Dotyczy Zadanie 4, poz. 1-4 Signature Not Verified

Yy przez H
" Johnson Zalacmiknr 1
sp. Z 0.0.
Data: 2023.08.31 14:19:57
CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jerylu miajscowym - po polsku / Name In local fanguage - In Polish ;
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Madycanych i P:odtiktbw Biobdjezych

1.003 MNazwa po angielsku / Name In English
The Office for Registration of lbd_iﬂinll Products, Madical Devices jand Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocriowy | miasta / Postal tode and dly
2L 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Tetefon / Phone
woka 41 +468 22 4921100

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background cnly

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienla / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Dale of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notfication type
1. Pierwsze dia wyrchu / First for device
[J2- Zmiana danych podmiatu 7 Change of entity detaits

DJ. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

o011 W przvpadiu zmiany dotyczace] podmictu prosz wekazad dane ulegajace zmianie
- in case of change of entity detalls piease indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujaceqo niniejszego zgloseania lub powiadontienia / Status of the organtzation making tns notification

Cw - wytwarea § Manufactures

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authonzed representative

[t - importer/ importer | PRCQKE&N.BDBOJCZY CH
D - Dystrybutar / Distrbiutor ul, Zabkowska 41, 03-738 Warszawa

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assemnling systr r or prgcedure pack ZU“ -03. 1 i

|:| 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub 2estaw zabiegowy / Grganizal - tenljzng medicat devite, system or procedure pack

REJESTRAC.I PRODUKTGW
Llé’czn CH, WYROBOW MEDYCZNYCH

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene drialania / Organization camying cut performai-ce cval

Bfon

(/] shats
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C. Identyfikacia wytwércy / [dentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Raference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Narwas wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, i full

£thicon Endo-Surgery, LLC

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrdoona / Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1.017 Miasto; Oty
Guaynabo, Puerto Rico

1033 Kod pocztowy / Postal code
00969

1.019 Ulica, nr [ Street, na,
475 Calle C

1.020 Skrytha pocxtowa / PO Box

0Osoba do kontaktn / Contad person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Denis Hahn

1.022 Telefon / Phone
+01 513 3237 7146

1.023 E-mab

1.024 Faks/ Fax
+01 513 337 2146

. ldentyflkacja autory:_:ownego przedstawidela / Identification of the auﬁoﬁwir representative
Numer referencyjny / Referenca number | =k 1.006 Kod kraju / Country code
DB

1.027 Naiwa autoryzowanego prredstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgaery (Europa) GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawicials, skrdcana / Name of Lhe suthorized representative, abbreviated

EES
1.029 Miasto / Gty 1.030¢ Kod pocztowy [ Postai code
Norderstadt 22851

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Hummalsbittelar Steindamm 71

1092 Skiytka pocrtowa / PO Box

"Osoba do kontaktu 7 Contadt person

1.033 Imig § nazwisko / Full name 1.034 Telefon [ Phone
Varonika Braase +49 40 2590 916713
1.035 E-madl 1.036 Faks/Fax
+49 40 25%0 916711
® 9 =
. . . 1 1 -..importera . impcorier
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 0 .
D = . dystrybutora | ... disthlulor
1.038 Numer referencyjny / Refayance number T 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Mazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the Importer or distributor, abbreviated
J&J Poland

1.042 Miasto / Gty

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-135

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

Osoba do kontaktu / Contadt person

1.046 Imig i nazwisko / Full name
Zofia Urbanowska-Bak

LO47 Telefon / Phone
022 237 e010

1.048
zurbanaowfits. jnj.com

1.049 Faks/Fax

1D: 7488 5309 1157 WMI_FL_1.1
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F. Identyfikacia .../ Identificahon of the organization ...

