217-30-044 1217-30-058 1217-30-072
1217-01-048 1217-01-056 1217-01-064 1217-22-050 1217-22-056 1217-22-062
1217-01-050 1217-01-058 1217-01-066 1217-22-052 1217-22-058 1217-22-064
06032952002708M 1217-01-052 1217-01-060 1217-22-048 1217-22-054 1217-22-060 1217-22-066
1217-01-054 1217-01-062
1217-16-054 1217-16-062 1217-16-070 1217-16-078 1217-17-058 1217-17-066
1217-16-056 1217-16-064 1217-16-072 1217-16-080 1217-17-060 1217-17-068
060329520026892 1217-16-058 1217-16-066 1217-16-074 1217-17-054 1217-17-062 1217-17-070
1217-16-060 1217-16-068 1217-16-076 1217-17-056 1217-17-064 1217-17-072
1219-22-038 1219-36-068 1219-32-462 1219-28-158 1219-36-172 1219-36-060
1219-22-040 1219-36-070 1219-32-464 1219-28-160 1219-36-174 1219-36-062
1219-22-042 1219-36-072 1219-32-466 1219-28-162 1219-36-176 1219-36-064
1219-22-044 1219-36-074 1219-32-468 1219-28-164 1219-28-260 1219-36-066
1219-22-046 1219-36-076 1219-32-470 1219-28-166 1219-28-262 1219-36-452
1219-28-044 1219-28-448 1219-32-472 1219-28-168 1219-28-264 1219-36-454
0603295a002758X 1219-28-046 1219-28-450 1219-32-474 1219-28-170 1219-28-266 1219-36-456
1219-28-048 1219-28-452 1219-32-476 1219-28-172 1219-32-252 1219-36-458
1219-28-050 1219-28-454 1219-36-468 1219-28-174 1219-32-254 1219-36-460
1219-28-052 1219-28-456 1219-36-470 1219-28-176 1219-32-256 1219-36-462
1219-28-054 1219-28-458 1219-36-472 1219-32-148 1219-32-258 1219-36-464
1219-28-056 1219-28-460 1219-36-474 1219-32-150 1219-32-260 1219-36-466
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X{ DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF gciwwmdgdmwu

BUDI-DI Kody produktow

(stosowany po przyjeciu

rozporzadzenia MDR)
1219-28-058 1219-28-462 1219-36-476 1219-32-152 1219-32-262 1219-36-152
1219-28-060 1219-28-464 1219-40-456 1219-32-154 1219-32-264 1219-36-154
1219-28-062 1219-28-466 1219-40-458 1219-32-156 1219-32-266 1219-36-156
1219-28-064 1219-28-468 1219-40-460 1219-32-158 1219-32-268 1219-36-158
1219-28-066 1219-28-470 1219-44-462 1219-32-160 1219-32-270 1219-36-160
1219-28-068 1219-28-472 1219-44-464 1219-32-162 1219-32-272 1219-36-162
1219-28-070 1219-28-474 1219-44-466 1219-32-164 1219-32-274 1219-36-164
1219-28-072 1219-28-476 1219-44-468 1219-32-166 1219-32-276 1219-36-166
1219-32-062 1219-32-448 1219-28-144 1219-32-168 1219-32-052 1219-28-248
1219-32-064 1219-32-450 1219-28-146 1219-32-170 1219-32-054 1219-28-250
1219-32-066 1219-32-452 1219-28-148 1219-32-172 1219-32-056 1219-28-252
1219-32-068 1219-32-454 1219-28-150 1219-32-174 1219-32-058 1219-28-254
1219-32-070 1219-32-456 1219-28-152 1219-32-176 1219-32-060 1219-28-256
1219-32-072 1219-32-458 1219-28-154 1219-36-168 1219-36-056 1219-28-258
1219-32-074 1219-32-460 1219-28-156 1219-36-170 1219-36-058
1219-32-076
1221-28-044 1221-36-466 1221-28-250 1221-28-454 1221-32-456 1221-36-468
1221-28-046 1221-40-456 1221-28-252 1221-28-456 1221-32-458 1221-36-470
1221-28-048 1221-40-458 1221-28-254 1221-28-458 1221-32-460 1221-36-472
1221-28-050 1221-40-460 1221-32-252 1221-28-460 1221-32-462 1221-36-474
1221-28-052 1221-44-462 1221-32-254 1221-28-462 1221-32-464 1221-36-476

0603295a002768Z2 1221-28-054 1221-44-464 1221-32-256 1221-28-464 1221-32-466 1221-40-056
1221-32-048 1221-44-466 1221-32-258 1221-28-466 1221-32-468 1221-40-058
1221-32-050 1221-44-468 1221-32-260 1221-32-060 1221-32-470 1221-40-060
1221-32-052 1221-28-144 1221-32-262 1221-32-062 1221-32-472 1221-40-062
1221-32-054 1221-28-146 1221-32-264 1221-32-064 1221-32-474 1221-40-064
1221-32-056 1221-28-148 1221-32-266 1221-32-066 1221-32-476 1221-40-066
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1221-32-058 1221-28-150 1221-28-056 1221-32-068 1221-36-068 1221-40-068
1221-36-052 1221-32-148 1221-28-058 1221-32-070 1221-36-070 1221-40-070
1221-36-054 1221-32-150 1221-28-060 1221-32-072 1221-36-072 1221-40-072
1221-36-056 1221-32-152 1221-28-062 1221-32-074 1221-36-074 1221-40-074
1221-36-058 1221-32-154 1221-28-064 1221-32-076 1221-36-076 1221-40-076
1221-36-060 1221-36-152 1221-28-066 1221-32-156 1221-36-168 1221-40-162
1221-36-062 1221-36-154 1221-28-152 1221-32-158 1221-36-170 1221-40-164
1221-36-064 1221-36-156 1221-28-154 1221-32-160 1221-36-172 1221-40-166
1221-36-066 1221-36-158 1221-28-156 1221-32-162 1221-36-174 1221-40-168
1221-28-448 1221-36-160 1221-28-158 1221-32-164 1221-36-176 1221-40-170
1221-28-450 1221-36-162 1221-28-160 1221-32-166 1221-36-256 1221-40-172
1221-32-448 1221-36-164 1221-28-162 1221-32-168 1221-36-258 1221-40-174
1221-32-450 1221-36-166 1221-28-164 1221-32-170 1221-36-260 1221-40-176
1221-32-452 1221-40-156 1221-28-166 1221-32-172 1221-36-262 1221-40-462
1221-32-454 1221-40-158 1221-28-256 1221-32-174 1221-36-264 1221-40-464
1221-36-452 1221-40-160 1221-28-258 1221-32-176 1221-36-266 1221-40-466
1221-36-454 1221-44-162 1221-28-260 1221-32-268 1221-36-268 1221-40-468
1221-36-456 1221-44-164 1221-28-262 1221-32-270 1221-36-270 1221-40-470
1221-36-458 1221-44-166 1221-28-264 1221-32-272 1221-36-272 1221-40-472
1221-36-460 1221-44-168 1221-28-266 1221-32-274 1221-36-274 1221-40-474
1221-36-462 1221-28-248 1221-28-452 1221-32-276 1221-36-276 1221-40-476
1221-36-464
1218-28-648 1218-32-664 1218-36-658 1218-44-674 1218-32-760 1218-32-776
1218-28-650 1218-32-666 1218-36-660 1218-44-676 1218-32-762 1218-36-756
0603295a002748V 1218-32-652 1218-32-668 1218-40-662 1218-28-748 1218-32-764 1218-36-758
1218-32-654 1218-32-670 1218-40-664 1218-28-750 1218-32-766 1218-36-760
1218-32-656 1218-32-672 1218-40-666 1218-32-752 1218-32-768 1218-40-762
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BUDI-DI Kody produktow
(stosowany po przyjeciu
rozporzadzenia MDR)

1218-32-658 1218-32-674 1218-40-668 1218-32-754 1218-32-770 1218-40-764

1218-32-660 1218-32-676 1218-44-670 1218-32-756 1218-32-772 1218-40-766

1218-32-662 1218-36-656 1218-44-672 1218-32-758 1218-32-774 1218-40-768

1218-83-744 1218-83-752 1218-83-760 1218-82-748 1218-81-754 1218-81-762

1218-83-746 1218-83-754 1218-83-762 1218-82-750 1218-81-756 1218-81-764
0603295a002728R

1218-83-748 1218-83-756 1218-83-764 1218-82-752 1218-81-758 1218-81-766

1218-83-750 1218-83-758 1218-83-766 1218-81-752 1218-81-760

1365-11-500 1365-52-000 1365-06-000 1365-62-000 1365-11-000 1365-22-000

1365-12-500 1365-53-000 1365-07-000 1365-63-000 1365-12-000 1365-23-000
0603295a002808Q 1365-13-500 1365-54-000 1365-08-000 1365-64-000 1365-13-000

1365-50-000 1365-04-000 1365-60-000 1365-29-000 1365-14-000

1365-51-000 1365-05-000 1365-61-000 1365-30-000 1365-21-000

522022 522033 875956 1365-32-000 1365-43-500 1365-62-500 1365-26-000

522028 522034 1365-16-500 1365-33-000 1365-44-500 1365-63-500 1365-36-000
0603295a002818S 522029 875953 1365-17-500 1365-34-000 1365-45-500 1365-64-500

522030 875954 1365-18-500 1365-41-500 1365-47-500 1365-65-500

522032 875955 1365-31-000 1365-42-500 1365-61-500 1365-66-500

1365-28-210 1365-28-230 1365-32-220 1365-36-210 1365-36-230 1365-36-250
060329520027997 1365-28-220 1365-32-210 1365-32-230 1365-36-220 1365-36-240

1365-28-310 1365-32-310 1365-36-310 1365-36-340 9111123 9111133
0603295a0027895 1365-28-320 1365-32-320 1365-36-320 9111121 9111131

1365-28-330 1365-32-330 1365-36-330 9111122 9111132

1365-28-710 1365-28-740 1365-32-720 1365-36-710 1365-36-730 1365-40-710 1365-40-730
0603295a002738T 1365-28-720 1365-32-710 1365-32-730 1365-36-720 1365-36-740 1365-40-720 1365-40-740

1365-28-730
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Manufacturer’s Declaration

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

particular with respect to

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

Certificates) and/or’

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

Manufacturer name

DePuy Ireland UC

DePuy Orthopaedics Inc.
DePuy (Ireland)

DePuy International Limited

Manufacturer address

DePuy Ireland UC, Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

DePuy Orthopaedics Inc, 700 Orthopaedic
Drive, Warsaw, Indiana, 46582 USA

DePuy (Ireland), Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

DePuy International Limited, St Anthony’s
Road, Leeds, LS11 8DT, United Kingdom

Single Registration Number (SRN) (if available)

IE-MF-000007377 (DePuy Ireland UC)

Authorised Representative name (if applicable)

Not Applicable

Authorised Representative address

Not Applicable

Single Registration Number (SRN) (if available)

Not Applicable

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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Notified body name (if applicable)

BSI Group The Netherlands B.V.

Notified body number (if applicable)

2797

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

X See attached schedule

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable)

See attached schedule

End date of extended validity/transition period

[ 26 May 2024 (Devices not moving to MDR)

[1 26 May 2026 (Class Il custom made
implantable devices)

X 31 Dec 2027

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 Dec 2028

Devices not requiring the involvement of a
notified body under MDD but requiring it under
MDR (e.g., class | devices that qualify as re-
usable surgical instruments)

OR

other Class Ilb devices, Class lla, Class |
devices placed on the market in sterile condition
or have a measuring function

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

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

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

into service,

namely by fulfilling the following conditions:

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

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

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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Choose applicable statements:
(1 Expired before 20 March 2023:

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

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

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

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

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

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

X Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

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

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

» Upclassified devices

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

Choose one applicable statement:

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

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

> Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:
UJ A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
J A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
X A notified body has issued a certificate for the MDR-compliant QMS.
DePuy Ireland UC — MDR 723815 R000 — Expiry 10 June 2025
> Device(s) as listed in the attached schedule

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

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

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

SIGNATURE SECTION

Place of Issue

Refer to Manufacturer’s Address above

Signature/Date

Cé é é Electronically signed by: Clare Hill
ﬂf @ ff / Reason: | am approving this document
Date: May 31, 2024 09:05 GMT+1

Name/Title

Clare Hill, Associate Director Regulatory Affairs

Signature/Date

Electronically signed by: PATRICIA CASEY

PA TR/G/A CASEY Reason: | am approving this document

Date: Jun 12, 2024 16:39 GMT+1

Name/Title

Patricia Casey, Senior Manager Quality Systems LM

Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance (DePuy Ireland
UC, DePuy (Ireland))

Signature/Date

Electronically signed by: JOHN

TJOHN EMENHISER  Evenrisc

Reason: | am approving this document
Date: Jun 3. 2024 07:54 EDT

Name/Title

John Emenbhiser, Director Quality Engineering

Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance (DePuy
Orthopaedics, Inc.)

Signature/Date

Electronically signed by: Nicholas Sheppard

W% W Reason: | am approving this document

Date: Jun 3, 2024 09:55 GMT+1

Name/Title Nicholas Sheppard, Director Quality & Compliance
Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance (DePuy
International Limited)
Revision Release Date Summary of Changes
#
01 13-Dec-2023 Initial release
02 Upon Release | Incorporate items under BUDI 0603295a002748V not included in

Rev01; remove general table, replacing with additional BUDI-specific
rows Remove 2 duplicated codes. Update PRRC approver.
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Al Identyﬁkac;a w&asc:wego organu f' Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CAOl

1,002 Nazwawzezykumwyscowym popolsku/Namem ocaﬂangdage mPc{zsh e T e

Urzad Rejestracj:. Prcduktow Lecznn.czych Wyrobow Medycznych i Produktcw B:.obogczych

1.003 " Nazwapoangxelskﬁfl\xame nEngligh - i : : .
The Off:.ce for Reg:.stratlon of Med:.c:mal Prcducts, Med:.cal Devxces “and B:Lec:l.dal Prod11cts

1004 E{od krajy /Country tode _ _ : T oamT 1&05 Kod pocztcwylm;asto 7 Posta\ code and City
PL o 2 j CEE ' e s 03 736 Warszawa

1.006 - Uﬁca, ar./.Street, no. G ) ) . . 1_;;907 Telefon /'Phone

zabkowska 41 . - | o +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyﬁkac;a zglroszema iub yow:adomlema / Identxﬁcatmn of notification

1.008 Data wplywu #Date of notification : T - 1.009 Numer referency;ny / Referen::e number :

1.010°  Rodzaj 2gtoszenia tub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[T]2. zmiana danych podmiotu / Charge of entity detaiis

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

i"o 1 1 W p:zypadku zmiany dotyczacej podmictu pmszq wskazad dane ulegajace zmaame
3 ol cagé of change of entity details: plea‘a‘e indicate-tha’ data Leing changeﬁ ; S

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zghaszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this.notification
[w - wytwérea / Manufacturer

norized reprosentative

[] A - Autoryzowany preedstawiciel / A
|:] I -~ Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D 2 -~ Podmioct zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Urganization assembling system or procedure pack

D S - Podmioct sterylizujacy wyreb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D © - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 3536 3713 1559 WM1_F1 1.2 Strona - Page




C Identyﬁkaqa wytwercy/ Ident;ﬁcat ion of the manufacturer

1,013 Numer referencv;m; { Referente number

1.014 Ko kraju / Country code

us

1,015 - Nazwa wytwdrey, peina / Name of the manufacturer, in full

DePuy Orthopaedics, Inc.

1.016 Nazwa wytwdrcy, skréeona/ Name of the manufacturer, abbreviated
DePuy Orthopaedics

1.017 Miasto /City -

Warsaw

1,018  Kod pocztowy / Postal.code
IN 46582

1.019 “Ufica, ar/ Street, no: .
700 Orthopaedic Drive

1020 Skiytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu/ thacthrgon DR R - e e g L

1021 Imig i nagwisko / Full'name - -

Theresa Devincent

1.022. Telefon/ Phone

+1 574 372 5954

1.023  E-mail

1.024  Faks/Fax

Identyf‘kac}a autoryzowanego przedstaw:cnela f Idenuﬁcatnon of the authorszed representatwe

1.!)25 Numer referencyjny 7 Reference nmber-

1 026 Kod krajit / Country code
GB

1.027 Nazwa autoryzowaﬁego‘przedstaﬁcieia, ‘pedna / Name of the authorized représentative; In full

DePuy International Ltd.

1028 Nazwa autoryzowaneyo przetistawiciela, skrdcona / Name of the autliorized; jepresentative; abbreviated

DePuy International

1.029" 'Miasto £ ity

Leeds

1,030 ‘Kod pocztowy / Postal code

LS11l 8DT

1.031 " Utica, nr / Street, no
St. Anthony's Road

't 1.032 - Skrytka pocztowa’/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persor -+ |,

71034

Telefon / Phons.

