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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypelniaé tylka pola z bialym tlem { Please fill in fields with 2 white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
5001 niomer koiejay ZiMacanikanr 4 w obreble togo - (4,002 Numer referencyjiy Zalacomiis or 1. ' Referenca mumber of form o, |
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FROXIMATE Reloadable Linear Staplers, Reloadable Vascular Linear ]
b -4 | 8taplars, and Reloads

PROXIMATE ACCESS 55 Articulating Linegar Staplarg
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ENDOPATH Bipolar Forceps
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Potwierdzam, ze Powyzsze informacje sg paprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is carrect to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2011-02-03

Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Padpis / Signature ( -

1) Wyrohy rédniaze sie nzzwy handlows, tvcem, modelem, wersja “ykonanda, wersia cprogrzmowan 2, rozndaram, ksztzitam lub wymiaraml maing umad za ledan - 8k
i Zamlesais w jadnym Ppovizdomienty, jatell sa fub majg:

- Jednego wytwdice, .
« Jednegs auteryzowanego nzedsavidela, fetel ch wytwdres nie ma skdzby lub r efses zemlesrkanta w paristwle cztankoveskim,
* Jadan, wspélny, kebtki cpls wyroby 1 jeso przewddzlana Z2sTDsowanis,
- Jadna, medliwiz nafbardzlel 2Z2gMowa rizzwe rodzajows,
- J2den kas wyroby wadtug Globzine; Nomenklatury Wyrabdw Medyeznych alba inngj uzrang) nomenkdstury wyrobdw madyanyh,
- 2 semz Kasyfikacje zlbo kvaltfikacie,
- wspbina ozz=ng rgodnasa wykonana 2 wiysem tych Samych procadur oczny ZgodRodd,
- wspdiny cartyfikat zoadnods iuh wipoine certyfikaty zoodnnéd, Jeisll w ocenle 1ch zgododel brate udzial jednostka notyflkowana,
- J=den numar referencyiny w bazie EUDAMED t Jjedna nazwe handiows w jaryky polskim aibo jedna Aazwa handiows w Jezyku angialskim,
2) Systemy iub Z2st2wy Zablegowe o tym samym PreeInacraam, zestawionse przez ben sam podimlot | zawiarajace te same Wyroby medyzime, ktdra w poszceglinych
Systemach lub zestawach zablegowych WYSLEpUla w rdtnych Hodelach luly réanlz sig nezwa hendiowa, tyrem, modelzm, Wergs wykonanlz, wersfa eprogrameweniz,

razmiarem, kszishtem b wynlarami moina vznad za Jeden system ub restaw zztegowy, Jaiel odpovdadaface soble wyroby mady=rne w Resz2epdinych systemsch
lub zastawact zebiagowyeh moge byL umane ta jaden wyrdb zpodntz z ikt 1.
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Dokumentacja techniczna: TF-N000012
Numer/rewizja DoC: SCN013325/wer. F
Rodzina produktéw: WYROBY
MECHANICZNE

Grupa produktéw: otwarte staplery tnace
liniowe

Deklaracja zgodnoSci
Producent:

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Adres: 475 Calle C
Guaynabo, Portoryko 00969 USA

Upowazniony przedstawiciel:

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Adres: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Niemcy

Produkty/modele nr:
Nastepujace kody produktu otwarty przyrzad tnacy liniowy PROXIMATE sg opatrzone znakiem CE:

NTLCS55, NTLC75

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG dotyczacqa wyrobow medycznych:

Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytwoérca o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniaja
obowigzujace przepisy dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, w tym
obowigzujacych norm zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy Ila, zgodnie z Zasadg 6, Zatacznik IX.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzszg dyrektywa firma Ethicon Endo-Surgery
postepowata zgodnie z procedurg dotyczaca deklaracji zgodno$ci opisang w zalaczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostat zatwierdzony przez TUV SUD Product Services,
jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 057666
0061).

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ wytworcy.

Zatwierdzil/a:
Nathan Anderson,
Starszy Dyrektor, Jako$¢ / ///
produkcji Ethicon Endo- s / — ¥ i &2
Surgery, LLC SN e~ & (jé/ ol 7
(podpis) (data)
FRM002265
wer. E
ECNO024256

Dokument macierzysty nr WE0219
1/1






Pakiet 3 poz 3 i 4 Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dlia wyrobu / First for device
[(J2. zmiana danych podmiot: / Change of entity details
[13. zmiana danych wyrabu / Change of device details

Mw - wytwarca / Manufacturer
[Ja - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jz - Importer; importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Potlmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

L Y Resecr,
D § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medi¢atidena, ﬁ;i’%_;‘;ﬁ’-orprog;egge ack
TRING,

D 0 - Swiadczeniodawca wyhonujacy ocene dziatania / Organization carrying out parformance eveluation

ID: 9256 1698 9803 W1 _F1_1.1



ndo-Surgery

Norders

er Steindamm 71

- .. importera/ ... importer
D - ..dystrybutora / ... distributor

pocztowy / Posta coda

zurbanow@its.jnj.com
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Dz - = podmiotu zestawiajacego system Jub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D s -.. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, Systemn o procedure pack
[:] o .. S'wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / .. carrving out performance evaluation

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 2011-02-03

Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature

ID: 9256 1698 9803 WMi_F1_1.1 Strona - Page 2/ 3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehiaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with 2 white background only

—

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
2,001 Numer kolejny Zalacznika nrd w obrebie tego < | 4.002 Numer ref‘ererigj;yiélqanikﬁa nr 1/ Reference number of formno. i
powiadomienia s
Crdfinal nomber of farm no. 4 within thig ostificatian

B, Wykaz wyrobdw / List of devices

4603 Nr referencyjny 7 Ref. no 14004 Nazwa hénd]oﬂa wyrobu / Frade nameo device 1), 2)
\ % .; PROXIMATE Reloadable Linear Staplers and Reloads

| PROXIMATE Reloadable Linear Staplers, Reloadable Vascular Linear
Staplers, and Reloads

y PROXIMATE ACCESS 55 Articulating Linear Staplers

; ETHICON ENDO-SURGERY Curved and Straight Intraluminal Staplers (ILS)