E] Z -.. podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zablegowy 7 ... assembling system or procedure pack

1.050 E] 5 -... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical davice, system or profedue pack
D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference sumber 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organtzation, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organtzation, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.656 Kod pocztowy / Mostal code

1.057 Ulica, nr / Street, no, 1.058 Skrytha pocztowa / PO Box

Osoba do kontakte / Contact person
1,059 Imig | nazwisko / Full name 1.060 Telefon/ Phone

1.061 E-mail 1.082 Faks/ fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokenujacegs zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA i
To be filied In by person acting as proxy in accordanca with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwiska / Full name
Zofia Urbanowska-Bak

1.064 Miasto/ Gty 1085 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-289
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
Reniferowa B84
1.068 Talefon / Phone 1089 Fuks/ Fax ]
{ 022 237 8010

.. Liczba wyrobdw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomlieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiasdwe liczby lub zero, jedll nia dolgczano danego typu formularza :
Please provide proper numbers or zero i there are na attached forms of given type {

1.070 liczba dolacronych Zalaconikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolacronych Zalacenlkdw nr 3 / Humber of attacned forms ho. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacnikach ar 4 / Number of devices isted it anadied forms na. 4 7

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

Miasto | City Warazawa Data / Date 201%—_93-10

R N A NS P

Nazwisko [ Name Zofia Urbanowska-Eak Podpis / Signature

10: 7488 5409 1157 WMI_FL 1.1 Strona - Fano Z; 3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields witl a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Idenﬁﬁcaﬁo;} of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w abreble tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no, 1
powiadomienia :
1 Grdinal number of form no. 4 within this nnﬁﬂcaﬂon
e i
B, Wykaz wyrobow / List of devices : [
]
4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) !

Ethicon Endo-Surgery Genarators

Ethicon Endo-Surgery Generator Footswitches

Ethicon Endo-8urgery Generator Carts

Ethicon Endeo-Surgery Geanerator Harmonic Connectors

. Ethicon Endo-Surgery Genarator EnSeal Connectors

Ethicon Endo-Surgery Generator Verification Keys

! ENSEAL Tissue Sealers, Super Jaw

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

Miasto / City Warszawa Data / Dale 2011-03-10

Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature

1} Wyroby réimace sie nazwa hand owa, typem, modelem, wersia wykonania, wersi oprogrameowania, rozsiidreny, ksziattem lub wynuarant mozna nmac za jeden wyris
| FAmNBSTIC w jedaym powiadomicenu, jezelt 53 lub majy:
- jetinego wylwarce,
- jednego autoryzowancygo przedstawicela, jeleli ich wytwdrca me ma siedaby lub miejsca zameszkarva w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wipblny, krdtkt opis wyrnhu 1 jego przewidziane Zastosowame,
- jedng, moilvee najbardae] seczegdlowa nazwe rodzajows,
- feoen kod wyrobu wadiug Globaing] Nomenklatury Wyrobéw Medyeznych albo innej uznane| nomenkiatury wyrohéw medycmych,
- Ll samgy Klasyfikacie albo kwelilkacle,
- wspding oceng zgodnoscl wykanang z ulyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,
wipslny cerlyfikal 2godnosct lub wspéine certyhikaty zgodnoddl, Jezell w otemic ich zgodnoso brala udaal jednostka notyfikowana,
- laden numer referency)ny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowq w jezyku polsium aibo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim,
21 Systlemy 'ub Zestawy 2ablegowe 0 lymn samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, klore w posaczesdingch
vyetemach Wb sestawach zabiegowych wystepuia w rdznych ilosaiach lub réinia s« naawg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonana, wersiq oprogramowvsania,
wTTaran, ksalem lub wymltarami mozna vmac za jeden system lub zestaw zatiegowy, jezeli odpows adajace sobie wyrehy medyvezne w poszczegoinych sysiemac iy

uf> zestawach rantegowych mogq by uznane za jeden wyroh zgodnle 2 pkt 1.
%EJESTRA& PRODUKTOW
I PRoouKm a:oso.sczvcu
Kanceiaria Gidwna
Ul. Zabkowska 41, 03-738 Warszawa

201 -03- 11

f
ar

iios¢ zatacznikéw... e
oodpis przyjmu,ia_csgrs....er(e.......... 5]
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent AUMW

1,001 Kod { Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsiu / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Madycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Narwa po anglelsku / Name in Engiich
Tha Office for Registration of Maedicinal Products, Maedical Davices and Bioccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy 1 miastn / Postal code and city
Bt
1006 Ulica, nr/ Street, no. - 1.007 Telefon | Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B.. Identvﬁkac:ié-;-gloszenla lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu [ Date of notification 1009 Numer referencyjny / Reference number

L.010 Rodza zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

(] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W Przypadku zmiany dotycrace podmiom proszg wskaza dane ulegajace zmianie ———
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmioty dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organkzation making this notification.