1.033 . Imie | nazwisko / Full name
Paul Arnott +44 113 270 0461
1.035 ‘E-mait ' 1.036 Faks/ Fax - :
+44 113 387 6087
“E. Identyﬁkaqa / Iden‘af cation of the 1.037 CJ1 -.importera /... mgorter
R D - ... dystrybutora / ... distributer
1,038 Numer referencyjay/ Reference nurber . 1.039 ‘Kod kraju / Country code .
PL

1:040: Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, i fufl

Johnson & Johnson Poland Sp. z ©o.o.

1.041
J&J Poland

Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbfeviated

1.042 Miasto [ City -

Warszawa

1.843 " Kod pocrtowy [ Postalicade -
02-135

1.044 Ulica; nr/ Street, no.

Itzecka

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu /- Contact'person. :

1046 Imie | nazwisko / Full name
Joanna Kapp

1.047 - Telefon [/ Phone
022 237 8046

1.048  E-mail
jkapplits.jnj.com

1.049 Faks / Fax
022 237 8001

ID: 3536 3713 1559 WMI_F1_1.2
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F. Identyfikacia ... / Identification of the organization ...

D Z -.. podmiotu zestawiajgcege system fub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1,;050 D S - .. podmiotu sterylizujacego wyrsh medyczny, system lub zestaw zablegowy 7 ... sterilizing medica! device, system or procedure pack

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonuiacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051. Numer feferencyiny / Reéférence nufiber o s - i, 1 LOSZ Wodkraju / Country coda

1053  Nazws podmiotu, pelma Name of the organization, in full

1.054 - Nazwa podmiotu; skrécona / Name of the organization, abifreviated .

1055 Miasto/ Tty - L ' Lo S o 1.056 Kod pocztovy /. Postal code

1.057  ulica, nr/ Street, no. _ . ) : .} 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Tmie i nazwisko / Fullname © . ' o © 11060 TYelefon/ Phone

1061 Email - 4 T T T ety 0627, Faks / Fax

G Identvf‘ kacja pe%numocmka dzsa&a}qoego w imieniu podm:o;u dokonu;a_cego zgioszema lub ﬁowxadomlema
Identaﬁcatrcn of the ‘person actmg as proxy. for the grgani zaﬁon makmg th:s ngtxfzcatxon . .

- oy vaem:a peinomomik': sténmmcny na mccy art. 33 KPA

-1.063 rmngmamskn 4 Fuii name
Joanna Kapp

1.064 Miasto/City .- L o R ‘ 1.065 ' Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135

1,066 Ulica, nr /[ Street, no. - i R ] : | 1067 Skrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

1,068 Teléfon ( Phone .~ .- ‘ L ' A 11,069 Faks/fax’

022 237 8046 022 237 8001

H l.;czba wymbéw objgtych tvm zg}oszemem iub powvadomnemem J_Number of dev:ces covered by this notnﬁcatmn o
- Prosze. podaé whasciwe tlczby tub: zero, Jesis nie dotaczono danego typu fnrm:ﬂana ‘ '

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-10-14

/ gcf:z wsonafofinsen Poand S. 2o,

Nazwisko / Name Joanna Kapp Podpis / Signature

X3,
ay
&

Phisckoss kapit

l-v
s'
N

w :vecka‘éa 02-135 Werszawa
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym them / Please &l in fields with a white background only

A, Identyf‘kaqa powuadomsema 7 Identification of notification

4.001 - Numer koleiny Za%qczmka nr 4 w oixrg!ne tego . | 4002 Numer referency;ny zachzmka nr1/ Reference number of formno. 1
powiadomienia I ;
Ordina! number of form 1o, 4 withi n th:s nottﬁcat

B. Wykaz wyrobow / List of devnces
4.003 Nrreferencyjny /Ref.ro. 7 %004 Nazwa handlows wymbu / Trade name of device 1), 2)

BIOLOX DELTA Ceramic Femoral Head

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013 -10-14
S AT S CYVASON Poland Sp.z o ?

=cka%4 02-135 Werszawa
Egfrowana W Sqdzzn Rejoncw;m

Mazwisko / Name Joanna Kapp Podpis / Signature

13- 20
iiad v.éuo 3075150GPLN

W Jednym oowmdcmtmn, }ezei sg lub maja:
mv!wnrce

200 autcryzowanego przedstawiciela, ;ezeh ich \wrwor“a me ma siedziby lub migjsca zamieszkania w paftstwie cztonkowskim,

- jeden, wspoiny, krétki onis w
- jedng, moziiwie nail
- jeden kod wyrob
- g samg kacyﬁkac,e asb'\ K

enklatury wyrohow medycnyeh,

. ; 44 ¥ 4
- wspc’;i y 5’<at zgod nosci iub wspdineg certyfikaty zg i, }ez»ﬂh w 9 nie xch zgodrcx brate udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe hanclowa w jezyku poiskim aibo iedna nazwe handlows w jezyku angielskim,

2} Systemy Jub zestawy zabiegowe ¢ tym samym przeznaczer’iu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te :,arr‘c wyrobyy medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystgpuja w réinych Bosclach lub ré2nig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykcnania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiaram: mozna uznaé za ]"d&ﬂ system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane 2a jeden wyrdh zgodnie 7 pkt 1,

—..,._'____'
Wy- teaa P"S‘e:,y»

?‘fb»}g.;' oY
a%fu\('m},p;' 2 % "‘CZ.";,Q.
¥rrisissia "3‘3:‘? 2 Eina

Strona/Page 1/1

ID: 8372 0783 4414 WML F4 1.2



DEKLARACJA ZGODNOSCI

Data: 2 lutego 2011 r. Wyrob: Hip Cups, Liners, Heads [panewka, wkiadka, gtowa kosci | Klasa MDD: 11 Zatgcznik MDD:
udowej] [klasa wedtug dyrektywy w | II
Rodzina: Pinnacle Hip System [system endoprotezy stawu sprawie wyrobow
biodrowego] medycznych]
DePuy Orthopaedics, Inc. Numery katalogowe: Przedstawiciel na kraje UE:
700 Orthopaedic Dr. DePuy International Ltd
Warsaw, IN 46582 Zob. zalacznik St Anthony’s Road
USA Leeds
LS 11 8DT
| Anglia

DePuy Orthopaedics, Inc. niniejszym deklaruje, iz wyroby medyczne okres$lone powyzej spelniaja postanowienia dyrektywy WE, tj. dyrektywy Rady
2005/50/WE z 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez stawéw biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady
93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych oraz jej dalszej transpozycji do ustawodawstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

DePuy Orthopaedics, Inc. niniejszym deklaruje, iz wyroby medyczne okreslone powyzej sa zgodne z wymaganiami GHTF STED SG1.N41R9 — grupy
roboczej ds. globalnej harmonizacji (Global Harmonization Task Force) odnosnie do zasadniczych zasad bezpieczenstwa i wykonania wyrobow medycznych
(Essential Principles of Safety & Performance of Medical Devices).

Niniejsze deklaracje potwierdza certyfikat zapewnienia jakosci WE nr CE 00483 wydany po raz pierwszy 1 lutego 1995 r., dyrektywa Rady (93/42/EWG,
zatacznik 11, ust. 3.2), wykazanej na drodze zgodnosci z norma 1SO 13485, na mocy certyfikatu numer FM 70858 wydanego 11 listopada 2002 r. oraz — ust.
4.0-4.4 — certyfikat badania projektu numer 532970 wydany 1 wrze$nia 2009 r. przez Brytyjski Instytut Normalizacyjny [British Standards Institution}, o

numerze Jednostki Notyfikowanej 0086.
PODPISANO PRZEZ ODPOWIEDZIALNEGO PRZEDSTAWICIELA:

Imig i nazwisko: Brandon Hipsher Podpis: [podpis nieczytelny]
Stanowisko: Kierownik ds. rejestracji Data: 2 lutego 2011 r.

| Niniejsza deklaracja obejmuje wyzej wymientone numery katalogowe wprowadzone do obrotu po dniu okre§lonym powyzej.




DECLARATION OF CONFORMITY

Date: February 2, 2011 Product: Hip Cups, Liners, Heads i"lf;m Class: i‘;‘DD Annex:
Family: Pinnacle Hip System
| DePuy Orthopaedics, inc. Catalogue numbers: EU Representative:
| 700 Orthopaedic Dr. ™ ional Lid
| Warsaw, IN 46582 See Attached Schedule gf AP:‘?h;:;r:;tg;d '
USA Leads
LS 118DT
England

DePuy Orthopaasdics, Inc., hereby declares that the medical devices specified above conform with the provisions of EC Diraective Council
Directive 2005/50/EC of the 11" August 2005 on the reclassification of hip, knee and shoulder joint replacements in the framework of_
council directive 93/42/EEC of 14 June 1993 conceming medical devices and its transposition into the laws of the European Economic
Area. '

DePuy Orthopaedics, Inc. hereby declares that the medical devices speéiﬁed above are in accordance with the requirements of the GHTF
STED SG1. N41R9

These declarations are supported by EC Quality Assurance certificate number CE 00483 first issued 1* February, 1995, Council Directive
(B342/EEC, Annex |l section 3.2) compliance to 1SO 13485 as demonstrated by certificate number FM 70888, issued on the 11" November,
2002, and section 4.0-4.4 design examination certificate number 532070 issued on the 1% September, 2009 by the British Standards Institution
with their Notified Body Number being 0086,
SIGNED BY RESPONSIBLE REPRESENTATIVE:

Name: Brandon Hipsher Signature: ALt S

Tille:  Manager, Regulatory Affairs pate: 2 el ey

This declaration covers the included cataiogue numbers, released from the above date.
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1365-13-500
1365-14-500
1365-15-500
1365-50-000
1365-51-000
1365-52-000
1365-63-000
1365-54-000
1365-55-000
1365-04-000
1365-05-000
1365-06-000
1365-07-000
1365-08-000
1365-09-000
1365-60-000
1365-61-000
1365-62-000
1365-63-000
1365-64-000
1365-65-000
1365-87-000
1365-68-000
1365-69-000
1365-70-000
1365-73-000
1365-74-000
1365-79-000
1365-80-000
1018-36-500
1018-36-503
1018-36-505
1018-36-508
1018-36-511
1365-22-110
1365-22-120
1365-28-110
1365-28-120
1365-28-130
13656-32-110
1365-32-120
1365-32-130
1365-36-110
1365-36-120
1365-36-130
1365-28-210
1366-28-220
1365-28-230

ARTICULEZE M 28MM 8.5
ARTICULEZE M28MM +12
ARTICULEZE M28MM +15.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM -2
ARTICULEZE M HEAD 36MM +1.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +8.5
ARTICULEZE M HEAD 38MM +12
ARTICULEZE M HEAD 36MM +15.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+8.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+8.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+8.5
ARTICUL/EZE CER BALL 28 +1.5
ARTICUL/EZE CER BALL 28 +5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+15.5
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+0
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+3
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+5
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+8
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+11
DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 28MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 28MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 28MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 32MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 32MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 32MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 36MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 36MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 36MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +6

s St 5 (b P 48 e i



1365-32-210
1365-32-220
1365-32-230
1365-36-210
1365-36-220
1365-36-230
1365-36-240
1365-36-250
1365-28-310
1365-28-320
1365-28-330
1365-32-310
1365-32-320
1365-32-330
1365-36-310
1365-36-320
1365-36-330
1365-36-340
1014-80-731
1014-80-732
1014-01-500
1014-02-500
1014-80-827
1014-80-828
1014-80-789
1014-80-790
1365-29-000
1365-30-000
1014-80-738
1014-80-739
1014-80-861
1014-80-862
136522130

136526120

136526130

136526110

121882754

End of List

DELTA CER HEAD 11/13 32MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +9
S-ROM DELTA CERAMIC 36MM +12
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +8.5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +¢
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +8.5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +12
BANTAM FEM HEAD 22MM+0
BANTAM FEM HEAD 22MM+5
BANTAM FEM HEAD 22.225MM +0
BANTAM FEM HEAD 22 225MM+5
BANTAM FEM HEAD 26MM+0
BANTAM FEM HEAD 26MM+5
BANTAM FEM HEAD 28MM+0
BANTAM FEM HEAD 28MM +5
ARTICUL/EZE BALL 22.225+4 NK
ARTICUL/EZE BALL 22.225+7 NK
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+0
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+5
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+11
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+15
DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM+3
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 26MM -3
DELTA CER INSERT 32ID X 540D

Dated 23-Oct-2009



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

‘ 0“3—736 Warszm

1.90: !‘eieﬁmgmorae
- +4s 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B, ”Identyﬁieacja zgloszema ok mwiaﬁamtema;’ Idenmﬁcat:sn of, not:ﬁtanon - B

1.010 " Rodzaj zgloszenia lub gowjadomienia / Noufication type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu ; Change of entity defails

DS. Zmiana danych wyrobu / Change of device datails

“g011 ¥ pEEYpadia zmiany dotyczace] g proszd wska
e e of cHiahige of entity detaiis phea !ca!:e the datrbein ng changed

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgafizs

DW - Wytwérea / Manufacturer

[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized reprosentative
D I - Importer;/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

bling sy

D 2 - Podmioct zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizalion assem
D S - Podiniot sterylizuiacy wyrab medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medica! device, system ¢ procefure pack

D 0 - Swiadcreniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carmying out performance eveluation

10: 4774 1166 9285 WMi_F1_i.1 Strona - Page 4 i3



DePuy Orthopaedies, Inc.

1.016 Nazw&wytwémy, sb’émmf Mame of the manufacturer abbrevia’ced

DePuy Orthopaedics

T:017 Miastoy Oty

Warsaw

1018 Kad pocstowy / Postal code-
IN 46582

1.019 fica, ey Sfreet, no. R
700 Orthopaed:s.c Drive

1,020 Skrytka pocztowa / PO Box-

'anego przedst:awiciela / Identtﬁcamon of the authorized ;e‘ ;

R&‘ezence number -

TT1026.

TN

DePuy International Ltd.

Pprzedstawiciela, peina /. Name of the duthorized representative, in full =

DePuy Internatz.onal

o przedstawiciela, skroconia /- Name of the autherized fepresentative, abbrevisted -

1029 - Miaste/Chy .
Leeds

1036, Kod pocatowy | Postal code
LSs1l 8DT

‘1.031 Ufica, nr / Steset, 06,
st. Anthony s Road

+44 113 387 8087

1037

r -.

- . dystrybutora; ...

. importera / ... importer

distribuior

'1.038 Numerreferéncyiny / Referefice number

t 1.039

1040 ‘Nazwa impd@m iabdfystrybum:‘a, peina/ Name of the importer or distribitor, it full

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

1,041 Mazwa importera lub-dystrybutora; skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
J&J Poland

1.042 Miasto ;i City .

Warszawa

14043 Koo pocitowy / Postal cotle

02-135

1:.044 Ulica, nr/ Street, no.
Ilzecka

1,045 Skrytka pocrtows/ PO Box

mea‘ﬂb m’ ' 'm ’C@itacz person

Zofia Urbanowska—qu

1047 Telefon | |
022 237 8010

1.048 E-malk

zurbanow@its.jnj.com

1049 Faks{?&x tw ok
022 237 8001

ID: 4774 1166 9285 WMl F1 1.1
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}’Identyﬁkaqa* / Identification of the organization ...

!:[ 2 - .. podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D $ - .. podmiotu sterylizujacego wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... stertlizing medica! device, system or procedura pack

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ovene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 1 ferericyiny / Reference number R o . 11,052 Kod kraju / Country

1,053 Nazwa podrmiiotu; pelits / Nare of the arganization, In full

1054 " Nazwa podmioty; skideona / Name.of the organization, abbreviated

Toss mmseym T T T T T T 1056 Kad pocziewy / Pastar code.