LIGACLIP Rotating Multiple Clip Appliers

| LIGACLIP Multiple Clip Appliers

ETHICON ENDO-SURGERY Endoscopic Curved Intraluminal Staplers (ILS)

| ETHICON ENDO-SURGERY Linear Cutters 55/75 MM and Selectable Cartridges/
Reloads

ENDOPATH Bipolar Forceps

ENDOPATH 3 MM, 5 MM and 10 MM Diameter Endoscopic Instruments

| ENDOPATH EZ45 Thoracic Endoscopic Linear Cutters and Reloads

ENDOPATH ETS and ETS-Flex (Articulating) - Endoscopic Linear Cutters
and Reloads

ENDOPATH ETS45, ETS-Flex4§ +and ETS Compact-Flexd45 Linear Cutters and
| ETS-Flex45 and ETS Compact-Flex45 No-Knife Articulating Linear Stapl_e_rs

| ENDOPATH ETS-Flex4§ Endoscopic Articulating Long Linear Cutters, no
' reloads

ENDOPATH ETS45, ETS-Flex45 and ETS Compact-Flex45 Linear Cutter
Reloads, ETS-Flex45 and ETS Compact-Flex45 No-Rnife Articulating Linear
| Stapler Reloads

: MAMMOTOME MR Probes and Vacuum Tube Sets and Targeting Sets

MAMMOTOME EX Probes and Vacuum Sets

| MAMMOTOME HH Hand Held Probes

| MAMMOTOME ST Steremotacte Probes

MAMMOTOME Variable Aperture Sleeves

) Urzqo Reesticn, « Lo, ow e ik e,
, Wyrobs Medycanyeh i Produbtal|Biobiyczych
N anoelariNGlauwna ]




Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediy

g mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given

above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date

2011-02-03

Gohpuonalol v "-C'
Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature (m G s .

1) Wyraby ozniace sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjz wykonanla, wersjz cprogramowania, r
i zamledaid w jacnym powizdomiantu, jezell sz lub majg:
- Jednege wytwdice, .
- Jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezall ich WYtWSres nie ma siadzby lub ry
- jedan, wspéiny, krbtki Opls wyrobu i jego przewldziana z2stosowanie,
- J2dng, moiliwie nejbardzigf szczagdtowq nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wadhug Globalne; Nomenklatury Wyrobdw Mzdycznych albo inngj
- t2 samig klasyfikacie alho kwazlifikacje,
- wsptina oceng zaodnosdl wykenang z uzydem tych samyeh procadur ocany zgodnosal,
- wspdlny cartyfikat zgodnodal lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jessli v oceniz 1ch zgodnosai bratz udziat Jjednostka notyfikowana,
- Jeden rumer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jazyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angialskim,
2) Systemy lub z85tawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniy, zestawlone przez ten sam podmilot 2awiarzjace t2 same wyroby medvczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegzowych wysteoula w rdzaych llogeiach lub rézniz sie n2zwg handiowy, tycem, modslem, wergjz wykonanla, wersia oprogramowarnilz,
rozmlarem, kszattem lub wymieremi mozna uznac za Jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezal odpowladzjace soble wyroby medyszne w poszzzegdlnych systamasch
lub zestawach zablagowych mog2 byé uznan )

ozmilzrem, ksztaktem lub wymiarami mo2ne uznaé za Jegdan wyrdb
elsca zamieszkanla w pafstwle czlonkowskim,

uzirangj nomenklatury wyrobdw madyaznych,

2 2a jeden wyrdb zaodntz 7 pkt 1.

B: 7983 6781 7095 Stropa /Page 272



Dokumentacja projektowa: DD-P011

Numer dokumentu/wersja: SCN041781/C

Rodzina produktéw: mechaniczne

Grupa produktow: Otwarte liniowe staplery tnace

Deklaracja zgodnosci

Wytworca: Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Adres: 475 Calle C
Guaynabo, Portoryko 00969 USA

Upowazniony
przedstawiciel:
Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH

Nazwa: Hummelsbuetteler Steindamm 71
Adres: 22851

Norderstedt,

Niemcy

Produkty/modele nr:

Produkty Ethicon Endo-Surgery, magazynki zszywek do liniowego staplera tnacego LLC, warianty
55/75, o nastgpujacych kodach posiadajg oznakowanie CE:

SR55, SR75
*Tylko odpowiednie dla dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych:

Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytworca o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniaja
obowiazujace przepisy dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, w tym
obowiazujacych norm zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji
technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy I1I, zasada 8, zgodnie z zalacznikiem IX.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzsza dyrektywa firma Ethicon Endo-Surgery
postepowata zgodnie z procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci WE opisang w zalaczniku II (sekcja
4). System catkowitego zapewnienia jako$ci zostat zatwierdzony przez TUV SUD Product Services,
jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, _0 numerze 0123 (G1 057666
0061).

Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostata wydana na wylaczna odpowiedzialno§¢ wytworcy.
Zatwierdzil(-a):

Nathan Anderson

Starszy dyrektor ds. jakosci
produkgcji, Ethicon Endo-Surgery,
LLC (Podpis) (Date)

FRMO002265
Wersja E
ECNO024256
Dokument macierzysty nr WE0219
11






Wyznaczone przez

e K
** * Zentralstelle der Lander 2
A fur Gesundheitsschutz :
* E%é * bei Arzneimitteln und %_’
3\\7{? *w Medizinprodukten %
A, <
ol ol ZLG-BS-244.10.08

Product Service

Certyfikat WE

Kompletny system zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il
z wylgczeniem sekcji 4 (wyroby nalezgce do klas lla, IIb lub III)

nr G1 057666 0061 wer. 00

Wytworca: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PORTORYKO USA

Przedstawiciel we WE: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Himmelsbutteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, NIEMCY

Kategoria produktu(-6w): urzadzenia chirurgiczne do umozliwienia
dostepu do narzedzi, wykonywania naciec,
zakladania szwéw i zszywek; ultradzwiekowe
urzadzenia chirurgiczne i akcesoria;
elektrochirurgiczne urzadzenia i elementy
wyposazenia; przyrzady do minimalnie
inwazyjnych zabiegéw endoskopowych
(chirurgicznych lub przez otwory naturalne ciala), z
wyjatkiem wyrobow klasy | (niesterylne i/lub bez
funkcji pomiaru)

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
wytwodrca wdrozyt system zapewnienia jakosci dotyczacy projektowania, produkcji i kontroli koncowej
wiasciwych wyrobow/kategorii wyrobéw, zgodnie z dyrektywg dotyczacg wyrobow medycznych, zatgcznik
Il. Przedmiotowy system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy oraz jest
przedmiotem okresowych kontroli. Aby wprowadzi¢ do obrotu wyroby klasy lll, wymagany jest dodatkowy
certyfikat okreslony w sekcji 4 zatgcznika Il. Patrz réwniez uwagi na odwrocie dokumentu.