[:I W - Wytwdrea / Manufacturer
[0 A - Autoryzowany przedstawiclel / Authorized representative
D I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor U “iqm;?d“ nglhz'g Y
D Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack Kencalaria
|:| 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, sfstem or ed ! _4' :_ 9
|:| 0 - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dzialania / Organization cammying out performance evaluation " ‘W? /\
T g?é&m : ! - / —

»
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kuaju / Couniry code
us

1.015 Nazwa wytwércy, patna / Name of the manufaciurer, in full

Ethicon Endo-Surgery, LLC

1.016 Narwa wytwdicy, skndcona / Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1,017 Miasto / City
Guaynabo, Puerte Ricec

1.018 Xod pocztowy / Fostal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

475 calla C

0soba do kontaktu / Contact person

1.022 Imigi nazwisko / Full name 1.022 Tedefon / Phone
Danis Hahn +01 513 337 7146
1.023 E-mall 1,024 Faks/ Fax

+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 HNumer referencyjny f Reference number

1026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanege preedstawliciela, peina / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery {(Europa) GmbH

1.028 Narwa autoryzowanego przedstawiclela, skrdconra / Name of the authorized representative, abbreviated

EES
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Norderstedt 22851

1.031 Ulica, At / Street, no.
Hummelsbuetteler Steindamm 71

1.032 Skrytika potztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.023 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Veronika Braase +45 40 2590 916713
1.035 E-mall 1.036 Faks / Fax

+49 40 2590 916711
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1037 BTl

D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
i FL

{1,040 Nazwa Importera fub dystrybutor, pelna / Name of the Importer or distributor, in full

Johnscn & Jochnson Poland Sp. z o.o.

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrbcona | Name of the importer o distributor, abbreviated
J&T Poland

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 Kod pocxtowy / Postal code
02-135

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Irzacka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact person

1.046 Imieinazwisko / Full name
Urszula Kréwka

1.047 Telefon | Fhone
022 237 BO62

1.048 E-mall
ukrowkagits.jnji.com

1.049 Faks/ Fax

1D: 8388 1647 9862 WML_FL_1.3
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o~

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assambling system or procetiure pack
1.050 D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| o -.. $wiadczenlodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... camying out performance evatuation
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country coda
1.053 Narwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In ful
1.054 WNazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miastn / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie I nazwisko/ Full name 1,060 Telefon [ Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenta lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony ha mocy art. 33 KPA
To be fifled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of tha Polish Code of Administrative Procedure
1,063 Imig | nazwisko / Full name
Urszula Kredwka
1.064 Miasto | Gty 1,065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135
1,066 Ulica, nr/ Street, no. L0677 Skrytka pocztowa [ PO Box
Iizecka 24
1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax
022 237 BO62
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 czba dolaczonych Zalgcznlkdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1071 lczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date
I Batyou Poland Sp 209
ul Hzecka 24, 02-135 Warszawa
Spalka zarejesrowana w Sadzie Rejonowym
oo AT R Bl
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature | Krajow ClESHY Sadowego pod numerem

NIP: 113-00-20-467

W5 hod¢ kapilaly zabladawero 39754500 *. 'l
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tago 4,002 Numer referencyjny Zalacznlka nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienla
1 Grdinal number of form 1. 4 within this notification

8. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Narwa handlowa wyrobt / Trade name of device 1), 2}

HARMONIC FOCUS Long Shears + Adaptive Tissus Tachnology

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data [ Date _}zﬂsmmmﬂoﬂnmu Pglard Sp zc
T Tw zecka 24, 02-135 Warszawn