1057 -Ulica, nr/ Street, ng... « s - o ) T T 8.058  Skrytka pocztows 7 PO Box

1,059 Tmie | nazwiska/ Fuliname

1.061 E-maif =

iadomienia

Zofia Urbanowska—Bak
1.064 Miasto/Chy 1 7 R © sl [1085 Kod pocztowy [ Postaicode -
Warszawa 02-135

1066 Ulica, nF | Stre 1067 Skrytka pocztows / PO Box
Itzecka 24
1068 Tefefon/Phone - - . o T {1060 Faks; Fax
022 237 8010 022 237 8001

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data ;/ Date 2012-09-03

. . sl W, ar 374 ’ A L
Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature Kra;awe; e A S5GEe T arerenm

_“NIP" 113.00-20-467
Wysoko$d kapitalu zakiadowago: 39751500 PLN

ID: 4774 1166 9285 WM F1_1.1 Strona - Page 5} 3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background onty

Identyf kaqa pownadomuema / Identification of notifi catnon

4,001 Numer koleiny: Zataczmka nr 4 w ahrehle tego . T ooz Numer referencyjny Zafqanfka . 1 / Reference number of form no. 1
powradomienia U .
1 L

Ordma: faumber of form no. 4 wsmm thls nohfcatm

B. Wykaz wyrobow/ Lrst of dewces

4.003 Nr refemncy;ny; / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name-of device 1), ?-)

PINNACLE BANTAM with GRIPTION Acetabular Shells

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City

wWarszawa Data ; Date 2012-09-03

ggﬁ " \mh:([vfx 1o Przs So. 200,
Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak

5 <7awa

Podpis / Signature

%00 32757500 PLN

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezel: sg lub maia:
- jednego wytwdreg,
- jednego autoryzowansgo przadstawiciela, jezeit ich wytwdrca nie ma siedziby iub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,
- jeden, ws polny, krotki opis wyrobu i jege pr/umcztane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie; szczegdows nazws rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globaingj Nomenklatury Wyrobdw Medycznych alos
- te samg klasyfikacje aibo kwaiifikacie,

- wspbing ocene 2godnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur cceny rgodnosc

- wspdiny certyfikat zgodnosci iub wspdine certyfikaty zgodnoesd, jezeli w cce
- jeden numer referencyi

1) Wyroby roznigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykeonania, wersje oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem jub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

innej uznanej nomenkistury wyrobow medyanych,

2 ich zgodnodci b

iny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku poiskim aibo

2) Systemy lub zestawy zabiegowe ¢ tym samym przeznacz
systemach (ub zestawach zabiegowyCh wystepuja w ré:

rata udziat jednostka notyfikowana,

jedna nazwe handlowa w jezryku anglelskim.

ten sam podniot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
2 nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersje oprogramowania,

razmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byt uznane za jeden wyrdb zgodnie 7 okt 1.

ID: 1747 0069 1751 WML _F4_1.1 Stiona/Page 1/1



DEKLARACJA ZGODNOSCI

Data: 2 lutego 201 1 r. Wyrdb: Hip Cups, Liners, Heads [panewka, wkiadka, glowa kosci | Klasa MDD: THI Zatacznik MDD:
udowej] [klasa wedlug dyrektywy w | TI
Rodzina: Pinnacle Hip System [system endoprotezy stawu sprawie wyrobow
biodrowego] medycznych]
DePuy Orthopaedics, Inc. Numery katalogowe: Przedstawiciel na kraje UE:
700 Orthopaedic Dr. DePuy International Ltd
Warsaw, IN 46582 Zob. zalycznik St Anthony’s Road
USA Leeds
LS118DT
Anglia

DePuy Orthopaedics, Inc. niniejszym deklaruje, iz wyroby medyczne okreslone powyzej spelniaja postanowienia dyrektywy WE, tj. dyrektywy Rady
2005/50/WE z 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez stawdow biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady
93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych oraz jej dalszej transpozycji do ustawodawstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

DePuy Orthopaedics, Inc. niniejszym deklaruje, iz wyroby medyczne okreslone powyzej sa zgodne z wymaganiami GHTF STED SG1.N41R9 - grupy
roboczej ds. globalnej harmonizacji (Global Harmonization Task Force) odnosnie do zasadniczych zasad bezpieczenistwa i wykonania wyrobéw medycznych
(Essential Principles of Safety & Performance of Medical Devices).

Niniejsze deklaracje potwierdza certyfikat zapewnienia jako$ci WE nr CE 00483 wydany po raz pierwszy 1 lutego 1995 r., dyrektywa Rady (93/42/EWG,
zalacznik II, ust. 3.2), wykazanej na drodze zgodnosci z norma ISO 13485, na mocy certyfikatu numer FM 70858 wydanego 11 listopada 2002 r. oraz — ust.
4.0-4.4 — certyfikat badania projektu numer 532970 wydany 1 wrzesnia 2009 r. przez Brytyjski Instytut Normalizacyjny [British Standards Institution], o
numerze Jednostki Notyfikowanej 0086.

PODPISANO PRZEZ ODPOWIEDZIALNEGO PRZEDSTAWICIELA:

Imig i nazwisko: Brandon Hipsher Podpis: [podpis nieczytelny]
Stanowisko: Kierownik ds. rejestracji Data: 2 lutego 2011 r.

Niniejsza deklaracja obejmuje wyzej wymienione numery katalogowe wprowadzone do obrotu po dniu okreslonym powyze;j.




DECLARATION OF CONFORMITY

Date: February 2, 2011 Product: Hip Cups, Liners, Heads %DD Class: EIDD Annex:
Family. Pinnacle Hip System '
DePuy Orthopaedics, Inc. Catalogue numbers: EU Representative:
700 Orthopaedic Dr. :
Warsaw, IN 46582 See Attached Schedule gf:;%gﬁ;’;’;‘g?' Ld
USA Leeds
LS118DT
England

DePuy Orthopaedics, inc., hereby declares that the medical devices specified above conform with the provisions of EC Directive Council
Directive 2005/50/EC of the 11™ August 2005 on the reclassification of hip, knee and shoulder joint replacements in the framework of
council directive 93/42/EEC of 14 June 1993 conceming medical devices and its transposition into the laws of the Europsan Economic
Area.

DePuy Orthopaedics, Inc. hereby declares that the medical devices specified above are In accordance with the requirements of the GHTF
STED SG1. Nd1R9

These declarations are supporied by EC Quality Assurance cerificate number CE 00483 first issued 1% February, 1995, Council Directive
(93/42/EEC, Annex Il section 3.2) compliance to ISO 13485 as demonstrated by certificate number FM 70868, issued on the 11" November,
2002, and section 4.0-4.4 design examination certificate number 532970 issued on the 1* September, 2009 by the British Standards Institution
with their Notified Body Number being 0086.
SIGNED BY RESPONSIBLE REPRESENTATIVE:

Name: Brandon Hipsher Signature: #X. 4 /%W ™~

Tile:  Manager, Regulatory Affairs Date: 2 Fel Qe

This declaration covers the included cataiogue numbers, released from the above date.
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1217-01-048
1217-01-050
1217-01-052
1217-01-054
1217-01-056
1217-01-058
1217-01-060
1217-01-0862
1217-01-064
1217-01-066
1217-22-048
1217-22-050
1217-22-052
1217-22-054
1217-22-056
1217-22-058
1217-22-060
1217-22-062
1217-22-064
1217-22-066
1217-03-048
1217-03-050
1217-03-052
1217-03-054
1217-03-056
1217-03-058
1217-03-060
1217-03-062
1217-03-064
1217-03-066
1217-20-038
1217-20-040
1217-20-042
1217-20-044
1217-20-046
1217-20-048
1217-20-080
1217-20-052
1217-20-054
1217-20-056
1217-20-058

PINNACLE 100 ACET CUP 48MM
PINNACLE 100 ACET CUP 50MM
PINNACLE 100 ACET CUP 52MM
PINNACLE 100 ACET CUP 54MM
PINNACLE 100 ACET CUP 56MM
PINNACLE 100 ACET CUP 58MM
PINNACLE 100 ACET CUP 60MM
PINNACLE 100 ACET CUP 82MM
PINNACLE 100 ACET CUP 64MM
PINNACLE 100 ACET CUP 86MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 48MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 50MM
PINNACLE SECTOR | CUP 52MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 54MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 56MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 58MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 60MM
PINNACLE SECTOR Il CUP 62MM
PINNACLE SECTOR I CUP 64MM
PINNACLE SECTOR it CUP 66MM
PINNACLE 300 ACET CUP 48MM
PINNACLE 300 ACET CUP 50MM
PINNACLE 300 ACET CUP 52MM
PINNACLE 300 ACET CUP 54MM
PINNACLE 300 ACET CUP 56(MM
PINNACLE 300 ACET CUP 58MM
PINNACLE 300 ACET CUP 60MM
PINNACLE 300 ACET CUP 82MM
PINNACLE 300 ACET CUP 64MM
PINNACLE 300 ACET CUP 66MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 38MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 40MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 42MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 44MM
PINNACLE BANTAM ACET CUP 46MM
PINNACLE MULTIHOLE 1l CUP 48MM
PINNACLE MULTIHOLE il CUP 50MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 52MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 54MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 56MM
PINNACLE MULTIHOLE Ii CUF; 58MM

b
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1217-20-060
1217-20-062
1217-20-064
1217-20-066
1217-20-068
1217-20-070
1217-20-072
1217-11-048
1217-11-050
1217-11-062
1217-11-054
1217-11-056
1217-11-058
1217-11-060
1217-11-062
1217-11-064
1217-11-066
1217-12-048
1217-12-050
1217-12-052
1217-12-054
1217-12-056
1217-12-058
1217-12-060
1217-12-062
1217-12-064
1217-12-066
1217-31-044
1217-31-046
1217-31-048
1217-31-050
1217-31-052
1217-31-054
1217-31-056
1217-31-058
1217-31-060
1217-31-062
1217-31-064
1217-31-066
1217-06-054
1217-06-056

PINNACLE MULTIHOLE # CUP 60MM
PINNACLE MULTIHOLE il CUP 62MM
PINNACLE MULTIHOLE il CUP 64MM
PINNACLE MULTIHOLE 1l CUP 66MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 68MM
PINNACLE MULTIHOLE 1 CUP 70MM
PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 72MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 48MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 50MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 52MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 54MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 56MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 58MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 60MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 62MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 64MM
PINNACLE 100 HA ACET CUP 66MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 48MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 50MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 52MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 54MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 56MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 58MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 60MM
PINN SECTOHR HA ACET CUP 62MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 64MM
PINN SECTOR HA ACET CUP 866MM

PINN 100 W/GRIPTION 44MM

PINN 100 W/GRIPTION 46MM

PINN 100 W/GRIPTION 48MM

PINN 100 W/GRIPTION 50MM

PINN 100 W/GRIPTION 52MM

PINN 100 W/GRIPTION 54MM

PINN 100 W/GRIPTION 56MM

PINN 100 W/GRIPTION 58MM

PINN 100 W/GRIPTION 60MM

PINN 100 W/GRIPTION 62MM

PINN 100 W/GRIPTION 64MM

PINN 100 W/GRIPTION 66MM
PINNACLE REV ACET CUP 54MM
PINNACLE REV ACET CUP 56MM
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1217-06-058
1217-06-060
1217-06-062
1217-06-064
1217-06-066
1217-06-068
1217-06-070
1217-06-072
1217-06-074
1217-06-076
1217-06-078
1217-06-080
1217-07-054
1217-07-056
1217-07-058
1217-07-060
1217-07-062
1217-07-064
1217-07-066
1217-07-068
1217-07-070
1217-07-072
1217-32-048
1217-32-050
1217-32-052
1217-32-054
1217-32-056
1217-32-058
1217-32-060
1217-32-062
1217-32-064
1217-32-066
1217-30-038
1217-30-040
1217-30-042
1217-30-044
1217-30-048
1217-30-048
1217-30-050
1217-30-052
1217-30-054

PINNACLE REV ACET CUP 58MM
PINNACLE REV ACET CUP 60MM
PINNACLE REV ACET CUP 62MM
PINNACLE REV ACET CUP 64MM
PINNACLE REV ACET CUP 66MM
PINNACLE REV ACET CUP 68MM
PINNACLE REV ACET CUP 70MM
PINNACLE REV ACET CUP 72MM
PINNACLE REV ACET CUP 74MM
PINNACLE REV ACET CUP 76MM
PINNACLE REV ACET CUP 78MM
PINNACLE REV ACET CUP 80MM
PINNACLE DP REV CUP 54MM
PINNACLE DP REV CUP 56MM
PINNACLE DP REV CUP 58MM
PINNACLE DP REV CUP 60MM
PINNACLE DP REV CUP 62MM
PINNACLE DP REV CUP 64MM
PINNACLE DP REV CUP 66MM
PINNACLE DP REV CUP 68MM
PINNACLE DP REY CUP 70MM
PINNACLE DP REV CUP 72MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 48MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 50MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 52MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 54MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 56MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 5§8MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 60MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 62MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 64MM
PINN SECTOR W/GRIPTION 66MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 38MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 40MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 42MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 44MM
PINN BANTAM W/GRIPTION 46MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 48MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 50MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 52MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 54MM
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1217-30-056
1217-30-058
1217-30-060
1217-30-062
1217-30-064
1217-30-066
1217-30-068
1217-30-070
1217-30-072
1217-16-054
1217-16-056
1217-16-058
1217-16-080
1217-16-062
1217-16-064
1217-16-066
1217-16-068
1217-16-070
1217-16-072
1217-16-074
1217-16-076
1217-16-078
1217-16-080
1217-17-054
1217-17-056
1217-17-058
1217-17-060
1217-17-062
1217-17-064
1217-17-066
1217-17-068
1217-17-070
1217-17-072
1219-22-038
1219-22-040
1219-22-042
1219-22-044
1218-22-046
1219-22-048
1219-22-050
1219-22-052

PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 56MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 58MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 60MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 62MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 64MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 68MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 68MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 70MM
PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 72MM
PINN REVISION W/GRIPTION 54MM
PINN REVISION W/GRIPTION 56MM
PINN REVISION W/GRIPTION 58MM
PINN REVISION W/GRIPTION 60MM
PINN REVISION W/GRIPTION 62MM
PINN REVISION W/GRIPTION 64MM
PINN REVISION W/GRIPTION 66MM
PINN REVISION W/GRIPTION 66MM
PINN REVISION W/GRIPTION 70MM
PINN REVISION W/GRIPTION 72MM
PINN REVISION W/GRIPTION 74MM
PINN REVISION W/GRIPTION 76MM
PINN REVISION W/GRIPTION 78MM
PINN REVISION W/GRIPTION 80MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 54MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 56MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 68MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 60MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 62MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 64MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 66MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 68MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 70MM
PINN DP REVSN W/GRIPTION 72MM
PINN MAR NEUT 22.225IDX380D
PINN MAR NEUT 22.225iDX400D
PINN MAR NEUT 22.225IDX420D
PINN MAR NEUT 22.225iDX440D
PINN MAR NEUT 22.225IDX460D
PINN MAR NEUT 22.2251DX480D
PINN MAR NEUT 22,2251DX500D
PINN MAR NEUT 22.2251DX520D
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1219-22-054
1219-22-056
1219-22-058
1219-22-060
1219-22-062
1219-22-064
1219-22-066
1219-26-044
1219-26-046
1219-26-048
1218-26-050
1219-26-052
1219-26-054
1219-26-056
1219-26-058
1219-26-060
1219-26-062
1219-26-064
1219-26-066
1219-28-044
1219-28-046
1219-28-048
1219-28-050
1219-28-052
1219-28-054
1219-28-056
1219-28-058
1219-28-060
1219-28-062
1219-28-064
1219-28-066
1219-28-068
1219-28-070
1219-28-072
1219-28-074
1219-28-076
1219-32-052
1219-32-054
1219-32-056
1219-32-058
1219-32-060

PINN MAR NEUT 22.225IDX540D
PINN MAR NEUT 22.225IDX560D
PINN MAR NEUT 22.225IDX580D
PINN MAR NEUT 22.225IDX800D
PINN MAR NEUT 22.2251DX620D
PINN MAR NEUT 22.2251DX840D
PINN MAR NEUT 22.225{DX660D
PINN MAR NEUT 2610X440D
PINN MAR NEUT 261DX460D
PINN MAR NEUT 261DX480D
PINN MAR NEUT 261DX500D
PINN MAR NEUT 261DX520D
PINN MAR NEUT 261DX540D
PINN MAR NEUT 26IDX560D
PINN MAR NEUT 261DX580D
PINN MAR NEUT 26l1DX600D
PINN MAR NEUT 26IDX620D
PINN MAR NEUT 261DX640D
PINN MAR NEUT 28IDX660D
PINN MAR NEUT 28IDX440D
PINN MAR NEUT 28IDX460D
PINN MAR NEUT 281DX480D
PINN MAR NEUT 28IDX500D
PINN MAR NEUT 28IDX520D
PINN MAR NEUT 28I1DX540D
PINN MAR NEUT 28IDX560D
PINN MAR NEUT 28!DX580D
PINN MAR NEUT 28IDX600D
PINN MAR NEUT 28IDX620D
PINN MAR NEUT 28IDX640D
PINN MAR NEUT 28IDX660D
PINN MAR NEUT 28IDX680D
PINN MAR NEUT 28IDX700D
PINN MAR NEUT 28IDX720D
PINN MAR NEUT 28IDX740D
PINN MAR NEUT 28/DX760D
PINN MAR NEUT 32IDX520D
PINN MAR NEUT 32iDX540D
PINN MAR NEUT 32IDX560D
PINN MAR NEUT 32IDX580D
PINN MAR NEUT 32IDX600D
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1219-32-062
1219-32-064
1219-32-066
1219-32-068
1219-32-070
1218-32-072
1219-32-074
1219-32-076
1218-36-056
1219-36-058
1219-36-060
1219-36-062
1219-36-064
1219-38-066
1219-36-068
1219-36-070
1219-38-072
1219-36-074
1219-36-076
1219-28-448
1219-28-450
1219-28-452
1219-28-454
1219-28-456
1219-28-458
1219-28-460
1219-28-462
1219-28-464
1219-28-466
1219-28-468
1219-28-470
1219-28-472
1219-28-474
1219-28-476
1219-32-448
1219-32-450
1219-32-452
1219-32-454
1219-32-456
1219-32-458
1218-32-460