Nr raportu: 713157818
Wazny od: 2019-07-01
Wazny do: 2024-05-26

Data, 2019-06-17 '/ / ,

Stefan Preil®
Dyrektor jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej

Stronalz?2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka certyfikujgca « RidlerstraRe 65 + 80339 Monachium * Niemcy



Wyznaczone przez

H KK
* * Zentralstelle der Lander
A fur Gesundheitsschutz
* _ké * bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*
K e X 7LG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Product Service

Swiadectwo WE

Kompletny system zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik 1l z wytaczeniem sekcji 4
(wyroby w klasie lla, 11b lub III)

nr G1 057666 0061 wer. 00

Jednostka(-i): Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C, 00969 Guaynabo, PORTORYKO USA

Strona 2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka certyfikujgca « RidlerstraRe 65 + 80339 Monachium * Niemcy



& el Benannt durchy Desigrabed by
1 San bralabel b dar Lacdar ":
i i hir Gempndheiteschyiz 2
“_ !I—_ H bies Arenedmittedn wead ;
o i Histizingroduktan  §

Tk gk ZLG-B5-244.10.08

Producl Seriee

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 934 2YEEC on Medical Devices (MDD, Annex || excluding (4)
(Devices in Class |la, llb or )

No. G1 057666 0061 Rev. 00

Manufacturer: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PUERTO RICO USA

EC-Representative: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
P Hummelsbitteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, GERMANY

Product Category(ies): Surgical Devices for Instrument Access,
Cutting, Stapling and Suturing;
Ultrasonic Surgical Devices and Accessories;
Electrosurgical Devices and Accessories;
Instruments for Minimally Invasive Endoscopic
Procedures
(Surgical or through natural body orifices),
except Class | devices
(non-sterile and/or without measuring function)

The Certification Body of TLW SUD Product Service GmbH dedares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the reapective devices | device categories in accordance with MDD Annex Il This guality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to penodical
surveillance. For marketing of class lil devices an additional Annex || {(4) certificate iz mandatory. Ses
also notes overleaf.

Report Mo.: 713157818
WValid from: 2019-0701
Walid until: 2024-05-26
Date, 2019-08-17 / _
/ Lﬂ”w%
Stefan Preil
Head of Cerfification/MNotified Body
Page 1 of 2

TUW 50D Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV 50D Product Service GmbH - Certification Body » Ridlerstrafie 65 » 50338 Munich - Gemany
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Product Servine

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93 2'EEC on Medical Devices (MDD), Annex || excluding (4)
(Devices in Class lla, 1l or 1)

No. G1 057666 0061 Rev. 00

Facili ies): Ethicon Endo-Surgery, LLC
t'.'l"[ ] 475 Calle C, 00969 Guaynabo, PUERTO RICO USA

Page 2 of 2
TUWV SUD Product Service GmbH is Motified Body with identification no. 0123

TUW 50D Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstralie 55 - 80332 Munich » Germany



Pakiet 4 poz. 1

Zatacznik nr 1
Formularz dla podmiotéw / Form for organizations
= g ]
A Identyfikacja wiasciwego organu /, Identification of the Competent Authority A
| 1001 Xod [ Code i
PL/CAOL

|
:’1.002 Nazwa W jeryku misjscowym - po poisias / Name in locz! langusge - In Poltsh
Urzad Re;nat.:ac:i Produktow Laczniczych, Wyrobdw Medyornych i Produktédw Biebéjezych
-13.,003 Hmamammulvuamh&gﬂm

l'he ozﬁ.os for Registration of Medicinal Products, Madical Devices and Biocidal Produats

1.004  Kod kraju./ Country code 11.005 mmmawimhsmlmm«andm
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr . Strest, no. ' : 1.007 Telafen / Phone =
| Zabkowska 41 +46 22 4921100 #

Prosze wypelniaé tylka pola z bialym ttem [ Please fill in fields with a white tackground only

B. Identyﬂkacja zgtoszenla lub powiadomienta / Idemzﬁcaﬁon of notification
| 1.088 Data wplyws 7 D2te of Tiotiication 1.009  Numer referencyjny / Reference nuifiver

-1.010 Rodzaj zglosrania vk powdadomienia | Notificatisn type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for gewice
[z zmiana danych podmiatu / Change of entrty cetails |

[[J3. zmiana danych wyrobu / Chenge of cevice detats |

W praypadiu zmiany dotyczsar] podmiotu proszs wskazaé dane ulegajgee zmianie

12001 o chianga of emtty details piease incicata tha data being changed

1,012, Statuspodmicta dokonujacego ninielsTEga zotoszenia fub powladomienta / Satus of the Gfganizadon making this notfiation =

[Jw - wytworea / Manulacturer

[JA - autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
| 1 - mmparter / Imgorter

! D - Dystrybutor ; Distributor |

[:I S - Podmiot steryfizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Orginizaticn sten Ty R Federe pack

ID: 1148 6067 8191 Strona - Page /3



[7C._ Tdentyfikacia wytwérey | 1dentification of the manufacturer

171.013 _Numer referencyjay | Reference number

L}

1.034  Kod kraju Country code
| oS

[ 1,015 Mazwa wytworcy, peina [ Name of the manufactiser, in fu

Bthicon Endo-Surgery, LLC

| 1016 . Nazwa wytwircy, skricona 7 Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1017 Missto / Oy
Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Xod pocrtowy | Postal oxie
00969