Sj0la zarcjestraviang w Sadzic Rejonow,n
) st Wa 1l Wyiamt !)rs:h?ﬁmruy |
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature Keapoetk adovedOml Aumorem i
—  TTRRSOCU0U3ZZTE

f
NiP 113-00-20-467 '
\ Vs hoiC Napitaly 7k aca a0 1O 7515007,

1) Wyroby roznlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersi3 oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaf za jeden wyrdb
| zamiedcié w jednym powiadomieniu, jezeli 33 lub maja
- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowanego przedstawicield, jezeli ich wytworea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

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

- jedng, motliwie najbardzie) szczegdtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnrodci wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jeeli w ocenie ich zgadnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdingch
systemach lub zestawach mbiegowych wystepuja w rdinych ilodciach lub roinia sig nazwa handlowa, typem, madelem, wersia wykonania, wersjy oprogramowania,
rozmiaremn, ksztattern lub wymlarami moina uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli odpowiadajace sobie wyrohy medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zahiegowych moga by€ uznane 2a jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 4104 9516 5609 WML _F4 1.2 Strona/Page 1)1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu [ Identification of the Competent Autharity
1,001 Kod/ Code
PL/CAOL
1.002 Narwa w jezyla: mlofscowym - po potsku '/ Name in 103l 1anguage - in Polish
Urzad Rejeatracji Produktow Laczniczych, Wyrobow Medyoznych i Produktéw Biobéjozych
1,003 Naxwa po anglelshu / Nama in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Madical Davices and Biocidal Products

1.064 HKod kraju 7 Country code 1.005 Kod pocxtowy [ miasto [ Postal code and oty
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ullc, nr / Stréet, no. 1.007 Talefon | Phone

( ‘abkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylka pola z bialym tlem / Please {ill in fields with a wh e background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wiywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaf rgiosrenia lub powiadomienia | Nottficabon type
1. Pierwsze dla wyrabu / First for device
{]2. zmiana danych podmiotu / Change of entlty deta s
{7]3. Zmiana danych wyrobu / Change of dewice detalls

1011 W przypadku zmiany dotyczaco] podmictu proszg wskazaé dane ulegajgoe zmlanke
= In case of change of entity detzils pleasa indicate the data being changed

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powindomienia /, Statufs of

[Jw -wytwirca/ Manufacturer

[Ja - Autoryzowany przedstawiciel { Authorlzed representative
[Cl1 - 1mporter/ imponer

D - Dystrybutor / Disttibuter

[Jz - rodmiot zestawiajacy system Jub zestaw zabiegowy / Dmanizaticn assembing sysieen or b
I:] 5 - Podmiot sterylizujqcy wyrdb medyezny, system lub zestaw rabiegowy / Organization steriizing I3l device, system or procedure pack

[Jo - Swiadezeniodawea wykonujacy acene drialania / Organiration carrying out performance evaluation

ID: 6537 1274 3793 WHML_FI_1.1 Strona - Page 7 f 3



C. Identyfikacja wytwdrcy / Identfication of the manufacturer

1.013 Numer meferencyiny | Reference number

1014 Kod kraju f Country code
us

1.015 Naxwa wytwdrey, peina / Nama of the manufacturer, in full

Ethiceon Endo-Surgery, LLC

1,016 Nazwa wytwiroy, skodcana / Name of the manufactirer, abbreviated
EES

1,017 Miasto/ Cty
Guaynabo, Puarto Rico

1.018 Kond pocxtowy / Postai code
0096%

1.019 Ulien, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pacztowa / PO Box

475 Calla C
Qsoba do kontaktu / Contadt person
1022 Imig i nazwisko / Full mame 1,022 Telefon f Phane
Denis Hahn +01 513 337 7146
1,023 E-mail 1.024 Faks [ Fax

+01 513 337 2146

125 Numer referencyjny / Reference number

D, Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.026 Kod kraju / Courtry coce

1.027 Nazwa putoryzowsnego prmdsuwkiela,pelni_ﬂam_eof the authorized mm, m_r:;!_

Ethicon Ende-Surgery (Eurcpe) GmbH

| EES

1,028 Nazwa autoryzowancga praedstawiciela, skrcona / Name of the authorired representative, abbreviated
)