PINN MAR NEUT 32iDX620D
PINN MAR NEUT 32iDX640D
PINN MAR NEUT 32IDX660D
PINN MAR NEUT 32IDX680D
PINN MAR NEUT 32iDX700D
PINN MAR NEUT 321DX720D
PINN MAR NEUT 32IDX7400D
PINN MAR NEUT 32IDX760D
PINN MAR NEUT 361DX560D
PINN MAR NEUT 36iDX580D
PINN MAR NEUT 381DX600D
PINN MAR NEUT 38IDX620D
PINN MAR NEUT 36{DX840D
PINN MAR NEUT 361DX660D
PINN MAR NEUT 381DX680D
PINN MAR NEUT 38/DX700D
PINN MAR NEUT 36IDX720D
PINN MAR NEUT 36iDX740D
PINN MAR NEUT 36iDX760D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX480D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX500D
PINN MAR +4 NEUT 28iDX520D
PINN MAR +4 NEUT 28iDX540D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX560D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX580D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX600D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX620D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX640D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX660D
PINN MAR +4 NEUT 28iDX680D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX700D
PINN MAR +4 NEUT 281DX720D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX740D
PINN MAR +4 NEUT 28IDX760D
PINN MAR +4 NEUT 32I1DX480D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX&00D
PINN MAR +4 NEUT 32(DX520D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX540D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX560D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX580D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX600D
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1219-32-462
1219-32-464
1218-32-466
1219-32-4868
1219-32-470
1219-32-472
1219-32-474
1219-32-476
1219-36-452
1219-36-454
1219-36-458
1219-36-458
1219-36-460
1219-36-462
1219-36-464
1219-36-466
1219-36-468
1219-36-470
1219-36-472
1219-36-474
1219-36-476
1219-40-456
1219-40-458
1219-40-460
1219-44-462
1219-44-464
1219-44-466
1219-44-468
1219-48-470
1219-48-472
1219-48-474
1219-48-476
1219-22-138
1219-22-140
1219-22-142
1219-22-144
1219-22-146
1219-22-148
1219-22-150
1219-22-162
1219-22-154

PINN MAR +4 NEUT 321DX620D
PINN MAR +4 NEUT 32I1DX640D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX660D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX680D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX700D
PINN MAR +4 NEUT 32iDX720D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX740D
PINN MAR +4 NEUT 32IDX760D
PINN MAR +4 NEUT 361DX520D
PINN MAR +4 NEUT 361DX540D
PINN MAR +4 NEUT 36iDX560D
PINN MAR +4 NEUT 36IDX580D
PINN MAR +4 NEUT 38IDX600D
PINN MAR +4 NEUT 361DX620D
PINN MAR +4 NEUT 36iDX640D
PINN MAR +4 NEUT 36IDX660D
PINN MAR +4 NEUT 36IDX680D
PINN MAR +4 NEUT 36IDX700D
PINN MAR +4 NEUT 38IDX720D
PINN MAR +4 NEUT 361DX740D
PINN MAR +4 NEUT 361DX760D
PINN MAR +4 NEUT 40iDX560D
PINN MAR +4 NEUT 401DX880D
PINN MAR +4 NEUT 40IDX80QD
PINN MAR +4 NEUT 441DX620D
PINN MAR +4 NEUT 44IDX640D
PINN MAR +4 NEUT 44iDX6600
PINN MAR +4 NEUT 44IDX680D
PINN MAR +4 NEUT 48iDX700D
PINN MAR +4 NEUT 481DX720D
PINN MAR +4 NEUT 48IDX740D
PINN MAR +4 NEUT 48IDX760D
PINN MAR 10D 22.225IDX3800D
PINN MAR 10D 22.225{DX400D
PINN MAR 10D 22.225iDX420D
PINN MAR 10D 22.225IDX440D
PINN MAR 10D 22.225IDX460D
PINN MAR +4 10D 22.2251DX480D
PINN MAR +4 10D 22.225|DX500D
FINN MAR +4 10D 22.2251DX520D
PINN MAR +4 10D 22.2251DX540D
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1219-22-156
1219-22-158
1218-22-160
1219-22-162
1219-22-164
1219-22-166
1219-26-144
1219-26-146
1219-26-148
1219-26-150
1219-26-152
1219-26-154
1219-26-156
1219-26-158
1219-26-160
1219-26-162
1219-26-164
1219-26-166
1219-28-144
1219-28-146
1219-28-148
1219-28-150
1219-28-152
1216-28-154
1219-28-156
1219-28-158
1219-28-160
1219-28-162
1219-28-164
1219-28-166
1219-28-168
1219-28-170
1219-28-172
1219-28-174
1219-28-176
1219-32-148
1219-32-150
1219-32-152
1219-32-154
1219-32-156
1219-32-158

PINN MAR +4 10D 22.225(DX560D
PINN MAR +4 10D 22.225|DX580D
PINN MAR +4 10D 22.225IDX800D
PINN MAR +4 10D 22.225|DX620D
PINN MAR +4 10D 22.225IDX640D
PINN MAR +4 10D 22.2251DX660D
PINN MAR 10D +4 261DX440D
PINN MAR 10D +4 26IDX460D
PINN MAR +4 10D 261DX480D
PINN MAR +4 10D 26iDX500D
PINN MAR +4 10D 26IDX520D
PINN MAR +4 10D 26IDX540D
PINN MAR +4 10D 26IDX560D
PINN MAR +4 10D 26/DX580D
PINN MAR +4 10D 261DX600D
PINN MAR +4 10D 26{DX620D
PINN MAR +4 10D 261DX640D
PINN MAR +4 10D 261DX660D
PINN MAR +4 10D 28IDX440D
PINN MAR +4 10D 28iDX460D
PINN MAR +4 10D 28IDX480D
PINN MAR +4 10D 28iDX500D
PINN MAR +4 10D 28iDX520D
PINN MAR +4 10D 28IDX540D
PINN MAR +4 10D 28IDX560D
PINN MAR +4 10D 28IDX580D
PINN MAR +4 10D 28IDX600D
PINN MAR +4 10D 28IDX620D
PINN MAR +4 10D 28IDX6400D
PINN MAR +4 10D 28IDX660D
PINN MAR +4 10D 28IDX680D
PINN MAR +4 10D 28IDX700D
PINN MAR +4 10D 28IDX720D
PINN MAR +4 10D 28iDX740D
PINN MAR +4 10D 28IDX760D
PINN MAR +4 10D 32IDX480D
PINN MAR +4 10D 32iDX500D
PINN MAR +4 10D 32(DX520D
PINN MAR +4 10D 32IDX540D
PINN MAR +4 10D 32IDX560D
PINN MAR +4 10D 32IDX580D

Page 9 of 21



1219-32-160
1219-32-162
1219-32-164
1219-32-166
1219-32-168
1219-32-170
1219-32-172
1219-32-174
1219-32-176
1219-36-1562
1219-36-154
1219-36-156
1219-36-158
1219-36-160
1219-36-162
1219-36-164
1219-36-166
1219-36-168
1219-36-170
1219-36-172
1219-36-174
1219-36-176
1219-40-156
1219-40-158
1219-40-160
1219-44-162
1219-44-164
1219-44-166
1219-44-168
1219-48-170
1219-48-172
1219-48-174
1219-48-176
1219-28-248
1219-28-250
1219-28-252
1219-28-254
1219-28-256
1219-28-258
1219-28-260
1219-28-262

PINN MAR +4 10D 321DX600D
PINN MAR +4 10D 32IDX620D
PINN MAR +4 10D 321DX6400
PINN MAR +4 10D 321DX660D
PINN MAR +4 10D 321DX680D
PINN MAR +4 10D 32I1DX700D
PINN MAR +4 10D 32IDX720D
PINN MAR +4 10D 32IDX740D
PINN MAR +4 10D 32IDX760D
PINN MAR +4 10D 361DX520D
PINN MAR +4 10D 361DX540D
PINN MAR +4 10D 361DX560D
PINN MAR +4 10D 361DX580D
PINN MAR +4 10D 361DX800D
PINN MAR +4 10D 361DX620D
PINN MAR +4 10D 361DX640D
PINN MAR +4 10D 361DX660D
PINN MAR +4 10D 361DX680D
PINN MAR +4 10D 361DX700D
PINN MAR +4 10D 361DX720D
PINN MAR +4 10D 361DX740D
PINN MAR +4 10D 36IDX760D
PINN MAR +4 10D 40iDX560D
PINN MAR +4 10D 401DX580D
PINN MAR +4 10D 401DX6000D
PINN MAR +4 10D 441DX620D
PINN MAR +4 10D 441DX640D
PINN MAR +4 10D 441DX660D
PINN MAR +4 10D 441DX680D
PINN MAR +4 10D 48i1DX700D
PINN MAR +4 10D 48iDX720D
PINN MAR +4 10D 48IDX740D
PINN MAR +4 10D 481DX760D
PINN MAR LIP LNR 281DX480D
PINN MAR LIP LNR 28IDX500D
PINN MAR LIP LNR 28IDX520D
PINN MAR LIP LNR 28IDX540D
PINN MAR LIP LNR 28IDX560D
PINN MAR LIP LNR 28IDX880D
PINN MAR LIP LNR 28iDX600D
PINN MAR LIP LNR 28IDX620D
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1219-28-264 PINN MAR LIP LNR 28IDX840D
1219-28-266 PINN MAR LIP LNR 281DX660D
1219-28-268 PINN MAR LIP LNR 28IDX680D
1219-28-270 PINN MAR LIP LNR 28IDX700D
1219-28-272 PINN MAR LIP LNR 28IDX720D
1219-28-274 PINN MAR LIP LNR 28IDX740D
1219-28-276 PINN MAR LIP LNR 28iDX760D
1219-32-252 PINN MAR LIP LNR 32IDX520D
1219-32-254 PINN MAR LIP LNR 32iDX540D
1219-32-256 PINN MAR LIP LNR 32iDX560D
1219-32-258 PINN MAR LiP LNR 32IDX580D
1219-32-260 PINN MAR LIP LNR 32iDX600D
1219-32-262 PINN MAR LIP LNR 321DX620D
1219-32-264 PINN MAR LIP LNR 32IDX640D
1219-32-266 PINN MAR LIP LNR 32IDX660D
1219-32-268 PINN MAR LIP LNR 32IDX680D
1219-32-270 PINN MAR LIP LNR 32IDX700D
1219-32-272 PINN MAR LIP LNR 321DX720D
1219-32-274 PINN MAR LIP LNR 32iDX740D
1219-32-276 PINN MAR LIP LNR 32IDX760D
1218-28-048 PINN LINER NEUT 28iDX480D
1218-28-050 PINN LINER NEUT 28IDX500D
1218-28-052 PINN LINER NEUT 28IDX520D
1218-28-054 PINN LINER NEUT 28IDX540D
1218-28-056 PINN LINER NEUT 28IDX560D
1218-28-058 PINN LINER NEUT 28IDX580D
1218-28-060 PINN LINER NEUT 28IDX600D
1218-28-062 PINN LINER NEUT 28iDX620D
1218-28-064 PINN LINER NEUT 281DX840D
1218-28-066 PINN LINER NEUT 28IDX660D
1218-32-052 PINN LINER NEUT 32iDX520D
1218-32-054 PINN LINER NEUT 32IDX540D
1218-32-056 PINN LINER NEUT 32iDX560D
1218-32-058 PINN LINER NEUT 32IDX580D
1218-32-060 PINN LINER NEUT 32IDX600OD
1218-32-062 PINN LINER NEUT 32IDX620D
1218-32-064 PINN LINER NEUT 321DX640D
1218-32-066 PINN LINER NEUT 32IDX660D
1218-28-448 PINN LINER +4 NEUT 28IDX480D
1218-28-450 PINN LINER +4 NEUT 28iDX500D
1218-28-452 PINN LINER +4 NEUT 28IDX520D
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1218-28-454
1218-28-456
1218-28-458
1218-28-460
1218-28-462
1218-28-464
1218-28-466
1218-32-452
1218-32-454
1218-32-456
1218-32-458
1218-32-460
1218-32-462
1218-32-464
1218-32-466
1218-28-148
1218-28-150
1218-28-152
1218-28-154
1218-28-156
1218-28-158
1218-28-160
1218-28-162
1218-28-164
1218-28-166
1218-32-152
1218-32-154
1218-32-156
1218-32-158
1218-32-160
1218-32-162
1218-32-164
1218-32-166
1218-28-248
1218-28-250
1218-28-252
1218-28-254
1218-28-256
1218-28-258
1218-28-260
1218-28-262

PINN LINER +4 NEUT 28IDX540D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX560D
PINN LINER +4 NEUT 281DX580D
PINN LINER +4 NEUT 28I1DX600D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX620D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX640D
PINN LINER +4 NEUT 28IDX660D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX520D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX540D
PINN LINER +4 NEUT 321DX560D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX580D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX600D
PINN LINER +4 NEUT 321DX620D
PINN LINER +4 NEUT 32IDX640D
PINN LINER +4 NEUT 321DX660D
PINN LINER +4 10D 28IDX480D
PINN LINER +4 10D 28IDX500D
PINN LINER +4 10D 28IDX520D
PINN LINER +4 10D 28IDX540D
PINN LINER +4 10D 28IDX560D
PINN LINER +4 10D 28IDX580D
PINN LINER +4 10D 28IDX600D
PINN LINER +4 10D 28IDX620D
PINN LINER +4 10D 28IDX640D
PINN LINER +4 10D 28IDX660D
PINN LINER +4 10D 32(DX520D
PINN LINER +4 10D 32IDX540D
PINN LINER +4 10D 32iDX560D
PINN LINER +4 10D 321DX580D
PINN LINER +4 10D 32IDX600D
PINN LINER +4 10D 32IDX620D
PINN LINER +4 10D 32IDX640D
PINN LINER +4 10D 32IDX660D
PINN LINER LIPPED 281DX480D
PINN LINER LIPPED 28IDX500D
PINN LINER LIPPED 281DX520D
PINN LINER LIPPED 28IDX540D
PINN LINER LIPPED 28IDX560D
PINN LINER LIPPED 281DX5800
PINN LINER LIPPED 28IDX600D
PINN LINER LIPPED 28I1DX620D
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1218-28-264
1218-28-266
1218-32-252
1218-32-254
1218-32-256
1218-32-258
1218-32-260
1218-32-262
1218-32-264
1218-32-266
1218-28-648
1218-28-650
1218-32-6562
1218-32-654
1218-32-656
1218-32-658
1218-32-660
1218-32-662
1218-32-664
1218-32-666
1218-32-668
1218-32-670
1218-32-672
1218-32-674
1218-32-676
1218-36-656
1218-36-658
1218-36-660
1218-40-662
1218-40-664
1218-40-666
1218-40-668
1218-44-670
1218-44-672
1218-44-674
1218-44-676
1218-28-748
1218-28-750
1218-32-752
1218-32-754
1218-32-756