1.0319 7, Ukkca, nr | Street, oo, 1.020 Skrytke pocrtowa | PO Bex
475 calle C

Dsoba da kontakty | Contact person-

| 1:025%1mig | nazwisin [.Eufl name 1022 Telefon / Phone

| Denis Hahn +01 513 337 7146

1023 E-mail Fae [1024 Faks/Fax =~

| +01 513 337 2146

“D." Identyfikacia autoryzowanego przedstawicleta / Identification of the authorized representtive

['4.025. Numer referencyfay | Reference number

|1.ngs Kod krzju /. Country code
| DE

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH

£ 1,028 Naiwa autcryzowanego przedstawiieta, skrécona / Name of the suthorleed representative, abbrevisted

BES
gnzg“nw;_ay g i " T 1.030 Kod pocxtowy [ Postai cxde P
Norderatadt 22851

TLO3T  Ulica, fr | SRt o,
Hummalsbfitteler Staindamm 71

1.032° Sluytka pocctowa [ PO Bax

Osobz do.kontakt / Coatact person

1.040_ Naxwa IRGTSErS fub dystrybutors; petna | Name of the imparter or distnbator, in full

1033 Teviq | nszwitho /, Full name 1034 Telefon / Phone
Veronika Braese +49 40 2590 916713 |
(s sEmad 0 00 o 1,036 Faks / Fax =
+49 40 2590 916711
| BT g | o [Q: -..importera/ ... mportes l
! E. Identyfikadia .../ Identification of the ... 1.037 |
o =3 . [7]o -..dystryhutora/ .. gstrouzor
:1.038 Numar, feferencyiny /, Reference number 1.039 ' Kod kraju / Country code i
B el : l i g - PII {
|
|

Johnson & Johnson Poland Sp. £ o.o.

L04L Nazwa m@ﬁ'i@ﬁﬁm&%u/ Nare of the importer o distbutor, abbreviated
J&J Poland

| 1.042 Miasto/ Cry

1.043 Kod pocztowy ; Postal code

Warszawa 02-135

(1048 Ulice, o/ Seet, no. 1.045 " Skiytka pocztown | PO Bax
Ilzecka 24

| Osuba do kontaktu / Contact pérsao

| 1.046 Imie i nazwisko / Fudl name

| 1.047 Telefon / Phone
022 237 8010

Zofia Urbanowska-Bak
1048 Evmall -
zurbanowgits.jnj.com

ID: 1141 6067 8191 WHI_F1 11
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|k Identyfikacia .. / Identifcation of the orgonization ..
D 2 -... podmiok: zestawiajacege system lub zestaw zabiegowy ' ... assembl.ng system or procedure pack
1050 DS - ... podmintu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy | . . steriizng med'cal dev.ce, system or procedura pack

D 0 -..<%wiadczenlodawsy wykonujacego ocene dziatania | ... camying out parformance evaiuation

1/051  Numer meferencyjay | Reference iumber 1.052 Xod kraju | Country code

| .

!n'.n_sz unwa podmicty, polm J Name of the organization, i full

|
[1.054" Nazwa podrisioty, sknbcona / Name of the organization, abbreviated

71.055_ Miastoy,Cty P 1 1.056  Kod pocrtowy | Postat code

"3.057... Wtica, ar f,Stres, no. & " | 1058 Skrytka pocztown / PO Box

'Osobe do kot . Contatt person = i e ]
‘4,059 Imis i naiewisko /. Full neme : | 1660 Telefon / Prons

(o6 Eman 1062 Faks [ Fax

[

L =3

["G. -identyfikada petnamocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokeonujacego zgloszenta fub powladomienia
" Identification of the person acting as proxy for.the organization making this notification
. peinomoacnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

TN T TR

Wypeinia,
- To be e 5. person 2cting'2s proy I 300r0ance with art. 33 of the Peish Code of Agmirisirative Procedune

1663 tmie | panwisks / Full name
Zofia Urbanowska-Bak

1.068 . M@std / Gty 1.065_ Kod pocrtawy / Postal code
Warszawa 02-135 !
'2.066 . Uticn, nr [ Street, no. T 1,067 Skrytka poctown / PO 8ox !
Tiiecka 24 I
{1068 Telefon [ Phone T T 1069 FakasFax i
| 022 237 8010 022 237 B0O1 !
COHE u&hawyrobéw objetych tym ighszenlem tub powladomieniem / Number of devices covered by this notification ; ‘

Prosze podad wiadciwe licrby luh zem, jedli nie dotyczono danego typu formularza

Pledse provide proper numbers or zero i there are no atteched forms of given type |
1.9?0 Liczba dotaczonych Zalcnikw nr 2 /-Nurmber of atached forms na. 2 ' 0 I
1071 Uczba dotaczonych Zatacamikéw nr 3 / Number of attached forms fo. 3 0 |
1072 u@ﬁmmwlmymwdﬂmnm Zatacznikach nr4 [ Number of devices fsted in attached forms no. 4 1 _!

Potwlerdzam, Zze powyisze informacje sq poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Gty Wargszawa Data / Date 2012-06-18

q::fuwtmsf civirol Paand 82,2020
PT13% Warszaviu

E£z2zia Azpnavn
1ot GOSpa T2y

-

ul. tzeckep2d, 2
Spk tale e,

Nazwisko / Name fofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature

Co2o03
NP TSR

By anymghpan 5 es g ga
EreFostEs fA0 UL Ja kb TlYE

ID: 1141 6067 8191 WM _F1_1.1 Strona -Page 5/ 3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrohow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Pleasa fill in fielos with 2 white background only

A " Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numerkolainy Zakycmika nr 4 w obrgble tego
powladomienia
1 7 Orctinal number of fom 0. 4 withun this notification

4002 Numer referencyjny Zatacenila nr L |/ Reference number of forn no. 1

B. Wykaz wyrobéw / List of devices *

| 4,003 Nr refecencyjny / Ref no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu | Trade name of device 1), 2)
| ot - —

e | Echelon60 ENDOPATE® Stapler Endoscopic Linear Cutter Relocads

Potwierdzam, Ze powyzsze Informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is cotrect to the best of my knowledge.