[1.029 Miasto/ City
Nordarstedt

1.031 Ulca, nr/ Strest, no
Hupmelsbittalar Steindamm 71

1.030 Kod pocrtowy / Postal mde
22851

[1.032  Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contadt person

| 1033 Imig i nazwisko / Full name
Varonika Braese

 [1034 Teteton e

+49 40 2590 816713

{1035 E-mail

1.U36 Faks/ Fax -
+49 40 2590 S1671%

E. Identyfikacja'.../ Identification of the ...

[ -..importera /... imaorter

1.037
© -..dystrybutora /.. distnbutor

1.038 Numer referencyjny / Reference mimber

1.039 Kod kraju / Country code
L

1.040 Nazwa Importera fub dystrybutora, palna | Name of the Importer or disttibutar, n full

Johnson & Jehnson Poland Sp. z o.o.

1.041 Narwa Impartera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
J&J Poland

1,042 Miasto | Cy

1.043 Kod pocztowy / Pastal axe

Warsazawa 02-135

1.044 UHep, nr/ Street, no. 1,045 Skrytis pocxtowa [ PO Box
Iliecka 24

Osoha do kontaktu / Contaxt person

1.046 Imig i nazwisko [ Full name
Zofia Urbanowska-Bak

1.047 Telefon / Phone
022 237 BO1G

1.048 E-mail
zurbanowR@ita.jnj.com

1.049 Faks/ Fax

ID: 6537 1274 3792 Wil F1 11
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F. Identyﬁkaqa el Identiﬁcatiﬂn of the organization ... |

[]z - ... potmictu restawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembi Ry systern or procedure pack |
1.050 []S = ... potimiotu sterylizujaceno wyrdb medyceny, system lub xestaw rablegowy | ... sterillzing medical device, system or procedure pack ]
L__] 0 -...Swiadczenlodawcy wykonujacegs acenq dzialania f ... canying out pedonmance evaluation {

1.051 Numear referencyiny / Reference number : ]1-.055 Kod krafu / Country wode

1.053 Nazwa podmiutu pehla I Name of the arganuathn, i full

1,054 Nazwa podmioty, sicdeona / Name of the &{anlzatbn. abbreviated

| 1055 Miasm / Ciy = ' [ 1056 Kod pocrtowy / Postai code
]
1.057 Ulic, nr/ Street, no. 1.058 Skiytkn pocrtowa / PO Bax

i T i A e ! ey
| Osoba do kootaktu / Contact person. e £ o s e
1.059 Imie [ nazwisha / Full name 1.060 Teleruanhm
1081 E-mall -

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfilacia pelnomocnika dzialajaceqgo w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be Mded in by person actinig a5 praxy [n accordanee with art. 33 of the Polish Coda of Admin strativa Procadure

1.063 Imie | narwisko / Full name
Zofia Urbanowaka-Bak )

1,064 Miasto / Oy 1,065 HXod pocztowy [ Postal code
Warszawa 03-289

1.066 Ullce, nr/ Strest, na. 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
Reniforowa B4

1.068 Telefon / Phone 10692 Faks/ Fax
022 237 8010

(: H. Liczba wyrohdw objetych tym zgloszepiem iub powiadomieniem / Number of devices covered by th.s notification

Proazg; podad windciwe Hezby lub rere, jedil nia dolpcrano danego typu formularza
Pieaseprwldepmpernwnbersormﬁrherearzmaﬂﬂedfamsdg{mwpe

1.070 l.l:zha dalamnvth zalacmikéw nr2 Numberuf anad:ed fnrms no. 2 0

- - . o - S e ]
J,.nn I.u::ba dnhmnvdl Zalqamldw nrl Number of attached rotms no. 3 0
1 072 Lla:ha wymbdw wymlenlony:h w doiqc:onydl zalqcznih:h ar4  Number of devices Is:ed In ana:hed forms no. 4 1 |

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

Miasto / Gty Warszawa Data | Dale 2012-04-27
gcfmsmlug Lo

ul ilzccka 24. 0234
5733 qanjects ;
"\ 8 Wey

&dbr o
- ..11’5?3\.‘]3

Nazwisho / Name Zofia Urbancwska-Bak Podpis { Signature

ne
NIP 113-.0.2
Vyszkol: klr.i.ah s3ilz: -_?43;31 563 PLI
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z blatym tlem / Pleasa fill in fields with a white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgble tago 3,002 Numer referancyjay Zofacenixa nr 1/ Reference number of fomm no. 1
powiadomienia
1 Ordinal pumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nrreferencyiny / Ref. no 4,006 Narwn handlowa wyrabu / Trade name of device 1), 2)