PINN LINER LIPPED 28IDX840D
PINN LINER LIPPED 28IDX660D
PINN LINER LIPPED 321DX520D
PINN LINER LIPPED 321DX540D
PINN LINER LIPPED 32IDX560D
PINN LINER LIPPED 321DX580D
PINN LINER LIPPED 32IDX600D
PINN LINER LIPPED 32iDX620D
PINN LINER LIPPED 32IDX640D
PINN LINER LIPPED 321DX660D
PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX480D
PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX500D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX520D
PINN LNR CON +4 NEUT 32iDX540D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX560D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX580D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX600D
PINN LNR CON +4 NEUT 321DX620D
PINN LNR CON +4 NEUT 321DX640D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX660D
PINN LNR CON +4 NEUT 32iDX680D
PINN LNR CON +4 NEUT 321DX700D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX720D
PINN LNR CON +4 NEUT 32iDX740D
PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX760D
PIN LNR CONS NEUT +4 36iDX560D
PIN LNR CONS NEUT +4 36IDX580D
PIN LNR CONS NEUT +4 38IDX600D
PINN LNR CON +4 NEUT 40iDX620D
PINN LNR CON +4 NEUT 40iDX640D
PINN LNR CON +4 NEUT 40iDX860D
PINN LNR CON +4 NEUT 40iDX680D
PINN LNR CON +4 NEUT 44IDX700D
PINN LNR CON +4 NEUT 44IDX720D
PINN LNR CON +4 NEUT 44IDX740D
PINN LNR CON +4 NEUT 44IDX760D
PINN LNR CON +4 10D 28iDX480D
PINN LNR CON +4 10D 28IDX500D
PINN LNR CON +4 10D 32|DX520D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX540D
PINN LNR CON +4 10D 32iDX560D
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1218-32-758
1218-32-760
1218-32-762
1218-32-764
1218-32-766
1218-32-768
1218-32-770
1218-32-772
1218-32-774
1218-32-776
1218-36-756
1218-36-758
1218-36-760
1218-40-762
1218-40-764
1218-40-766
1218-40-768
1218-44-770
1218-44-772
1218-44-774
1218-44-776
1221-28-044
1221-28-046
1221-28-048
1221-28-050
1221-28-052
1221-28-054
1221-32-048
1221-32-050
1221-32-052
1221-32-054
1221-32-056
1221-32-058
1221-36-052
1221-36-054
1221-36-056
1221-36-058
1221-38-060
1221-36-062
1221-36-064
1221-36-066

PINN LNR CON +4 10D 32IDX580D
PINN LNR CON +4 10D 321DX600D
PINN LNR CON +4 10D 32iDX620D
PINN LNR CON +4 10D 321DX640D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX660D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX680D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX700D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX720D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX740D
PINN LNR CON +4 10D 32IDX760D
PINN LNR CON +4 10D 361DX560D
PINN LNR CON +4 10D 361DX580D
PINN LNR CON +4 10D 361DX600D
PINN LNR CON +4 10D 40IDX620D
PINN LNR CON +4 10D 40IDX640D
PINN LNR CON +4 10D 40iDX660D
PINN LNR CON +4 10D 40IDX680D
PINN LNR CON +4 10D 44iDX700D
PINN LNR CON +4 10D 44iDX720D
PINN LNR CON +4 10D 44IDX740D
PINN LNR CON +4 10D 44IDX760D
ALTRX NEUT 28iDX440D
ALTRX NEUT 28I1DX460D
ALTRX NEUT 28iDX480D
ALTRX NEUT 28IDX500D
ALTRX NEUT 28IDX520D
ALTRX NEUT 28IDX540D
ALTRX NEUT 32IDX480D
ALTRX NEUT 32(DX500D
ALTRX NEUT 32IDX520D
ALTRX NEUT 32IDX540D
ALTRX NEUT 32IDX560D
ALTRX NEUT 32IDX580D
ALTRX NEUT 361DX520D
ALTRX NEUT 36IDX540D
ALTRX NEUT 361DX560D
ALTRX NEUT 36IDX580D
ALTRX NEUT 361DX600D
ALTRX NEUT 361DX620D
ALTRX NEUT 36IDX640D
ALTRX NEUT 361DX660D
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1221-28-448
1221-28-450
1221-32-448
1221-32-450
1221-32-452
1221-32-454
1221-36-452
1221-36-454
1221-36-456
1221-36-458
1221-36-460
1221-36-462
1221-36-464
1221-36-466
1221-40-456
1221-40-458
1221-40-460
1221-44-462
1221-44-464
1221-44-466
1221-44-468
1221-48-470
1221-48-472
1221-48-474
1221-48-476
1221-28-144
1221-28-146
1221-28-148
1221-28-150
1221-32-148
1221-32-150
1221-32-152
1221-32-154
1221-36-1562
1221-36-154
1221-38-156
1221-36-158
1221-36-160
1221-36-162
1221-36-164
1221-36-166

ALTRX +4 NEUT 28IDX480D
ALTRX +4 NEUT 28IDX500D
ALTRX +4 NEUT 321DX480D
ALTRX +4 NEUT 32|DX500D
ALTRX +4 NEUT 32iDX520D
ALTRX +4 NEUT 321DX540D
ALTRX +4 NEUT 361DX520D
ALTRX +4 NEUT 38IDX540D
ALTRX +4 NEUT 361DX560D
ALTRX +4 NEUT 361DX580D
ALTRX +4 NEUT 36IDX600D
ALTRX +4 NEUT 36IDX620D
ALTRX +4 NEUT 361DX640D
ALTRX +4 NEUT 361DX660D
ALTRX +4 NEUT 40IDX560D
ALTRX +4 NEUT 401DX580D
ALTRX +4 NEUT 401DX600D
ALTRX +4 NEUT 441DX620D
ALTRX +4 NEUT 44iDX640D
ALTRX +4 NEUT 44iDX660D
ALTRX +4 NEUT 44IDX680D
ALTRX +4 NEUT 48IDX700D
ALTRX +4 NEUT 48IDX720D
ALTRX +4 NEUT 48IDX740D
ALTRX +4 NEUT 48IDX760D
ALTRX +4 10D 28IDX440D
ALTRX +4 10D 281DX460D
ALTRX +4 10D 281DX480D
ALTRX +4 10D 28IDX500D
ALTRX +4 10D 32IDX480D
ALTRX +4 10D 32I1DX500D
ALTRX +4 10D 32iDX520D
ALTRX +4 10D 32IDX540D
ALTRX +4 10D 361DX520D
ALTRX +4 10D 36IDX540D
ALTRX +4 10D 38IDX560D
ALTRX +4 10D 361DX580D
ALTRX +4 10D 386IDX600D
ALTRX +4 10D 361DX6200D
ALTRX +4 10D 36IDX640D
ALTRX +4 10D 36IDX660D
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1221-40-156
1221-40-158
1221-40-160
1221-44-162
1221-44-164
1221-44-166
1221-44-168
1221-48-170
1221-48-172
1221-48-174
1221-48-176
1221-28-248
1221-28-250
1221-28-252
1221-28-254
1221-32-252
1221-32-254
1221-32-256
1221-32-258
1221-32-260
1221-32-262
1221-32-264
1221-32-266
1218-89-144
1218-89-146
1218-89-148
1218-89-150
1218-89-152
1218-89-154
1218-89-156
1218-89-158
1218-89-160
1218-87-350
1218-87-352
1218-87-354
1218-87-356
1218-87-3568
1218-87-360
1218-87-362
1218-87-364
1218-87-366

ALTRX +4 10D 40IDX560D

ALTRX +4 10D 40IDX580D

ALTRX +4 10D 40IDX600D

ALTRX +4 10D 44IDX620D

ALTRX +4 10D 44IDX640D

ALTRX +4 10D 44IDX660D

ALTRX +4 10D 44IDX680D

ALTRX +4 10D 48IDX700D

ALTRX +4 10D 48IDX720D

ALTRX +4 10D 48IDX740D

ALTRX +4 10D 48IDX760D

ALTRX LIP LNR 28IDX480D

ALTRX LIP LNR 28IDX500D

ALTRX LIP LNR 28IDX520D

ALTRX LIP LNR 28IDX540D

ALTRX LIP LNR 32IDX520D

ALTRX LiP LNR 32IDX540D

ALTRX LIP LNR 32IDX560D

ALTRX LIP LNR 32IDX580D

ALTRX LIP LNR 321DX600D

ALTRX LIP LNR 321DX620D

ALTRX LIP LNR 32IDX640D

ALTRX LIP LNR 32IDX660D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX440D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX460D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX480D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX500D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX520D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX540D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX560D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX580D
PINNACLE MTL INS NEUT28IDX600D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX500D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX520D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX540D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX560D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX580D
PINNACLE MTL INS NEUT361DX600D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX620D
PINNACLE MTL INS NEUT36IDX640D
PINNACLE MTL INS NEUT361DX660D
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1218-87-456
1218-87-458
1218-87-460
1218-87-462
1218-87-464
1218-87-466
1218-83-744
1218-83-746
1218-83-748
1218-83-750
1218-83-752
1218-83-754
1218-83-756
1218-83-758
1218-83-760
1218-83-762
1218-83-764
1218-83-766
1218-82-748
1218-82-750
1218-82-752
1218-81-752
1218-81-754
1218-81-756
1218-81-758
1218-81-760
1218-81-762
1218-81-764
1218-81-766
1365-16-500
1365-17-500
1365-18-500
1365-26-000
1365-31-000
1365-32-000
1365-33-000
1365-34-000
1365-35-C00
1365-36-000
1365-41-500
1365-42-500

PINNACLE MTL INS NEUT40IDX560D
PINNACLE MTL INS NEUT40IDX580D
PINNACLE MTL INS NEUT40IDX600D
PINNACLE MTL INS NEUT441DX620D
PINNACLE MTL INS NEUT441DX6400D
PINNACLE MTL INS NEUT44IDX660D
DELTA CER INSERT 28iD X 440D
DELTA CER INSERT 28ID X 460D
DELTA CER INSERT 28ID X 480D
DELTA CER INSERT 28D X 500D
DELTA CER INSERT 28ID X 520D
DELTA CER INSERT 28ID X 540D
DELTA CER INSERT 28ID X 560D
DELTA CER INSERT 28iD X 580D
DELTA CER INSERT 28iD X 600D
DELTA CER INSERT 281D X 620D
DELTA CER INSERT 28iD X 640D
DELTA CER INSERT 28iD X 660D
DELTA CER INSERT 321D X 480D
DELTA CER INSERT 32iD X 500D
DELTA CER INSERT 32ID X 520D

EA DELTA CER INSERT 361DX520D
EA DELTA CER INSERT 36IDX540D
DELTA CER INSERT 361D X 560D
DELTA CER INSERT 361D X 580D
DELTA CER INSERT 361D X 600D
DELTA CER INSERT 361D X 620D
DELTA CER INSERT 361D X 6400
DELTA CER INSERT 361D X 660D
SAOM 28MM +0 M HEAD

SROM 28MM +3 M HEAD

SROM 28MM +6 M HEAD

S-ROM M HEAD 36MM -3

S-ROM M HEAD 36MM +0

S-ROM M HEAD 36MM +3

S-ROM M HEAD 36MM +6

S-ROM M HEAD 36MM +9

S-ROM M HEAD 36MM +12

S-ROM M HEAD 36MM +12 non-skirted
11/13 S8-ROM 40MM M SPEC-3

11/13 S-ROM 40MM M SPEC+0
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1365-43-500
1365-44-500
1365-45-500
1365-47-500
1365-61-500
1365-62-500
1365-63-500
1365-64-500
1365-65-500
1365-66-500
1365-68-500
1365-70-500
1365-79-500
1365-80-500
1365-81-500
1365-11-500
1365-12-500
1365-13-500
1365-14-500
1365-15-500
1365-50-000
1365-51-000
1365-52-000
1365-53-000
1385-54-000
1365-55-000
1365-04-000
1365-05-000
1365-06-000
1365-07-000
1365-08-000
1365-08-000
1365-60-000
1385-61-000
1365-62-000
1365-63-000
1365-64-000
1365-65-000
1365-67-000
1365-68-000
1365-69-000

11/13 S-ROM 40MM M SPEC+3
11/13 S-ROM 40MM M SPEC+6
11/13 S-ROM 40MM M SPEC+9
11/13 S-ROM 40MM M SPEC+12
11/13 S-ROM 44MM M SPEC-3
11/13 S-ROM 44MM M SPEC+0
11/13 S-ROM 44MM M SPEC+3
11/13 S8-ROM 44MM M SPEC+6
11/13 S-ROM 44MM M SPEC+9
11/13 S-ROM 44MM M SPEC+12
11/13 S-ROM 48MM M SPEC+0
11/13 §-ROM 48MM M SPEC+3
11/13 S-ROM 48MM M SPEC+6
11/13 S-ROM 48MM M SPEC+9
11/13 S-ROM 48MM M SPEC+12
ARTICULEZE M 28MM 1.5
ARTICULEZE M 28MM 5
ARTICULEZE M 28MM 8.5
ARTICULEZE M28MM +12
ARTICULEZE M28MM +15.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM -2
ARTICULEZE M HEAD 36MM +1.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +8.5
ARTICULEZE M HEAD 36MM +12
ARTICULEZE M HEAD 36MM +15.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+8.5
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+8.5
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+15.5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC-2
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+1.5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+5
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1365-70-000
1365-73-000
1365-74-000
1365-79-000
1365-80-000
1018-36-500
1018-36-503
1018-36-505
1018-36-508
1018-36-511
1365-22-110
1365-22-120
1365-28-110
1365-28-120
1365-28-130
1365-32-110
1365-32-120
1365-32-130
1365-36-110
1365-36-120
1365-36-130
1365-28-210
1365-28-220
1365-28-230
1365-32-210
1365-32-220
1365-32-230
1365-36-210
1365-36-220
1365-36-230
1365-36-240
1365-36-250
1365-28-310
1365-28-320
1365-28-330
1365-32-310
1365-32-320
1365-32-330
1365-38-310
1365-36-320
1365-36-330

12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+8.5
ARTICUL/EZE CER BALL 28 +1.5
ARTICUL/EZE CER BALL 28 +5
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+12
12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+15.5
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+0
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+3
1416 LG TAPER M HEAD 36MM+5
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+8
14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+11
DELTA CER HEAD 9/10 22,225MM -3

DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM +0

DELTA CER HEAD 9/10 28MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 28MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 28MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 32MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 32MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 32MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 36MM -3
DELTA CER HEAD 9/10 36MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 36MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 28MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 32MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +0
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +3
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +6
DELTA CER HEAD 11/13 36MM +9
S-ROM DELTA CERAMIC 36MM +12
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +8.5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 28MM +9
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +1.5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +5
DELTA CER HEAD 12/14 36MM +8.5
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1365-36-340 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +12
1014-80-731 BANTAM FEM HEAD 22MM+0
1014-80-732 BANTAM FEM HEAD 22MM+5
1014-01-500 BANTAM FEM HEAD 22.225MM +0
1014-02-500 BANTAM FEM HEAD 22.225MM+5
1014-80-827 BANTAM FEM HEAD 26MM+0
1014-80-828 BANTAM FEM HEAD 26MM+5
1014-80-789 BANTAM FEM HEAD 28MM+0
1014-80-790 BANTAM FEM HEAD 28MM +5

85-3811 P.F.C.* 22MM HEAD +OMM

85-3812 P.F.C.» 22MM HEAD +5MM

85-3813 P.F.C.* 22MM HEAD +10MM

85-1880 P.F.C.*HIP HEAD 22.225MM +0MM
85-1881 P.F.C.*"HIP HEAD 22.225MM +5MM
85-1882 P.F.C.*"HIP HEAD 22.225MM +10MM
85-3821 P.F.C.* 26 MM HEAD +OMM

85-3824 P.F.C.» 26MM HEAD +5MM

85-3823 P.F.C.” 26MM HEAD +10MM

85-3850 P.F.C.* 28MM HEAD -3MM

85-3831 P.F.C." 28MM HEAD +3MM

85-3834 P.F.C.* 28MM HEAD +5 MM

85-3833 P.F.C.* 28MM HEAD +10MM

85-3851 P.F.C.* 32MM HEAD -5MM

85-3841 P.F.C.* 32MM HEAD +0MM

85-3842 P.F.C.* 32MM HEAD +5MM

85-3843 PF.C.* 32MM HEAD +10MM

52-2022 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 22+0
52-2026 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 26+0
52-2027 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 26+6
52-2028 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+0
87-5953 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+3
52-2029 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+6
87-5954 S-ROM‘HEAD FEMORAL COCR 28+9
52-2030 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+12
52-2032 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+0
87-5955 S-ROM‘HEAD FEMORAL COCR 32+3
52-2033 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+6
87-5856 S-ROM"HEAD FEMORAL COCR 32+9
52-2034 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+12

1365-29-000 ARTICUL/EZE BALL 22.225+4 NK
1365-30-000 ARTICUL/EZE BALL 22.225+7 NK
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1365-01-000
1365-02-000
1365-03-000
1365-11-000
1365-12-000
1365-13-000
1365-14-000
1365-15-000
1365-21-000
1365-22-000
1365-23-000
1365-24-000
1365-25-000
1014-80-738
1014-80-739
1014-80-861
1014-80-862
1018-11-000
1018-12-000
1018-13-000
1018-14-000
1018-71-000
1018-75-000
1014-67-000
1014-68-000
1014-70-000
1014-71-000
1014-72-000
136522130