Miasta / City

Warszawa Data / Dte - BOTAR 150 552000
L. lizecg
Erbaz wpna & Sisze Reloncwym
. _ o sk 2k ez at Gospedareey
Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis { Signature | iz Sadevsg
Pa

1) Wyroby roniace ske nazwa handlowy, typem, modelem, wensja wykenania, wersja opregramowan‘a, rozeiarem, kszeattemn lub wymiaram! mozna uznad 22 jeden wyrdb
i amiescié w yednym powladomieniu, jelelt sa lub majg:

- jednego wytwdrcg,

- jednegn autoryzowanego prredstawidiela, jeze! «ch wytwdrea rie ma sledziby lub migjsta zamleszkanta w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewkiziane zastosowane,

- jedng, mokiwie najbardziel Zczegilows nagwa rdzajows,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenkiatury Wyrobdw Madyczmych albo innef uznanej nomenkdatury wyrobow medycrnych,

- te samg klasyfikacjs albo kwalifikacye,

- wspding ocene zgednodd wykonang 2 uZydem tych samych procedur oceny zgodnoédd,

- wepSiny certyfikat zgodnodct lub wspéine certyfikaty 2godnosd, fet=il w ocenlz ich zgodnodd brata vdziat jednostke notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w baziz EUDAMED | jedna narwe handlowa w jezyku poiskim albe jednd nazwe handiown w jeryku angle'skm

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym sarmym przeznaczeniv, zestawlone przez ten sam podmict | Zawierajgce te same wyroby medyczns, ktdre w poszczegdinych

systemach lub zestavrach rablegowych wystapuja w rdénych tedcach lub ridniy g nazwa handiows, typem, medelem, weysla wykonania, wessja oprogramowania,

rozmiacem, ksztaitem lub wymlarami moina uznac za jeden system lub zestaw zablagowy, Jezeli odpawiadajace sobie wyroby medyezne w posac2egdinych systemach

tub zestawach zabiegowych mogy byd uznzne za jeden wyrndb zood

ID: 5034 8156 8709 W1 _F4_1.] Strona/Page 171



Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CRD1
1002 Nazwa w jezyhu misjscowym - po polsku / Name in local language - In Polish
Urzad Rejertracii Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Madycznych i Produktédw Biobdjczych
1003 HNazwa po angledsku / Name In English
Tha Office for Registration of Madicinal Praducts, Madical Devices and Biccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1006 Ufica, nr / Strest, na, 1,007 Telefon / Phone
f: +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z blalym tlem / Plzase fill In fizkds with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powladamienia / Identification of notification

1008 Datawplywu/ Date of nobiication "[’1.61':9' Numer referancyjy / Reference number

11010 Rodza) zgloszanla lub powladomienta / Notfication type
1. Pierwsze dia wyrobt | First for device

| ] 2 zmiana danych podmictu / Change of enity detadls
] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device datalls

1011 W przypadku xmiany dotyczacs) podmiok: prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

bty Croduin .
My | Proaoibw

1012 Status podmiotu dokonujacego niniejszega zgloszenta tub powladomlenta / Status of the organizathn making thikAEHASHEwE
W - Wytwérca [ Manufacturer

A - Autoryzowany prredstawidel / Authoried representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmliot zestawlajacy system lub zestaw zabiegowy / Drganization assembling system or procedure pack

S - Padmiot sterylizuiacy wyrdk medyczny, system [ub zestaw zablegowy / Organization steriizing medical device, system or procedure pack
0 - Swindczenlodawca wykenujacy ccene dalalanta / Organlzation carrying out performance evaluation

Oo0O0&®000

ID: 4693 0276 2385 WML F1 1.3 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

L013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country eode
vs

1,015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Ethicon Endo-Surgery, LLC

1.016 HMazwa wytwiy, shriicona [ Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1.017 Miasta /Oty
Guaynabo, Puerto Rico

1.018 HKod pocxinwy [ Postal coda
00869

1.019 Ulica, nr { Strest, po,

1.020 Skrytka pocxtows / PO Box

475 Calle C
Osoba do kontaktu / Contact person
1.621 Imig ] nazwisko / Full name 1.022 Telafon / Phone
Denis Hahn +01 513 337 7146
1.023 E-mall 1.024 Faks fFax

+01 513 337 2146

'3

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / ldmtn“cahon of the authorized repraenlaﬁve

Y. 25 Hnmermfuananylwmnum

1,026 Kod kraju / Cauntry code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanega przsdstawiciela, peina / Name of the authorized represantative, In full

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GabH

{1028 Nazwn sutoryrowancgo prandstawiciels, skricona f Name of the suthorized represetative, abbreviated

EES
1029 Miasta} Oty 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Norderstedt 22851

1031 Ullea, nr / Street, no.
Hummelsbuettelsr Steindamm 71

1.032 Skrytka pocztows / PO Box

OQobadoknmkmll:muctpe:mn

| 1.033 Imig | nuzwisko / Full rame

(1034 Telefan / Phone
Varonika Braase +49 40 2590 916713
1035 E-mall 1.036 Faks/ Fax
+49 40 2590 916711

E. ldentyfikacja ... / Identification of the ...

D 1 - ... importera / ... importer

1.037
D -.. dystrybutora / ... distributor
1038 Numer referancyjny / Reference number 1.039 Kod kraju { Country code
PL

1040 Nazxwa impostera lub dystrybutora, petna / Nome of the Importer or distributer, In full

Johnson & Johnaon Poland Sp. = o0.0.