HARMONIC ACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology

(f“‘;MIerdzam, 7e powyisze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
"y affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2012-04-27

Uehmotmﬂouuwn (s 2o

& Q2 s \Narszav

B st Re orean

i Cospodancay
fopfeternT

KfTodorda2278
NIP 113 7 20407
WhELREL kpsdahy 2ab ace veg 0TRIEARDIN

Nazwiska / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature

1) Wyrcby roinlace sie nanva handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksziattem lub wymlarami mozna I 72 feden wyrch
i zamiestic w Jednym powlademlenty, Jeicli 53 lub majq:
- jednego wytwdres,
- jednago amloryzowanego przedstawioela, jetell ich wyhwérca nle ma sledziby fub mijsca zamieszkanta w panstwie clookowskint,
- jeden, wspolny, kritki ams wyrobu | Jego preewldziane zastosowanie,
- Jedna, moiitwle najbardzle) s2czepdiowa nazwe roazajowy,
- Jeden kog wyrobu wedlug Globaine) Homenkiatury Wyrohéw Medycmyeh 2lbo Inne) uznanej nomenklatury wyrobdw medycnych,
- 1¢ samy klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding oceng zgodnoded wykanana z ukydem tych samych procedur oceny zgodnadc,
- wspdiny certyfikat zgodnoici lub wspdine certylikaty zgodaodc), Jedell w ocenle Ich 2godnoscl brala udziat jednostka notylikowana,
- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nanwg handlowa w jgzyku polskim afbo Jedng nazweg handlowa w jeryke angiciskim.

Oystemy lub zestawy zablegows o lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam padmiot | zawierajace te same wyraby medyczne, kidre w poszezegdlnych
systemach lub zestarach zablegowych wystepula w rodnyzh Liosctach dub rdinty sl nazwa handiows, typem, modekem, wersfa wykonamia, wers)a oprmgramowania,
razmiaremn, ksztaktem lub wymiarami metna uznad 2o jeden sysiem lub zestaw tablegowy, Jezell odpowladajace sobie wyraby medytzne w poszczegdinych systemach
tub zestawach zablegowych moga by¢ uznane 2a Jeden wyrob zgodnke z pkt L.

ID: 5598 BOB6 2637 Wl Fa 1) StronafPage 1/1




Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wtasciwego organu/ Iclentiﬂc_atlon of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
BL/CADL

1.002 Naxwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in focat lanquage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw lLaczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktdw Biobéjczych

[ 1003 Nazwa pa anglelsku / Nama in Engish o
i The Office for Ragistration of Madicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004  Kod krafu / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Pastal code and oty
L m 03-736 Warszawa
1006 Ulica, nr/ Strest, no. | 1007 Telefon / Prane
(_zabkowska 41 | +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z blalym tlem / Please fill in fields with @ white background anly

8. Ydentyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywt / Date of notification 1.005 Numer referencylny / Refererce number

1.010 Rodzaf zgloszenis lub powiadomienta / Hotificaten type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmlana danych podmioty / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Changa of device details

W przypadiu zmtlany dotyczace] podmiotu prosze wskazoé dane ulegajgce zmisnie

Lol In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

O

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejsmego zgloszenia lub powiadomienta / Status of the organl{alm.ma.k& natification

U SAOURE Pty Lommicryen ]
Wkt LPicuiti By
Kancelziin Citwnz

2% -gi- 0§

[Cw - wytwérca / Manufacturer

[CJa - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
31 - mmporter / importer

D - Dystrybutor/ Distributor K;
4 LSt aserndiy i

[ I-I-’“"““"—"[ A DR

D Z - Podmiot restawliajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or

D S - Podmiot sterylizujacy wyrét medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical devics, system or procedure pack

D 0 - Swiadazeniodawea wykanujacy oceng dzialania f Qrganization camying out performanca evaluation