136526120

136526130

136526110

121882754

Lnd of List

ARTICUL/EZE BALL 26 +4 GR
ARTICUL/EZE BALL 26 +7 BR
ARTICUL/EZE BALL 28 +10 BL
ARTICUL/EZE BALL 28 +1.5 GR
ARTICUL/EZE BALL 28 +5 BR
ARTICUL/EZE BALL 28 +8.5 BL
ARTICUL/EZE BALL 28 +12 BLK
ARTICUL/EZE BALL 28 +15.5 WH
ARTICUL/EZE BALL 32 +1 GR
ARTICUL/EZE BALL 32 +5 BR
ARTICUL/EZE BALL 32 +9 BL
ARTICUL/EZE BALL 32 +13 BLK
ARTICUL/EZE BALL 32 +17 WH
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+0
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+5
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+11
14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+15
TOTAL HIP BALL 28MM +0
TOTAL HIP BALL 28MM +3
TOTAL HIP BALL 28MM +5
TOTAL HIP BALL 28MM +8
TOTAL HIP BALL 28MM +11
TOTAL HIP BALL 28MM +15
TOTAL HIP BALL 32MM +0
TOTAL HIP BALL 32MM +5
TOTAL HIP BALL 32MM +11
TOTAL HIP BALL 32MM +15
TOTAL HIP BALL 32MM +18
DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM+3
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +0
DELTA CER HEAD 9/10 26MM +3
DELTA CER HEAD 9/10 26MM -3
DELTA CER INSERT 32ID X 540D
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1217-01-048 PINNACLE 100 ACET CUP 48MM [czasza panewki]
1217-01-050 PINNACLE 100 ACET CUP 50MM

1217-01-052 PINNACLE 100 ACET CUP 52MM

1217-01-054 PINNACLE 100 ACET CUP 54MM

1217-01-056 PINNACLE 100 ACET CUP 56 MM

1217-01-058 PINNACLE 100 ACET CUP 58MM

1217-01-060 PINNACLE 100 ACET CUP 60MM

1217-01-062 PINNACLE 100 ACET CUP 62MM

1217-01-064 PINNACLE 100 ACET CUP 64MM

1217-01-066 PINNACLE 100 ACET CUP 66 MM

1217-22-048 PINNACLE SECTOR Il CUP 48MM [czasza panewki typu Sector]
1217-22-050 PINNACLE SECTOR Il CUP 50MM

1217-22-052 PINNACLE SECTOR Il CUP 52MM

1217-22-054 PINNACLE SECTOR Il CUP 54MM

1217-22-056 PINNACLE SECTOR Il CUP 56 MM

1217-22-058 PINNACLE SECTOR Il CUP 58MM

1217-22-060 PINNACLE SECTOR Il CUP 60MM

1217-22-062 PINNACLE SECTOR Il CUP 62MM

1217-22-064 PINNACLE SECTOR Il CUP 64MM

1217-22-066 PINNACLE SECTOR Il CUP 66 MM

1217-03-048 PINNACLE 300 ACET CUP 48MM [czasza panewki]
1217-03-050 PINNACLE 300 ACET CUP 50MM

1217-03-052 PINNACLE 300 ACET CUP 52MM

1217-03-054 PINNACLE 300 ACET CUP 54MM

1217-03-056 PINNACLE 300 ACET CUP 56 MM

1217-03-058 PINNACLE 300 ACET CUP 58MM

1217-03-060 PINNACLE 300 ACET CUP 60MM

1217-03-062 PINNACLE 300 ACET CUP 62MM

1217-03-064 PINNACLE 300 ACET CUP 64MM

1217-03-066 PINNACLE 300 ACET CUP 66MM

1217-20-038 PINNACLE BANTAM ACET CUP 38MM [czasza panewki typu Bantam]
1217-20-040 PINNACLE BANTAM ACET CUP 40MM
1217-20-042 PINNACLE BANTAM ACET CUP 42MM
1217-20-044 PINNACLE BANTAM ACET CUP 44MM
1217-20-046 PINNACLE BANTAM ACET CUP 46 MM
1217-20-048 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 48MM [czasza panewki typu multihole]
1217-20-050 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 50MM
1217-20-052 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 52MM
1217-20-054 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 54MM
1217-20-056 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 56MM
1217-20-058 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 58MM
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1217-30-060

PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 60MM

1217-20-062 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 62MM
1217-20-064 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 64MM
1217-20-066 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 66MM
1217-20-068 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 68MM
1217-20-070 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 70MM
1217-20-072 PINNACLE MULTIHOLE Il CUP 72MM
1217-11-048 PINNACLE 100 HA ACET CUP 48MM
1217-11-050 PINNACLE 100 HA ACET CUP 50MM
1217-11-052 PINNACLE 100 HA ACET CUP 52MM
1217-11-054 PINNACLE 100 HA ACET CUP 54MM
1217-11-056 PINNACLE 100 HA ACET CUP 56 MM
1217-11-058 PINNACLE 100 HA ACET CUP 5BMM
1217-11-060 PINNACLE 100 HA ACET CUP 60MM
1217-11-062 PINNACLE 100 HA ACET CUP 62MM
1217-11-064 PINNACLE 100 HA ACET CUP 64MM
1217-11-066 PINNACLE 100 HA ACET CUP 66MM
1217-12-048 PINN SECTOR HA ACET CUP 48MM [czasza panewki typu Sector]
1217-12-050 PINN SECTOR HA ACET CUP 50MM
1217-12-052 PINN SECTOR HA ACET CUP 52MM
1217-12-054 PINN SECTOR HA ACET CUP 54MM
1217-12-056 PINN SECTOR HA ACET CUP 56MM
1217-12-058 PINN SECTOR HA ACET CUP 58MM
1217-12-060 PINN SECTOR HA ACET CUP 60MM
1217-12-062 PINN SECTOR HA ACET CUP 62MM
1217-12-064 PINN SECTOR HA ACET CUP 64MM
1217-12-066 PINN SECTOR HA ACET CUP 66MM
1217-31-044 PINN 100 W/GRIPTION 44MM [czasza panewki z powloka Gription]
1217-31-046 PINN 100 W/GRIPTION 46MM
1217-31-048 PINN 100 W/GRIPTION 48MM
1217-31-050 PINN 100 W/GRIPTION 50MM
1217-31-052 PINN 100 W/GRIPTION 52MM
1217-31-054 PINN 100 W/GRIPTION 54MM
1217-31-056 PINN 100 W/GRIPTION 56MM
1217-31-058 PINN 100 W/GRIPTION 58MM
1217-31-060 PINN 100 W/GRIPTION 60MM
1217-31-062 PINN 100 W/GRIPTION 62MM
1217-31-064 PINN 100 W/GRIPTION 64MM
1217-31-066 PINN 100 W/GRIPTION 66MM
1217-06-054 PINNACLE REV ACET CUP 54MM [rewizyjna czasza panewki]
1217-06-056 PINNACLE REV ACET CUP 56 MM
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1217-06-058

PINNACLE REV ACET CUP 58MM

1217-06-060 PINNACLE REV ACET CUP 60MM
1217-06-062 PINNACLE REV ACET CUP 62MM
1217-06-064 PINNACLE REV ACET CUP 64MM
1217-06-066 PINNACLE REV ACET CUP 66 MM
1217-06-068 PINNACLE REV ACET CUP 68MM
1217-06-070 PINNACLE REV ACET CUP 70MM
1217-06-072 PINNACLE REV ACET CUP 72MM
1217-06-074 PINNACLE REV ACET CUP 74MM
1217-06-076 PINNACLE REV ACET CUP 76 MM
1217-06-078 PINNACLE REV ACET CUP 78MM
1217-06-080 PINNACLE REV ACET CUP 80MM
1217-07-054 PINNACLE DP REV CUP 54MM
1217-07-056 PINNACLE DP REV CUP 56 MM
1217-07-058 PINNACLE DP REV CUP 58MM
1217-07-060 PINNACLE DP REV CUP 60MM
1217-07-062 PINNACLE DP REV CUP 62MM
1217-07-064 PINNACLE DP REV CUP 64MM
1217-07-066 PINNACLE DP REV CUP 66MM
1217-07-068 PINNACLE DP REV CUP 68MM
1217-07-070 PINNACLE DP REV CUP 70MM
1217-07-072 PINNACLE DP REV CUP 72MM
1217-32-048 PINN SECTOR W/GRIPTION 48MM
[czasza panewki typu Sector z powloka Gription]
1217-32-050 PINN SECTOR W/GRIPTION 50MM
1217-32-052 PINN SECTOR W/GRIPTION 52MM
1217-32-054 PINN SECTOR W/GRIPTION 54MM
1217-32-056 PINN SECTOR W/GRIPTION 56 MM
1217-32-058 PINN SECTOR W/GRIPTION 58MM
1217-32-060 PINN SECTOR W/GRIPTION 60MM
1217-32-062 PINN SECTOR W/GRIPTION 62MM
1217-32-064 PINN SECTOR W/GRIPTION 64MM
1217-32-066 PINN SECTOR W/GRIPTION 66 MM
1217-30-038 PINN BANTAM W/GRIPTION 38MM
[czasza panewki typu Bantam z powtoka Gription]
1217-30-040 PINN BANTAM W/GRIPTION 40MM
1217-30-042 PINN BANTAM W/GRIPTION 42MM
1217-30-044 PINN BANTAM W/GRIPTION 44MM
1217-30-046 PINN BANTAM W/GRIPTION 46 MM
1217-30-048 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 48MM
[czasza panewki typu multihole z powtoka Gription]
1217-30-050 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 50MM
1217-30-052 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 52MM
1217-30-054 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 54MM
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1217-30-056

PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 56 MM

1217-30-058 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 58MM
1217-30-060 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 60MM
1217-30-062 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 62MM
1217-30-064 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 64MM
1217-30-066 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 66 MM
1217-30-068 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 68MM
1217-30-070 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 70MM
1217-30-072 PINN MULTIHOLE W/GRIPTION 72MM
1217-16-054 PINN REVISION W/GRIPTION 54MM
[rewizyjna czasza panewki z powtoka Gription]

1217-16-056 PINN REVISION W/GRIPTION 56 MM
1217-16-058 PINN REVISION W/GRIPTION 58MM
1217-16-060 PINN REVISION W/GRIPTION 60MM
1217-16-062 PINN REVISION W/GRIPTION 62MM
1217-16-064 PINN REVISION W/GRIPTION 64MM
1217-16-066 PINN REVISION W/GRIPTION 66MM
1217-16-068 PINN REVISION W/GRIPTION 68MM
1217-16-070 PINN REVISION W/GRIPTION 70MM
1217-16-072 PINN REVISION W/GRIPTION 72MM
1217-16-074 PINN REVISION W/GRIPTION 74MM
1217-16-076 PINN REVISION W/GRIPTION 76 MM
1217-16-078 PINN REVISION W/GRIPTION 78MM
1217-16-080 PINN REVISION W/GRIPTION 80MM
1217-17-054 PINN DP REVSN W/GRIPTION 54MM
1217-17-056 PINN DP REVSN W/GRIPTION 56 MM
1217-17-058 PINN DP REVSN W/GRIPTION 58MM
1217-17-060 PINN DP REVSN W/GRIPTION 60MM
1217-17-062 PINN DP REVSN W/GRIPTION 62MM
1217-17-064 PINN DP REVSN W/GRIPTION 64MM
1217-17-066 PINN DP REVSN W/GRIPTION 66 MM
1217-17-068 PINN DP REVSN W/GRIPTION 68MM
1217-17-070 PINN DP REVSN W/GRIPTION 70MM
1217-17-072 PINN DP REVSN W/GRIPTION 72MM
1219-22-038 PINN MAR NEUT 22.2251DX380D
1219-22-040 PINN MAR NEUT 22 2251DX400D
1219-22-042 PINN MAR NEUT 22.2251DX420D
1219-22-044 PINN MAR NEUT 22.2251DX440D
1219-22-046 PINN MAR NEUT 22.2251DX460D
1219-22-048 PINN MAR NEUT 22.2251DX480D
1219-22-050 PINN MAR NEUT 22.2251DX500D
1219-22-052 PINN MAR NEUT 22.2251DX520D
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1219-22-054

PINN MAR NEUT 22,2251DX540D

1219-22-056 PINN MAR NEUT 22.2251DX560D
1219-22-058 PINN MAR NEUT 22.2251DX580D
1219-22-060 PINN MAR NEUT 22.2251DX600D
1219-22-062 PINN MAR NEUT 22.2251DX620D
1219-22-064 PINN MAR NEUT 22.2251DX640D
1219-22-066 PINN MAR NEUT 22.2251DX660D
1219-26-044 PINN MAR NEUT 261DX440D
1219-26-046 PINN MAR NEUT 261DX460D
1219-26-048 PINN MAR NEUT 261DX480D
1219-26-050 PINN MAR NEUT 261DX500D
1219-26-052 PINN MAR NEUT 261DX520D
1219-26-054 PINN MAR NEUT 261DX540D
1219-26-056 PINN MAR NEUT 261DX560D
1219-26-058 PINN MAR NEUT 261DX580D
1219-26-060 PINN MAR NEUT 261DX600D
1219-26-062 PINN MAR NEUT 261DX620D
1219-26-064 PINN MAR NEUT 261DX640D
1219-26-066 PINN MAR NEUT 261DX660D
1219-28-044 PINN MAR NEUT 281DX440D
1219-28-046 PINN MAR NEUT 28I1DX460D
1219-28-048 PINN MAR NEUT 28I1DX480D
1219-28-050 PINN MAR NEUT 28IDX500D
1219-28-052 PINN MAR NEUT 28I1DX520D
1219-28-054 PINN MAR NEUT 28I1DX540D
1219-28-056 PINN MAR NEUT 28IDX560D
1219-28-058 PINN MAR NEUT 28IDX580D
1219-28-060 PINN MAR NEUT 28IDX600D
1219-28-062 PINN MAR NEUT 28I1DX620D
1219-28-064 PINN MAR NEUT 28I1DX640D
1219-28-066 PINN MAR NEUT 28IDX660D
1219-28-068 PINN MAR NEUT 28IDX680D
1219-28-070 PINN MAR NEUT 28IDX700D
1219-28-072 PINN MAR NEUT 28IDX720D
1219-28-074 PINN MAR NEUT 28IDX740D
1219-28-076 PINN MAR NEUT 28IDX760D
1219-32-052 PINN MAR NEUT 32I1DX520D
1219-32-054 PINN MAR NEUT 32I1DX540D
1219-32-056 PINN MAR NEUT 32IDX560D
1219-32-058 PINN MAR NEUT 32IDX580D
1219-32-060 PINN MAR NEUT 32IDX600D
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1219-32-062

PINN MAR NEUT 32IDX620D

1219-32-064 PINN MAR NEUT 32IDX640D
1219-32-066 PINN MAR NEUT 32IDX660D
1219-32-068 PINN MAR NEUT 32IDX680D
1219-32-070 PINN MAR NEUT 32IDX700D
1219-32-072 PINN MAR NEUT 32IDX720D
1219-32-074 PINN MAR NEUT 32IDX740D
1219-32-076 PINN MAR NEUT 32IDX760D
1219-36-056 PINN MAR NEUT 36IDX560D
1219-36-058 PINN MAR NEUT 361DX580D
1219-36-060 PINN MAR NEUT 361DX600D
1219-36-062 PINN MAR NEUT 361DX620D
1219-36-064 PINN MAR NEUT 361DX640D
1219-36-066 PINN MAR NEUT 361DX660D
1219-36-068 PINN MAR NEUT 361DX680D
1219-36-070 PINN MAR NEUT 361DX700D
1219-36-072 PINN MAR NEUT 36IDX720D
1219-36-074 PINN MAR NEUT 361DX740D
1219-36-076 PINN MAR NEUT 36IDX760D
1219-28-448 PINN MAR +4 NEUT 28IDX480D
1219-28-450 PINN MAR +4 NEUT 28IDX500D
1219-28-452 PINN MAR +4 NEUT 28IDX520D
1219-28-454 PINN MAR +4 NEUT 28IDX540D
1219-28-456 PINN MAR +4 NEUT 28IDX560D
1219-28-458 PINN MAR +4 NEUT 28IDX580D
1219-28-460 PINN MAR +4 NEUT 28IDX600D
1219-28-462 PINN MAR +4 NEUT 28IDX620D
1219-28-464 PINN MAR +4 NEUT 28IDX640D
1219-28-466 PINN MAR +4 NEUT 28IDX660D
1219-28-468 PINN MAR +4 NEUT 28IDX680D
1219-28-470 PINN MAR +4 NEUT 28IDX700D
1219-28-472 PINN MAR +4 NEUT 28IDX720D
1219-28-474 PINN MAR +4 NEUT 28IDX740D
1219-28-476 PINN MAR +4 NEUT 28IDX760D
1219-32-448 PINN MAR +4 NEUT 321DX480D
1219-32-450 PINN MAR +4 NEUT 32IDX500D
1219-32-452 PINN MAR +4 NEUT 32IDX520D
1219-32-454 PINN MAR +4 NEUT 32IDX540D
1219-32-456 PINN MAR +4 NEUT 32IDX560D
1219-32-458 PINN MAR +4 NEUT 32IDX580D
1219-32-460 PINN MAR +4 NEUT 32IDX600D
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1219-32-462