1.041 Nazwa Importesa lub dystrybutora, skndcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
J&J Peland

1042 Mlasto / ity

1043 Xod pocztowy [ Fostal code

Warszawa 02-135

1.044 WHica, nr{ Strest, no, 1.045 Sleytka pocxrtowa / PO Bax
Ilzacka 24

Oscba do kentalttu / Contact person

1045 Imiglnarwisko / Full name
Urszula Krdwka

1.0647 Telefon [ Phone
022 237 8062

1.048 E-mall
ukrawka@its.jnj.com

1.049 Faks/ Fox

1D: 4693 0275 2385 WML _F1_1.3
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawlajgcego system lub zestaw zablegowy / ... assembiing system or procedure pack
1.050 D 5 -.. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyceny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[0 o -..4wiadcrenindawcy wykonujacego oceng driatania / ... carrying out performance evaluation

2151 Numer referencyjny [ Reference number 1.052 Kod kraju / Country cods

1053 Narwa podmioty, paina / Name of the orgamzation, in fol

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Posial code
1.057 Uilca, nr/ Stest, no. 1.058 Skrythka pocrtowa / PO Bax
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieginzazwisko f Full name 1.060 Talafon / Phone

Q&l E-mai 1.062 Faks/ Fax

G. ldentyfikacja pelnomacnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomacik ustanowlony na mocy art, 33 KPA
To be filed In by person acting as provey i accordance with art, 33 of the Polish Coda of Administrative Procedure

1,083 Imle | naxwisko / Full name

1.064 Milaste/Cly 1065 Kod pocztowy / Postal code
1066 ilfica, nr/ Street, no. L0677 Skrytka pocztowa f PO Box
1,068 Telafon { Phone 1.065 Faks/Fax

J J. Liczba wyrohdw objatych tym zgloszeniem lub powiadomientem / Number of devices covered by this notification

Proszg podal wiaiciwe liczhy Jub zero, jedll nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerm if there sre no attached forms of given type

1.070 LUcxha dolaczonych Zalgoznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o
1071 Liczba dolacxonych Zatacenlkdw nr 3 / Number of attached forms na. 3 0
1.072 Lkzba wyrobdw wymienlonych w dolaczonych Zalacenikach nr 4 f Number of devices kisted in attached forms no. 4 L

Potwierdzam, e powy2sze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information glven above Is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2015-04-08 Poand 5p
B oo

it iiecka 24 02-135 Warszawn
Sptea zoreesiowans w Sadzic Reonowym

m st \ﬂszmlxm Wyftaja) Goppodarezy
Nazwisko [ Name Urszula Krdwka Podpls | Signatu Kearawe KRS 0000032278 '

W, Lest kaptak bladowesn 39751 509 BN

ID: 4593 0176 2385 WME_F1_1.3 Strona-Page 3/ 3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnlac tylko pola z biatym tlem / Please fill In fields with a white background only
A. Identyfikacja powladomienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebla teqo 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powladomienta
1 ordinat number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrahdw [ List of devices

4,003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlows wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Ethicon Endopath Echelon Vascular Raloads White for Advanced Placemant
Tip

Ethicon Echelon Flex Poweraed Vascular Stapler with Advanced Placemaent
Tip

Ethicon Echelon Flex Powered Plus Stapler Powerad Flus lLong
Articulating Endoscopic Linear Cutter with Gripping Surface Taechnology

( Ethicon Echalon Flax Powared Plus Stapler Powered Plus Articulating
._) Endoscopic Linear Cuttar with Gripping Surface Technology

Ethicon Endopath Echelon Endoscopic Linear Cutter Reloads with Gripping
Surface Technology

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date _,.wm“ Poland Sp. 700
" ub Wzccka 24, 02-135 Warszawa

Syt rmcinsuuwai;‘; w Sadne Gﬂqommm
i ar
Nazwiska / Name Urszula Krdwka Podpis / Signature 'r?:{m sa;mlﬂﬁ::\efm

NIP 113-00-20-487 !
“rsthedd kapaby 7abladowesg 19 751 500 A1

‘tyraby rédniace sia nazwa handlowq, typem, modelem, wersiy wykonania, wersja oprogramowania, rezmiarem, keztattem lub wymiaraml motna uznaé 22 jaden wyrdb
1 zamledcid w jednym powladomientu, jedeH £ lub majg:

- w

- jednego autoryzowanege przedstawiclela, jedell ich wytwdrea nle ma siedzby lub misjsca zamieszkania w padstwie crionkowskdm,

- jeden, wspdiny, kritki opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanie,

« jedng, moHiwle najbardrie) seczegdiows nazwe rodrajowa,

- jeden kod wyrpbu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycnych albo inne] wnansj nomenklatury wyrobéw medycznych,

- 1§ samq kasyfikacjg alba kvaiifikacie,

wspdlng ocent 2godnodel wykanany z uiydem tych samych procedur oceny 2godnodd,

wspdiny cenyfikat rgodnodd lub wspdine certyfikaty zgodnoid, Jesell w ocenle ich zgodnoécl brata udzal jednastka natyfikowana,

- jeden nutner referencyjny w baze EUDAMED | jedng nazwe hand'ows w jezyku polskim albo jedng nazwe handiows w Jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym przeznaczenlu, 2estawiona przez ten sam podmiot | zavierajgce te same wyroby medyczne, kidre w posacregéingch
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w ridnych Beddach lub ridnly sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wers)a oprogramowanta,
rogmiarem, ksztaktem lub wymiaraml madna wznad za jeden system fub zestow zzblegowy, jeied odpow:adajace soble wyroby medyczne w poszczegdingch
lub zestawach zablegowych mogq by¢ uznane za jeden wyndt zgodnie z pkt L.

Bfastra Pricuktin Locmns .y
Mechaanyon | Praduxiow Biobdhajch
Kangplana Ghwaa

2015 -04- ﬁl
|

N
i3 armkiny i "
1D: 56873 0682 8475 WMI_f4_1.2

Strona/Page 1/1



Dokumentacja projektowa: DD-P012

Numer deklaracji zgodno$ci/Zmiana: SCN076123/B
Rodzina produktéw: Endocutter

Grupa produktéw: Echelon

Producent:

Deklaracja zgodnosci (DoC)

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC

Adres: 475 Calle C

Guaynabo, Portoryko 00969 USA

Autoryzowany przedstawiciel:

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Adres: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Niemcy

Nr produktu/modelu:

Nastepujace kody produktow zszywki do staplera ECHELON ENDOPATH oraz zszywki ENDOPATH
ECHELON s3 opatrzone znakiem CE:

ECRG60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45W, ECR45M,
ECR60M, GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T, GST45W, GST45B, GST45D,
GST45G, GST45T

(Tylko odpowiednie dla dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych)

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrob6w medycznych:

Zatwierdzil(-a):

FRM002265
Wersja H
ECN030653

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniaja
obowigzujace postanowienia dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, w tym
obowiazujacych norm zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji projektowe;.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy III, zgodnie z Zasada 8, Zatacznik IX.

