THE COMPANY" | A :; symmetry surgical company

The smart way to operate

European Declaration of Conformity

This Declaration of Conformity for McCartney Tube™ is based on the conformity assessment to the requirements of
Annex V, Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, according to the EC Conformity Certificate (CE 649503) issued for
the first time on 28th of February 2017 and delivered by BSI Group, The Netherlands B.V., (Notified Body Number:
2797). The O.R. Company Pty Ltd declares that McCartney Tube™ conforms to the essential requirements in

accordance with Annex I, Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993. The CE marking for McCartney Tube™

must be affixed by The O. R. Company Pty Ltd (manufacturer) in accordance with Article 17, Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993.

Manufacturer's Name: The O. R. Company Pty Ltd

Business Address: 1/32 Silkwood Rise, Carrum Downs, 3201, Victoria, Australia
Device: McCartney Tube™

Device Codes: 35-TV, 45-TV

Classification: Class Ila

Classification rule: Rule 5 of Annex IX, Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993

The 0. R. Company Pty Ltd shall maintain a documented Quality Management System according to Section 3, Annex V,
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 to ensure continued adequacy and efficacy based on the Quality
Management System certification, ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016 Certificate Number: MD 649506 issued by BSI
Assurance UK Limited located at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

The O. R. Company Pty Ltd shall inform BSI Group, The Netherlands B.V., (Notified Body Number: 2797) of any plan for
substantial changes to the Quality Management System according to Section 3, Annex V, Council Directive 93/42/EEC of
14 June 1993. The O. R. Company Pty Ltd shall fulfil the obligations imposed by the approved Quality Management
System that is subjected to surveillance by BSI Group, The Netherlands B.V., (Notified Body Number: 2797) according to
Section 4, Annex V, Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993. The O.R. Company Pty Ltd shall fulfil the obligations for
technical documentation of McCartney Tube™ according to Section 6, Annex V, Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993.

The O.R. Company Pty Ltd shall institute and maintain an up to date a systematic procedure to review experience gained
from McCartney Tube™ in the post-production phase according to Section 3, Annex V, Council Directive 93/42/EEC of 14
June 1993 and to implement appropriate means to apply any necessary corrective action.
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EUROPE)JSKA DEKLARACJA ZGODNOSCI

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci dla Tuby McCartneya™ opiera sie na
ocenie zgodnosci z wymaganiami Aneksu V, Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r., zgodnie z Certyfikatem Zgodnos$ci WE (CE 649503) wydanym
po raz pierwszy w dniu 28 lutego 2017 r. i dostarczonym przez BSI Group,
Netherlands B V, (numer jednostki notyfikowanej: 2797). The O.R. Company Pty
Ltd oswiadcza, ze Tuba McCartneya™ spetnia zasadnicze wymagania zgodnie z
Aneksem | Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. Oznakowanie
CE dla Tuby McCartneya™ musi by¢ umieszczone przez The O. R. Company Pty
Ltd (producent) zgodnie z art. 17 Dyrektyw‘y'R'ady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r.

Producent The O R Company Pty Ltd ‘

Adres: 1/32 Silkwood Rise Carrum Downs
Victoria 3201 Australia

Wyréb: Tuba McCartneya™
Kod wyrobu: 35-TV, 45-TV

Klasyfikacja: Klasa lla



Podstawa klasyfikacji: Przepis 5 Aneksu V Dyrektywy Rédy:.‘gs} 42 /EWG 4
dnia 14 czerwca 1993 r. P ——

The O. R. Company Pty Ltd bedzie utrzymywa¢ udokumentowany System
Zarzadzania JakosScig zgodnie z sekcjag 3, Aneksu V Dyrektywy Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 r. w celu zapewnienia ciggtej adekwatnosci i skutecznosci
w oparciu o certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig, 1SO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016. Numer certyfikatu: MD 649506 wydany przez BSI Assurance UK
Limited z siedziba pod adresem 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka
Brytania.

The O. R. Company Pty Ltd bedzie informowac¢ BSI Group, The Netherlands
B.V., (numer jednostki notyfikowanej: 2797) o wszelkich planach dotyczacych
istotnych zmian w systemie zarzadzania jakoscig zgodnie z sekcjg 3 Aneksu V
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

The O. R. Company Pty Ltd bedzie wypetnia¢ zobowigzania natozone przez
zatwierdzony system zarzadzania jakoscig, ktéry podiega nadzorowi BSI Group,
The Netherlands B.V., (numer jednostki notyfikowanej: 2797) zgodnie z Sekcjg 4
Aneksu V Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

The O.R. Company Pty Ltd bedzie wypetnia¢ zobowigzania dotyczace
dokumentacji technicznej dotyczagcej tuby  McCartneya™ zgodnie z sekcjg 6
Aneksu V Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.

The O.R. Company Pty Ltd ustanowi i bedzie utrzymywad aktualng
systematyczng procedure przegladu doswiadczen zdobytych w zakresie tuby
McCartneya™ w fazie poprodukcyjnej, zgodnie z sekcjg 3 Aneksu V Dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., oraz wdraza¢ odpowiednie $rodki w
celu zastosowania wszelkich niezbednych dziatahh naprawczych.

[podpis odreczny ,A. Silva”]

Imie i nazwisko: Amesha Silva
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Stanowisko: Kierownik ds. Zapewnienia Jakosci i Spraw Regcq_la_Cyjzpygh,,_,

s

Miejsce wydania: The O.R. Company Pty Ltd
Data: 26 kwietnia 2021 r.
Autoryzowany przedstawiciel w Europie:
Adres siedziby: Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Bruksela, Belgia

Telefon: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

Przedstawiciel: Pan Gideon ELKAYAM (Dyrektor Generalny)

[W stopce dane biur O.R. Company w Azji i Ameryce Pétnocnej]
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