PINN MAR +4 NEUT 32IDX620D

1219-32-464 PINN MAR +4 NEUT 32IDX640D
1219-32-466 PINN MAR +4 NEUT 32IDX660D
1219-32-468 PINN MAR +4 NEUT 32IDX680D
1219-32-470 PINN MAR +4 NEUT 32IDX700D
1219-32-472 PINN MAR +4 NEUT 32IDX720D
1219-32-474 PINN MAR +4 NEUT 32IDX740D
1219-32-476 PINN MAR +4 NEUT 32IDX760D
1219-36-452 PINN MAR +4 NEUT 361DX520D
1219-36-454 PINN MAR +4 NEUT 361DX540D
1219-36-456 PINN MAR +4 NEUT 36IDX560D
1219-36-458 PINN MAR +4 NEUT 361DX580D
1219-36-460 PINN MAR +4 NEUT 361DX600D
1219-36-462 PINN MAR +4 NEUT 361DX620D
1219-36-464 PINN MAR +4 NEUT 361DX640D
1219-36-466 PINN MAR +4 NEUT 361DX660D
1219-36-468 PINN MAR +4 NEUT 361DX680D
1219-36-470 PINN MAR +4 NEUT 361DX700D
1219-36-472 PINN MAR +4 NEUT 361DX720D
1219-36-474 PINN MAR +4 NEUT 361DX740D
1219-36-476 PINN MAR +4 NEUT 361DX760D
1219-40-456 PINN MAR +4 NEUT 401DX560D
1219-40-458 PINN MAR +4 NEUT 401DX580D
1219-40-460 PINN MAR +4 NEUT 401DX600D
1219-44-462 PINN MAR +4 NEUT 441DX620D
1219-44-464 PINN MAR +4 NEUT 441DX640D
1219-44-466 PINN MAR +4 NEUT 441DX660D
1219-44-468 PINN MAR +4 NEUT 441DX680D
1219-48-470 PINN MAR +4 NEUT 48I1DX700D
1219-48-472 PINN MAR +4 NEUT 48I1DX720D
1219-48-474 PINN MAR +4 NEUT 48I1DX740D
1219-48-476 PINN MAR +4 NEUT 48IDX760D
1219-22-138 PINN MAR 10D 22.2251DX380D
1219-22-140 PINN MAR 10D 22.2251DX400D
1219-22-142 PINN MAR 10D 22.2251DX420D
1219-22-144 PINN MAR 10D 22.2251DX440D
1219-22-146 PINN MAR 10D 22.2251DX460D
1219-22-148 PINN MAR +4 10D 22.2251DX480D
1219-22-150 PINN MAR +4 10D 22.225IDX500D
1219-22-152 PINN MAR +4 10D 22.225IDX520D
1219-22-154 PINN MAR +4 10D 22.225IDX540D
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1219-22-156

PINN MAR +4 10D 22.2251DX560D

1219-22-158 PINN MAR +4 10D 22.2251DX580D
1219-22-160 PINN MAR +4 10D 22.2251DX600D
1219-22-162 PINN MAR +4 10D 22.2251DX620D
1219-22-164 PINN MAR +4 10D 22.2251DX640D
1219-22-166 PINN MAR +4 10D 22.2251DX660D
1219-26-144 PINN MAR 10D +4 261DX440D
1219-26-146 PINN MAR 10D +4 261DX460D
1219-26-148 PINN MAR +4 10D 261DX480D
1219-26-150 PINN MAR +4 10D 261DX500D
1219-26-152 PINN MAR +4 10D 261DX520D
1219-26-154 PINN MAR +4 10D 261DX540D
1219-26-156 PINN MAR +4 10D 261DX560D
1219-26-158 PINN MAR +4 10D 261DX580D
1219-26-160 PINN MAR +4 10D 261DX600D
1219-26-162 PINN MAR +4 10D 261DX620D
1219-26-164 PINN MAR +4 10D 261DX640D
1219-26-166 PINN MAR +4 10D 261DX660D
1219-28-144 PINN MAR +4 10D 281DX440D
1219-28-146 PINN MAR +4 10D 281DX460D
1219-28-148 PINN MAR +4 10D 281DX480D
1219-28-150 PINN MAR +4 10D 28I1DX500D
1219-28-152 PINN MAR +4 10D 281DX520D
1219-28-154 PINN MAR +4 10D 281DX540D
1219-28-156 PINN MAR +4 10D 28I1DX560D
1219-28-158 PINN MAR +4 10D 28I1DX580D
1219-28-160 PINN MAR +4 10D 281DX600D
1219-28-162 PINN MAR +4 10D 281DX620D
1219-28-164 PINN MAR +4 10D 281DX640D
1219-28-166 PINN MAR +4 10D 281DX660D
1219-28-168 PINN MAR +4 10D 281DX680D
1219-28-170 PINN MAR +4 10D 28I1DX700D
1219-28-172 PINN MAR +4 10D 28I1DX720D
1219-28-174 PINN MAR +4 10D 28I1DX740D
1219-28-176 PINN MAR +4 10D 28I1DX760D
1219-32-148 PINN MAR +4 10D 321DX480D
1219-32-150 PINN MAR +4 10D 321DX500D
1219-32-152 PINN MAR +4 10D 321DX520D
1219-32-154 PINN MAR +4 10D 321DX540D
1219-32-156 PINN MAR +4 10D 321DX560D
1219-32-158 PINN MAR +4 10D 321DX580D
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1219-32-160

PINN MAR +4 10D 32IDX600D

1219-32-162 PINN MAR +4 10D 32IDX620D
1219-32-164 PINN MAR +4 10D 32IDX640D
1219-32-166 PINN MAR +4 10D 32IDX660D
1219-32-168 PINN MAR +4 10D 32IDX680D
1219-32-170 PINN MAR +4 10D 32IDX700D
1219-32-172 PINN MAR +4 10D 32IDX720D
1219-32-174 PINN MAR +4 10D 32IDX740D
1219-32-176 PINN MAR +4 10D 32IDX760D
1219-36-152 PINN MAR +4 10D 361DX520D
1219-36-154 PINN MAR +4 10D 361DX540D
1219-36-156 PINN MAR +4 10D 361DX560D
1219-36-158 PINN MAR +4 10D 361DX580D
1219-36-160 PINN MAR +4 10D 361DX600D
1219-36-162 PINN MAR +4 10D 361DX620D
1219-36-164 PINN MAR +4 10D 361DX640D
1219-36-166 PINN MAR +4 10D 361DX660D
1219-36-168 PINN MAR +4 10D 361DX680D
1219-36-170 PINN MAR +4 10D 361DX700D
1219-36-172 PINN MAR +4 10D 361DX720D
1219-36-174 PINN MAR +4 10D 361DX740D
1219-36-176 PINN MAR +4 10D 361DX760D
1219-40-156 PINN MAR +4 10D 401DX560D
1219-40-158 PINN MAR +4 10D 401DX580D
1219-40-160 PINN MAR +4 10D 401DX600D
1219-44-162 PINN MAR +4 10D 441DX620D
1219-44-164 PINN MAR +4 10D 441DX640D
1219-44-166 PINN MAR +4 10D 441DX660D
1219-44-168 PINN MAR +4 10D 441DX680D
1219-48-170 PINN MAR +4 10D 48I1DX700D
1219-48-172 PINN MAR +4 10D 48I1DX720D
1219-48-174 PINN MAR +4 10D 48I1DX740D
1219-48-176 PINN MAR +4 10D 48I1DX760D
1219-28-248 PINN MAR LIP LNR 28IDX480D [wktadka panewkowa z wypustkami]
1219-28-250 PINN MAR LIP LNR 28IDX500D
1219-28-252 PINN MAR LIP LNR 28IDX520D
1219-28-254 PINN MAR LIP LNR 28IDX540D
1219-28-256 PINN MAR LIP LNR 28IDX560D
1219-28-258 PINN MAR LIP LNR 28IDX580D
1219-28-260 PINN MAR LIP LNR 28IDX600D
1219-28-262 PINN MAR LIP LNR 28IDX620D
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1219-28-264

PINN MAR LIP LNR 28IDX640D

1219-28-266 PINN MAR LIP LNR 28IDX660D
1219-28-268 PINN MAR LIP LNR 28IDX680D
1219-28-270 PINN MAR LIP LNR 28IDX700D
1219-28-272 PINN MAR LIP LNR 28IDX720D
1219-28-274 PINN MAR LIP LNR 28IDX740D
1219-28-276 PINN MAR LIP LNR 28IDX760D
1219-32-252 PINN MAR LIP LNR 32IDX520D
1219-32-254 PINN MAR LIP LNR 32IDX540D
1219-32-256 PINN MAR LIP LNR 32IDX560D
1219-32-258 PINN MAR LIP LNR 32IDX580D
1219-32-260 PINN MAR LIP LNR 32IDX600D
1219-32-262 PINN MAR LIP LNR 32IDX620D
1219-32-264 PINN MAR LIP LNR 321DX640D
1219-32-266 PINN MAR LIP LNR 32IDX660D
1219-32-268 PINN MAR LIP LNR 32IDX680D
1219-32-270 PINN MAR LIP LNR 32IDX700D
1219-32-272 PINN MAR LIP LNR 32IDX720D
1219-32-274 PINN MAR LIP LNR 32IDX740D
1219-32-276 PINN MAR LIP LNR 32IDX760D
1218-28-048 PINN LINER NEUT 281DX480D [wkladka panewkowa]
1218-28-050 PINN LINER NEUT 28IDX500D
1218-28-052 PINN LINER NEUT 28IDX520D
1218-28-054 PINN LINER NEUT 28IDX540D
1218-28-056 PINN LINER NEUT 28IDX560D
1218-28-058 PINN LINER NEUT 28IDX580D
1218-28-060 PINN LINER NEUT 28IDX600D
1218-28-062 PINN LINER NEUT 28IDX620D
1218-28-064 PINN LINER NEUT 28IDX640D
1218-28-066 PINN LINER NEUT 28IDX660D
1218-32-052 PINN LINER NEUT 32IDX520D
1218-32-054 PINN LINER NEUT 32IDX540D
1218-32-056 PINN LINER NEUT 32IDX560D
1218-32-058 PINN LINER NEUT 32IDX580D
1218-32-060 PINN LINER NEUT 32IDX600D
1218-32-062 PINN LINER NEUT 32IDX620D
1218-32-064 PINN LINER NEUT 32IDX640D
1218-32-066 PINN LINER NEUT 32IDX660D
1218-28-448 PINN LINER +4 NEUT 28IDX480D
1218-28-450 PINN LINER +4 NEUT 28IDX500D
1218-28-452 PINN LINER +4 NEUT 28IDX520D
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1218-28-454

PINN LINER +4 NEUT 281DX540D

1218-28-456 PINN LINER +4 NEUT 281DX560P
1218-28-458 PINN LINER +4 NEUT 281DX580D
1218-28-460 PINN LINER +4 NEUT 281DX600D
1218-28-462 PINN LINER +4 NEUT 281DX620D
1218-28-464 PINN LINER +4 NEUT 281DX640D
1218-28-466 PINN LINER +4 NEUT 28I1DX660D
1218-32-452 PINN LINER +4 NEUT 321DX520D
1218-32-454 PINN LINER +4 NEUT 321DX540D
1218-32-456 PINN LINER +4 NEUT 321DX560D
1218-32-458 PINN LINER +4 NEUT 32I1DX580D
1218-32-460 PINN LINER +4 NEUT 32I1DX600D
1218-32-462 PINN LINER +4 NEUT 32I1DX620D
1218-32-464 PINN LINER +4 NEUT 321DX640D
1218-32-466 PINN LINER +4 NEUT 32I1DX660D
1218-28-148 PINN LINER +4 10D 281DX480D
1218-28-150 PINN LINER +4 10D 281DX500D
1218-28-152 PINN LINER +4 10D 281DX520D
1218-28-154 PINN LINER +4 10D 281DX540D
1218-28-156 PINN LINER +4 10D 281DX560D
1218-28-158 PINN LINER +4 10D 281DX580D
1218-28-160 PINN LINER +4 10D 281DX600D
1218-28-162 PINN LINER +4 10D 281DX620D
1218-28-164 PINN LINER +4 10D 281DX640D
1218-28-166 PINN LINER +4 10D 281DX660D
1218-32-152 PINN LINER +4 10D 321DX520D
1218-32-154 PINN LINER +4 10D 321DX540D
1218-32-156 PINN LINER +4 10D 321DX560D
1218-32-158 PINN LINER +4 10D 321DX580D
1218-32-160 PINN LINER +4 10D 321DX600D
1218-32-162 PINN LINER +4 10D 321DX620D
1218-32-164 PINN LINER +4 10D 321DX640D
1218-32-166 PINN LINER +4 10D 321DX660D
1218-28-248 PINN LINER LIPPED 281DX480D [wktadka panewkowa z wypustkami]
1218-28-250 PINN LINER LIPPED 28I1DX500D
1218-28-252 PINN LINER LIPPED 281DX520D
1218-28-254 PINN LINER LIPPED 281DX540D
1218-28-256 PINN LINER LIPPED 28I1DX560D
1218-28-258 PINN LINER LIPPED 281DX580D
1218-28-260 PINN LINER LIPPED 281DX600D
1218-28-262 PINN LINER LIPPED 281DX620D
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1218-28-264

PINN LINER LIPPED 28I1DX640D

1218-28-266 PINN LINER LIPPED 28IDX660D
1218-32-252 PINN LINER LIPPED 32IDX520D
1218-32-254 PINN LINER LIPPED 32IDX540D
1218-32-256 PINN LINER LIPPED 32IDX560D
1218-32-258 PINN LINER LIPPED 32IDX580D
1218-32-260 PINN LINER LIPPED 32IDX600D
1218-32-262 PINN LINER LIPPED 32I1DX620D
1218-32-264 PINN LINER LIPPED 32I1DX640D
1218-32-266 PINN LINER LIPPED 32IDX660D
1218-28-648 PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX480D [wktadka panewkowa ]
1218-28-650 PINN LNR CON +4 NEUT 28IDX500D
1218-32-652 PINN LNR CON +4 NEUT 321DX520D
1218-32-654 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX540D
1218-32-656 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX560D
1218-32-658 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX580D
1218-32-660 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX600D
1218-32-662 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX620D
1218-32-664 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX640D
1218-32-666 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX660D
1218-32-668 PINN LNR CON +4 NEUT 32I1DX680D
1218-32-670 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX700D
1218-32-672 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX720D
1218-32-674 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX740D
1218-32-676 PINN LNR CON +4 NEUT 32IDX760D
1218-36-656 PINN LNR CONS NEUT +4 361DX560D
1218-36-658 PINN LNR CONS NEUT +4 361DX580D
1218-36-660 PINN LNR CONS NEUT +4 361DX600D
1218-40-662 PINN LNR CON +4 NEUT 401DX620D
1218-40-664 PINN LNR CON +4 NEUT 401DX640D
1218-40-666 PINN LNR CON +4 NEUT 401DX660D
1218-40-668 PINN LNR CON +4 NEUT 401DX680D
1218-44-670 PINN LNR CON +4 NEUT 441DX700D
1218-44-672 PINN LNR CON +4 NEUT 44JDX720D
1218-44-674 PINN LNR CON +4 NEUT 441DX740D
1218-44-676 PINN LNR CON +4 NEUT 441DX760D
1218-28-748 PINN LNR CON +4 10D 281DX480D
1218-28-750 PINN LNR CON +4 10D 28I1DX500D
1218-32-752 PINN LNR CON +4 10D 321DX520D
1218-32-754 PINN LNR CON +4 10D 321DX540D
1218-32-756 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX560D
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1218-32-758