W celu umieszczenia znaku CE zgodnie z powyzsza dyrektywa, firma Ethicon Endo-Surgery wdrozyta
procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci, opisana w Zataczniku II, z wytaczeniem pkt. 4 i
rozdziatu 4 Zatgcznika II. Kompletny system jakoéci zostat zatwierdzony przez TUV SUD Product
Service GmbH, jednostke notyfikowang o numerze 0123 (G 1 057666 0061 wer. 00, G7 057666 0054
wer. 01 ), uprawniong do przeprowadzania tego rodzaju ocen.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ ww. producenta.

[podpis] 21 LIP 2020

Nathan Anderson (Podpis) (Data)
Starszy dyrektor ds. jako$ci produkcji
Ethicon Endo-Surgery, LLC



Design Dossier: DD-P012

DoC Number/Revision: SCN076123/B
Product Family: Endocutter

Product Group: Echelon

Declaration of Conformity (DoC)

Manufacturer:

Name: Ethicon Endo-Surgery,LLC
Address: 475 Calle C
Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

Authorized Representative:

Name: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Address: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Germany

Products/Model No:

The following ECHELON ENDOPATH Stapler Reloads and ENDOPATH ECHELON Reloads product codes
are CE marked:

ECR60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45W, ECR45M, ECR60M,
GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T, GST45W, GST45B, GST45D, GST45G, GST45T

(MDD applicable only)

Directive 93/42/EEC declaration (MDD):

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of the Medical Device Directive 93/42/EEC including applicable harmonized standards listed in the
above referenced Design Dossier.

Products are classified as Class III, Rule 8, per Annex IX.

In order to affix CE marking under this directive, Ethicon Endo-Surgery, has followed the procedure relating to
the EC declaration of conformity set out in MDD Annex II excluding (4) and Annex II (4). The full quality
system has been certified by TUV SUD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to carry out such
assessments and having the designation 0123 (G1 057666 0061 Rev.00, G7 057666 0054 Rev.01).

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Nathan Anderson = /
Sr. Director Quality Make . ,/4 E__ ZI(TUVLZ020

Ethicon Endo-Surgery, LLC (Signature) (Date)

Approved by:

FRMO002265
Rev. H
ECNO030653



Pakiet 3i4

Wyznaczone przez

e K
** * Zentralstelle der Lander 2
A fur Gesundheitsschutz :
* E%é * bei Arzneimitteln und %_’
3\\7{? *w Medizinprodukten %
A, <
ol ol ZLG-BS-244.10.08

Product Service

Certyfikat WE

Kompletny system zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), zatgcznik Il
z wylgczeniem sekcji 4 (wyroby nalezgce do klas lla, IIb lub IIl)

nr G1 057666 0061 wer. 00

Wytworca: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PORTORYKO USA

Przedstawiciel we WE: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Himmelsbutteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, NIEMCY

Kategoria produktu(-6w): urzadzenia chirurgiczne do umozliwienia
dostepu do narzedzi, wykonywania naciec,
zakladania szwéw i zszywek; ultradzwiekowe
urzadzenia chirurgiczne i akcesoria;
elektrochirurgiczne urzadzenia i elementy
wyposazenia; przyrzady do minimalnie
inwazyjnych zabiegéw endoskopowych
(chirurgicznych lub przez otwory naturalne ciala), z
wyjatkiem wyrobow klasy | (niesterylne i/lub bez
funkcji pomiaru)

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wyzej wymieniony
wytwdrca wdrozyt system zapewnienia jakosci dotyczacy projektowania, produkcji i kontroli koncowej
wiasciwych wyrobow/kategorii wyrobéw, zgodnie z dyrektywg dotyczacg wyrobow medycznych, zatgcznik
Il. Przedmiotowy system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy oraz jest
przedmiotem okresowych kontroli. Aby wprowadzi¢ do obrotu wyroby klasy lll, wymagany jest dodatkowy
certyfikat okreslony w sekcji 4 zatgcznika Il. Patrz réwniez uwagi na odwrocie dokumentu.

Nr raportu: 713157818
Wazny od: 2019-07-01
Wazny do: 2024-05-26

Data, 2019-06-17 '/ / ,

Stefan Preil}
Dyrektor jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej

Stronalz?2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka certyfikujgca « RidlerstraRe 65 + 80339 Monachium * Niemcy



Wyznaczone przez

H KK
* * Zentralstelle der Lander
A fur Gesundheitsschutz
* _ké * bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*
K e X 7LG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Product Service

Swiadectwo WE

Kompletny system zapewniania jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, zatgcznik 1l z wytaczeniem sekcji 4
(wyroby w klasie lla, 11b lub III)

nr G1 057666 0061 wer. 00

Jednostka(-i): Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C, 00969 Guaynabo, PORTORYKO USA

Strona 2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka certyfikujgca « RidlerstraRe 65 + 80339 Monachium * Niemcy



& el Benannt durchy Desigrabed by
1 San bralabel b dar Lacdar ":
i i hir Gempndheiteschyiz 2
“_ !I—_ H bies Arenedmittedn wead ;
o i Histizingroduktan  §

Tk gk ZLG-B5-244.10.08

Producl Seriee

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 934 2YEEC on Medical Devices (MDD, Annex || excluding (4)
(Devices in Class |la, llb or )

No. G1 057666 0061 Rev. 00

Manufacturer: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PUERTO RICO USA

EC-Representative: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
P Hummelsbitteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, GERMANY

Product Category(ies): Surgical Devices for Instrument Access,
Cutting, Stapling and Suturing;
Ultrasonic Surgical Devices and Accessories;
Electrosurgical Devices and Accessories;
Instruments for Minimally Invasive Endoscopic
Procedures
(Surgical or through natural body orifices),
except Class | devices
(non-sterile and/or without measuring function)

The Certification Body of TLW SUD Product Service GmbH dedares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the reapective devices | device categories in accordance with MDD Annex Il This guality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to penodical
surveillance. For marketing of class lil devices an additional Annex || {(4) certificate iz mandatory. Ses
also notes overleaf.

Report Mo.: 713157818
WValid from: 2019-0701
Walid until: 2024-05-26
Date, 2019-08-17 / _
/ Lﬂ”w%
Stefan Preil
Head of Cerfification/MNotified Body
Page 1 of 2

TUW 50D Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV 50D Product Service GmbH - Certification Body » Ridlerstrafie 65 » 50338 Munich - Gemany




W, Benannt durchy Designabed by

*“- dantraiibel b dar Laedar '5
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Product Servine

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93 2'EEC on Medical Devices (MDD), Annex || excluding (4)
(Devices in Class lla, 1l or 1)

No. G1 057666 0061 Rev. 00

Facili ies): Ethicon Endo-Surgery, LLC
t'.'l"[ ] 475 Calle C, 00969 Guaynabo, PUERTO RICO USA

Page 2 of 2
TUWV SUD Product Service GmbH is Motified Body with identification no. 0123

TUW 50D Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstralie 55 - 80332 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

R ¢ WY ,  Benannt durch/Designated by

K : -
* ‘,“R’ Zentralstelle der Lander © Paklet 4
ve L 4N ) fir Gesundheitsschutz 2
| A — Y""} bei Arzneimitteln und =
L K Medizinprodukten §
w w

w4 K ZLG-BS-244.10.08

Swiadectwo WE

Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych (MDD — Medical Devices Directive),
zatgcznik 11 (4)

(Wyroby w klasie 111)

Nr G7 057666 0054 Wer. 01

Product Service

Wytworca: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PORTORYKO USA

Produkt: Implanty nieaktywne

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH deklaruje, ze przeprowadzone
zostato badanie projektu w odniesieniu do przedmiotowych wyrobéw zgodnie z dyrektywg
dotyczacag wyrobéw medycznych (zatgcznik 11, sekcja 4). Projekt wyrobu jest zgodny z
wymaganiami wymienionej dyrektywy. Aby wprowadzi¢ przedmiotowe wyroby do obrotu,
wymagany jest dodatkowy certyfikat okreslony w zatgczniku Il. Patrz réwniez uwagi na
odwrocie dokumentu.

Nr raportu: 713173170
Obowigzuje od: 10.03.2020 r.
Wazny do: 26.05.2024 r.

Data, 10.03.2020 r. —"

[podpis]

Christoph Dicks

Dyrektor jednostki
certyfikujgcej/notyfikowanej

Strona 1z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Jednostka certyfikujgca « Ridlerstrasse 65 » 80339 Monachium ¢ v
Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

<

Y Wy, Benannt durch/Designated b

R .

% Zentralstelle der Lander &
+ IR <& fur Gesundheitsschutz &
R e w bei Arzneimitteln 2

) — und =z

w, W Medizinprodukten 2

W ALK =
W e K ZLG-BS-244.10.08

Swiadectwo WE

Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych (MDD — Medical Devices Directive),
zatgcznik 1l (4)

(Wyroby w klasie III)

Nr G7 057666 0054 Wer. 01

Model(e): tadunki ENDOPATH® ETS45
tadunki do staplera ECHELON™ 45 i
ECHELON™ 60
tadunki ENDOPATH ECHELON™ 60
tadunki ENDOPATH ECHELON™ 45

tadunek ENDOPATH® ETS45:
TR45G, 6R45B, TR45W

tadunek do staplera ECHELON™45 ENDOPATH®:
ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45M, ECR45W

tadunek do staplera ECHELON™60 ENDOPATH®:
ECR60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR60M

ENDOPATH ECHELON™ 60

tadunek do endoskopowego liniowego staplera thgcego
z technologig powierzchni antyposlizgowe;j:

GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T

ENDOPATH ECHELON™ 45

tadunek do endoskopowego liniowego staplera thgcego
z technologig powierzchni antyposlizgowe;j:

GST45W, GST45B, GST45D, GST45G, GST45T

Strona 2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Jednostka certyfikujgca « Ridlerstrasse 65 » 80339 Monachium ¢
Niemcy

Product Service
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

* ** * Benannt durch/Designated by

ol Y¢  Zentralstelle der Lander
<+ R < fir Gesundheitsschutz &
R e w bei Arzneimitteln und 3

w *i? Medizinprodukten £
?“(wﬁzﬁ ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lll)

No. G7 057666 0054 Rev. 01

Manufacturer: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PUERTO RICO USA

Product: Non-Active Implants

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with MDD Annex Il (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. For marketing of these devices an additional
Annex |l certificate is mandatory. See also notes overleaf.

Report no.: 713173170
Valid from: 2020-03-10
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-10 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrae 65 + 80339 Munich Germany



A4107.17

WlSUD TUVSED TUV SWiD TUV SUBE TUV SUI

£ & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

UD TUV SUBETUV SUDSUV SUD F@lv SUD T@EESUD TU

V SUD TUESUD TUVESUD TUVSED TUVS

T8

=) =3k 3%
AAE asE

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

{( 7/()( Benannt durch/Designated by
w )(‘* Zentralstelle der Lander

<+ R A fir Gesundheitsschutz
K. _‘é hat bei Arzneimitteln und
w R ¢ Medizinprodukten

* % K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l (4)
(Devices in Class IlI)

No. G7 057666 0054 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Model(s): ENDOPATH® ETS45 Reloads
ECHELON™ 45 and ECHELON™ 60 Stapler
Reloads
ENDOPATH ECHELON™ 60 Reloads
ENDOPATH ECHELON™ 45 Reloads

ENDOPATH® ETS45 Reload:
TR45G, 6R45B, TR45W

ECHELON™45 ENDOPATH® Stapler Reload:
ECR45B, ECR45D, ECR45G, ECR45M, ECR45W

ECHELON™60 ENDOPATH® Stapler Reload:
ECR60B, ECR60D, ECR60G, ECR60W, ECR60M

ENDOPATH ECHELON™ 60

Endoscopic Linear Cutter Reload

with Gripping Surface Technology:

GST60W, GST60B, GST60D, GST60G, GST60T

ENDOPATH ECHELON™ 45

Endoscopic Linear Cutter Reload

with Gripping Surface Technology:

GST45W, GST45B, GST45D, GST45G, GST45T

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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