PINN LNR CON +4 10D 32IDX580D

1218-32-760 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX600D
1218-32-762 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX620D
1218-32-764 PINN LNR CON +4 10D 321DX640D
1218-32-766 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX660D
1218-32-768 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX680D
1218-32-770 PINN LNR CON +4 10D 32IDX700D
1218-32-772 PINN LNR CON +4 10D 32IDX720D
1218-32-774 PINN LNR CON +4 10D 32I1DX740D
1218-32-776 PINN LNR CON +4 10D 32IDX760D
1218-36-756 PINN LNR CON +4 10D 361DX560D
1218-36-758 PINN LNR CON +4 10D 361DX580D
1218-36-760 PINN LNR CON +4 10D 361DX600D
1218-40-762 PINN LNR CON +4 10D 401DX620D
1218-40-764 PINN LNR CON +4 10D 401DX640D
1218-40-766 PINN LNR CON +4 10D 401DX660D
1218-40-768 PINN LNR CON +4 10D 401DX680D
1218-44-770 PINN LNR CON +4 10D 441DX700D
1218-44-772 PINN LNR CON +4 10D 441DX720D
1218-44-774 PINN LNR CON +4 10D 441DX740D
1218-44-776 PINN LNR CON +4 10D 441DX760D
1221-28-044 ALTRX NEUT 281DX440D
1221-28-046 ALTRX NEUT 281DX460D
1221-28-048 ALTRX NEUT 281DX480D
1221-28-050 ALTRX NEUT 281DX500D
1221-28-052 ALTRX NEUT 281DX520D
1221-28-054 ALTRX NEUT 281DX540D
1221-32-048 ALTRX NEUT 321DX480D
1221-32-050 ALTRX NEUT 321DX500D
1221-32-052 ALTRX NEUT 321DX520D
1221-32-054 ALTRX NEUT 321DX540D
1221-32-056 ALTRX NEUT 32I1DX560D
1221-32-058 ALTRX NEUT 321DX580D
1221-36-052 ALTRX NEUT 361DX520D
1221-36-054 ALTRX NEUT 361DX540D
1221-36-056 ALTRX NEUT 361DX560D
1221-36-058 ALTRX NEUT 361DX580D
1221-36-060 ALTRX NEUT 361DX600D
1221-36-062 ALTRX NEUT 361DX620D
1221-36-064 ALTRX NEUT 361DX640D
1221-36-066 ALTRX NEUT 361DX660D

Strona 14 z 21




1221-28-448

ALTRX +4 NEUT 28I1DX480D

1221-28-450 ALTRX +4 NEUT 28IDX500D
1221-32-448 ALTRX +4 NEUT 32IDX480D
1221-32-450 ALTRX +4 NEUT 32IDX500D
1221-32-452 ALTRX +4 NEUT 32IDX520D
1221-32-454 ALTRX +4 NEUT 32IDX540D
1221-36-452 ALTRX +4 NEUT 361DX520D
1221-36-454 ALTRX +4 NEUT 38IDX540D
1221-36-456 ALTRX +4 NEUT 361DX560D
1221-36-458 ALTRX +4 NEUT 361DX580D
1221-36-460 ALTRX +4 NEUT 361DX600D
1221-36-462 ALTRX +4 NEUT 361DX620D
1221-36-464 ALTRX +4 NEUT 361DX640D
1221-36-466 ALTRX +4 NEUT 361DX660D
1221-40-456 ALTRX +4 NEUT 40IDX560D
1221-40-458 ALTRX +4 NEUT 40IDX580D
1221-40-460 ALTRX +4 NEUT 40IDX600D
1221-44-462 ALTRX +4 NEUT 44IDX620D
1221-44-464 ALTRX +4 NEUT 44IDX640D
1221-44-466 ALTRX +4 NEUT 44IDX660D
1221-44-468 ALTRX +4 NEUT 44IDX680D
1221-48-470 ALTRX +4 NEUT 48IDX700D
1221-48-472 ALTRX +4 NEUT 48IDX720D
1221-48-474 ALTRX +4 NEUT 48IDX740D
1221-48-476 ALTRX +4 NEUT 48IDX760D
1221-28-144 ALTRX +4 10D 281DX440D
1221-28-146 ALTRX +4 10D 281DX460D
1221-28-148 ALTRX +4 10D 281DX480D
1221-28-150 ALTRX +4 10D 281DX500D
1221-32-148 ALTRX +4 10D 321DX480D
1221-32-150 ALTRX +4 10D 321DX500D
1221-32-152 ALTRX +4 10D 321DX520D
1221-32-154 ALTRX +4 10D 321DX540D
1221-36-152 ALTRX +4 10D 361DX520D
1221-36-154 ALTRX +4 10D 361DX540D
1221-36-156 ALTRX +4 10D 361DX560D
1221-36-158 ALTRX +4 10D 361DX580D
1221-36-160 ALTRX +4 10D 361DX600D
1221-36-162 ALTRX +4 10D 361DX620D
1221-36-164 ALTRX +4 10D 361DX640D
1221-36-166 ALTRX +4 10D 361DX660D

Strona 15z 21




1221-40-156

ALTRX +4 10D 401DX560D

1221-40-158 ALTRX +4 10D 401DX580D
1221-40-160 ALTRX +4 10D 401DX600D
1221-44-162 ALTRX +4 10D 441DX620D
1221-44-164 ALTRX +4 10D 441DX640D
1221-44-166 ALTRX +4 10D 441DX660D
1221-44-168 ALTRX +4 10D 441DX680D
1221-48-170 ALTRX +4 10D 48IDX700D
1221-48-172 ALTRX +4 10D 48IDX720D
1221-48-174 ALTRX +4 10D 48IDX740D
1221-48-176 ALTRX +4 10D 48IDX760D
1221-28-248 ALTRX LIP LNR 281DX480D
1221-28-250 ALTRX LIP LNR 281DX500D
1221-28-252 ALTRX LIP LNR 281DX520D
1221-28-254 ALTRX LIP LNR 281DX540D
1221-32-252 ALTRX LIP LNR 321DX520D
1221-32-254 ALTRX LIP LNR 321DX540D
1221-32-256 ALTRX LIP LNR 321DX560D
1221-32-258 ALTRX LIP LNR 321DX580D
1221-32-260 ALTRX LIP LNR 321DX600D
1221-32-262 ALTRX LIP LNR 321DX620D
1221-32-264 ALTRX LIP LNR 321DX640D
1221-32-266 ALTRX LIP LNR 321DX660D
1218-89-144 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX440D [wkiadka metalowa]
1218-89-146 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX460D
1218-89-148 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX480D
1218-89-150 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX500D
1218-89-152 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX520D
1218-89-154 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX540D
1218-89-156 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX560D
1218-89-158 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX580D
1218-89-160 PINNACLE MTL INS NEUT28IDX600D
1218-87-350 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX500D
1218-87-352 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX520D
1218-87-354 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX540D
1218-87-356 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX560D
1218-87-358 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX580D
1218-87-360 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX600D
1218-87-362 PINNACLE MTL INS NEUT36I1DX620D
1218-87-364 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX640D
1218-87-366 PINNACLE MTL INS NEUT36IDX660D
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1218-87-456

PINNACLE MTL INS NEUT40IDX560D

1218-87-458 PINNACLE MTL INS NEUT401DX580D
1218-87-460 PINNACLE MTL INS NEUT40I1DX600D
1218-87-462 PINNACLE MTL INS NEUT441DX620D
1218-87-464 PINNACLE MTL INS NEUT441DX640D
1218-87-466 PINNACLE MTL INS NEUT441DX660D
1218-83-744 DELTA CER INSERT 28ID X 440D [wk}adka ceramiczna]
1218-83-746 DELTA CER INSERT 28ID X 460D
1218-83-748 DELTA CER INSERT 28ID X 480D
1218-83-750 DELTA CER INSERT 281D X 500D
1218-83-752 DELTA CER INSERT 28ID X 520D
1218-83-754 DELTA CER INSERT 28ID X 540D
1218-83-756 DELTA CER INSERT 28ID X 560D
1218-83-758 DELTA CER INSERT 28ID X 580D
1218-83-760 DELTA CER INSERT 28ID X 600D
1218-83-762 DELTA CER INSERT 28ID X 620D
1218-83-764 DELTA CER INSERT 28ID X 640D
1218-83-766 DELTA CER INSERT 28ID X 660D
1218-82-748 DELTA CER INSERT 321D X 480D
1218-82-750 DELTA CER INSERT 321D X 500D
1218-82-752 DELTA CER INSERT 321D X 520D
1218-81-752 EA DELTA CER INSERT 361DX520D
1218-81-754 EA DELTA CER INSERT 361DX540D
1218-81-756 DELTA CER INSERT 361D X 560D
1218-81-758 DELTA CER INSERT 361D X 580D
1218-81-760 DELTA CER INSERT 361D X 600D
1218-81-762 DELTA CER INSERT 361D X 620D
1218-81-764 DELTA CER INSERT 361D X 640D
1218-81-766 DELTA CER INSERT 361D X 660D
1365-16-500 SROM 28MM +0 M HEAD [glowa]
1365-17-500 SROM 28MM +3 M HEAD

1365-18-500 SROM 28MM +6 M HEAD

1365-26-000 S-ROM M HEAD 36MM -3

1365-31-000 S-ROM M HEAD 36MM +0

1365-32-000 S-ROM M HEAD 36MM +3

1365-33-000 S-ROM M HEAD 36MM +6

1365-34-000 S-ROM M HEAD 36MM +9

1365-35-000 S-ROM M HEAD 36MM +12
1365-36-000 S-ROM M HEAD 36MM +12 non-skirted [glowa, bez cze$ci prowadzacej]
1365-41-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC-3
1365-42-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+0
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1365-43-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+3
1365-44-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+6
1365-45-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+9
1365-47-500 11/13 S-ROM 40MM M SPEC+12
1365-61-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC-3
1365-62-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+0
1365-63-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+3
1365-64-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+6
1365-65-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+9
1365-66-500 11/13 S-ROM 44MM M SPEC+12
1365-69-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+0
1365-70-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+3
1365-79-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+6
1365-80-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+9
1365-81-500 11/13 S-ROM 48MM M SPEC+12
1365-11-500 ARTICULEZE M 28MM 1.5
1365-12-500 ARTICULEZE M 28MM 5
1365-13-500 ARTICULEZE M 28MM 8.5
1365-14-500 ARTICULEZE M28MM +12
1365-15-500 ARTICULEZE M28MM +15.5
1365-50-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM -2
1365-51-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM +1.5
1365-52-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM +5
1365-53-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM +8.5
1365-54-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM +12
1365-55-000 ARTICULEZE M HEAD 36MM +15.5
1365-04-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC-2
1365-05-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+1.5
1365-06-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+5
1365-07-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+8.5
1365-08-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+12
1365-09-000 12/14 ARTICUL 40MM M SPEC+15.5
1365-60-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC-2
1365-61-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+1.5
1365-62-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+5
1365-63-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+8.5
1365-64-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+12
1365-65-000 12/14 ARTICUL 44MM M SPEC+15.5
1365-67-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC-2
1365-68-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+1.5
1365-69-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+5
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1365-70-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+8.5
1365-73-000 ARTICUL/EZE CER BALL 28 +1.5
1365-74-000 ARTICUL/EZE CER BALL 28 +5
1365-79-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+12
1365-30-000 12/14 ARTICUL 48MM M SPEC+15.5
1018-36-500 14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+0 [glowa z otworem stozkowym]
1018-36-503 14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+3
1018-36-505 14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+5
1018-36-508 14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+8
1018-36-511 14/16 LG TAPER M HEAD 36MM+11
1365-22-110 DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM -3 [glowa ceramiczna]
1365-22-120 DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM +0
1365-28-110 DELTA CER HEAD 9/10 28MM -3
1365-28-120 DELTA CER HEAD 9/10 28MM +0
1365-28-130 DELTA CER HEAD 9/10 28MM +3
1365-32-110 DELTA CER HEAD 9/10 32MM -3
1365-32-120 DELTA CER HEAD 9/10 32MM +0
1365-32-130 DELTA CER HEAD 9/10 32MM +3
1365-36-110 DELTA CER HEAD 9/10 36 MM -3
1365-36-120 DELTA CER HEAD 9/10 36 MM +0
1365-36-130 DELTA CER HEAD 9/10 36 MM +3
1365-28-210 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +0
1365-28-220 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +3
1365-28-230 DELTA CER HEAD 11/13 28MM +6
1365-32-210 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +0
1365-32-220 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +3
1365-32-230 DELTA CER HEAD 11/13 32MM +6
1365-36-210 DELTA CER HEAD 11/13 36 MM +0
1365-36-220 DELTA CER HEAD 11/13 36 MM +3
1365-36-230 DELTA CER HEAD 11/13 36 MM +6
1365-36-240 DELTA CER HEAD 11/13 36 MM +9
1365-36-250 S-ROM DELTA CERAMIC 36MM +12
1365-28-310 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1.5
1365-28-320 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
1365-26-330 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +8.5
1365-32-310 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +1
1365-32-320 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +5
1365-32-330 DELTA CER HEAD 12/14 28MM +9
1365-36-310 DELTA CER HEAD 12/14 36MM+1.5
1365-36-320 DELTA CER HEAD 12/14 36 MM +5
1365-36-330 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +8.5
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1365-36-340 DELTA CER HEAD 12/14 36MM +12
1014-80-731 BANTAM FEM HEAD 22MM+0 [glowa ko$ci udowej typu Bantam]
1014-80-732 BANTAM FEM HEAD 22MM+5
1014-01-500 BANTAM FEM HEAD 22.225MM +0
1014-02-500 BANTAM FEM HEAD 22.225MM+5
1014-80-827 BANTAM FEM HEAD 26MM+0
1014-80-828 BANTAM FEM HEAD 26MM+5
1014-80-789 BANTAM FEM HEAD 28MM+0
1014-80-790 BANTAM FEM HEAD 28MM +5
85-3811 P.F.C.* 22MM HEAD +OMM

85-3812 P.F.C.* 22MM HEAD +5MM

85-3813 P.F.C.* 22MM HEAD +10MM

85-1880 P.F.C.*HIP HEAD 22.225MM +0MM
85-1881 P.F.C.*HIP HEAD 22.225MM +5MM
85-1882 P.F.C.*HIP HEAD 22.225MM +10MM
85-3821 P.F.C.* 26MM HEAD +0OMM

85-3824 P.F.C.* 26MM HEAD +5MM

85-3823 P.F.C.* 26MM HEAD +10MM

85-3850 P.F.C.* 28MM HEAD -3MM

85-3831 P.F.C.* 28MM HEAD +3MM

85-3834 P.F.C.* 28MM HEAD +5 MM

85-3833 P.F.C.* 28MM HEAD +10MM

85-3851 P.F.C.* 32MM HEAD -5MM

85-3841 P.F.C.* 32MM HEAD +OMM

85-3842 P.F.C.* 32MM HEAD +5MM

85-3843 P.F.C.* 32MM HEAD +10MM

52-2022 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 22+0 [gtowa kosci udowej ze stopu CoCr]
52-2026 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 26+0
52-2027 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 26+6
52-2020 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+0
87-5953 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+3
52-2029 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+6
87-5954 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+9
52-2030 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 28+12
52-2032 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+0
87-5955 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+3
52-2033 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+6
87-5956 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+9
52-2034 S-ROM*HEAD FEMORAL COCR 32+12
1365-29-000 ARTICUL/EZE BALL 22.225+4 NK
1365-30-000 ARTICUL/EZE BALL 22.225+7 NK
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1365-01-000

ARTICUL/EZE BALL 26 +4 GR

1365-02-000 ARTICUL/EZE BALL 26 +7 BR
1365-03-000 ARTICUL/EZE BALL 26 +10 BL
1365-11-000 ARTICUL/EZE BALL 28 +1.5 GR
1365-12-000 ARTICUL/EZE BALL 28 +5 BR
1365-13-000 ARTICUL/EZE BALL 28 +8.5 BL
1365-14-000 ARTICUL/EZE BALL 28 +12 BLK
1365-15-000 ARTICUL/EZE BALL 28 +15.5 WH
1365-21-000 ARTICUL/EZE BALL 32 +1 GR
1365-22-000 ARTICUL/EZE BALL 32 +5 BR
1365-23-000 ARTICUL/EZE BALL 32 +9 BL
1365-24-000 ARTICUL/EZE BALL 32 +13 BLK
1365-25-000 ARTICUL/EZE BALL 32 +17 WH
1014-80-738 14/16 TAPER FEM HEAD 26MM+0 [glowa koéci udowej z otworem stozkowym]
1014-80-739 14/16 TAPER FEM HEAD 26 MM+5
1014-80-861 14/16 TAPER FEM HEAD 26 MM+11
1014-80-862 14/16 TAPER FEM HEAD 26 MM+15
1018-11-000 TOTAL HIP BALL 28MM +0
1018-12-000 TOTAL HIP BALL 28MM +3
1018-13-000 TOTAL HIP BALL 28MM +5
1018-14-000 TOTAL HIP BALL 28MM +8
1018-71-000 TOTAL HIP BALL 28MM +11
1018-75-000 TOTAL HIP BALL 28MM +15
1014-67-000 TOTAL HIP BALL 32MM +0
1014-68-000 TOTAL HIP BALL 32MM +5
1014-70-000 TOTAL HIP BALL 32MM +11
1014-71-000 TOTAL HIP BALL 32MM +15
1014-72-000 TOTAL HIP BALL 32MM +18
136522130 DELTA CER HEAD 9/10 22.225MM+3 [glowa ceramiczna]
136526120 DELTA CER HEAD 9/10 26 MM +0
136526130 DELTA CER HEAD 9/10 26MM +3
136526110 DELTA CER HEAD S/10 26 MM -3
121882754 DELTA CER INSERT 32ID X 540D [wktadka ceramiczna]
Koniec listy
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