ID: 6626 0553 8626 Wit _FI_1.2 Strana - Page
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 HNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Counbry code
Us

1.015 Narwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in fufl

Ethicon Endo-Suzgery, LIC

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona [ Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1017 Miasto [ City
Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
475 Calls C

1.020 Skrytka potxtowa / PO Box

Osoba do kontzktu / Contact person

1.021 Imigi nazwisko / Full name
Denia Hahn

1.022 Tefafon [/ Phone
+01 S13 337 7146

1.023 E-mail

1.024 Faks [ fFax
+01 513 337 2146

D. Identvﬁkacjé autoryzowanego przedstawiciela / Identiﬁcatibﬁ of the authorized representative_

025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 HKod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina [/ Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery (Europs) GmbH

: 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawliclela, skricona / Name of the authorized representative, abbreviated |

L0298 Miaste/Ciy
; Nordaratedt
|r1.031 Ulica, nr/ Street, o
Hummelsbuattaler Steindamm 71

| 1.030 Hod pocztowy [ Postal code
| 22851
1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.033 Imie | nazwisko / Fuil name
Veronika Braese

1.034 Telefan/ Phone

1035 E-mad

i
+49 40 2590 916713 E
1.036 Faks/ Fax 1
+49 40 2590 916711

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -..importera/ .. importer
1037 O L fydPg |
D - ..dystrybutora / ... dstributor

: 1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod krzju / Country code
l 2L

3.040  Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the Importes or distributor, in ful

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

| 1.041f Nozwa impartera fub dystrybutora, skrécona ! Name of the Impénnr_ or cistribor, abbreviated
1
J&J Poland

i " |

[ 1.042 Miasto/ Gty
Warszawa
| 1.044 iNica, ar/ Street, no

71043 Kod poctowy / Postal code
02-135 |
|1._o45 Skrytka pocrtowa / PO Bax

& Titacka 24
|Osoba da kontaktu/ Contoctperssn
1.0456 Imie T narwisko / Full name

Urszula Kréwka

1.048 E-mail

ukrowkafits.jnj.com

11047 Teleton/Phone

e SN

022 237 8062

11049 Faks/Fax

ID: 6626 0553 B626 WHM1_FI_1.2
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F. Identyfikacja ... / dentification of the arganization ...

D Z -..pudmiotu zestawiajacego system lub zestow zabiegowy [ ... assembling system or procedure pack
1,050 I:[s - ... podmiotu sterylizujacege wyréb medyazny, system lub zestaw zabingowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -... Swladczenlodawey wykonujacego oceng dzialania / ... camying out perfermance evaluation

1051 Numer referancyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

LOS3 Narwa padmiotu, peina [ tame of the organlzation, in full

1054 Nerwa podmioty, skrdtona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Nod pacztowy / Pastal code

1,057 Ulica, nr/ Street, no 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persan
1.059 Imig ) nazwisko / full rama 1.080 Telefon / Phone

1061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia fub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomeenii ustanowlony na mocy art, 33 KPA
To be filed in by person acting as praxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedura

1063 Imiginazwiskn /Full name
Urszula Kréwka

1.064 Miasto/ City 1.065 HKod pocxtowy / Posal code
Warszawa 02-1135

1.066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa { PO Box
Tltecka 24

1068 Telefon/ Phone 1.0589 Faks/ Fax
022 237 8062

OH. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Pros2¢ podad wiaschwe liczby lub zero, jedit nie dolaczonc danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacenikaw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o
1.071 Liczba dofaczonych 2atpeznikdw nr 3 Number of attached forms na, 3 o
1072 Uczha wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zakjcznikach nr 4 / Number of devices listad in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powysze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasta / City Warazawa Data / Date 2014-04-08

g ofiieon ugofmnou Foland Sp 209

Ul Hiecka 2 .
Bpdika zareyestm) 03-118 Wyeazawa
m 5 Warszawg) nm:fym
Kesoweg Rejesin Sotnanon ot mmcser
00032278

NIP 113-00.20-467
kapittly Zakladowego 38751500 v

Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis/ Signature
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Zajgeentk nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a whita background only

A. Identyfikacja powiadomienia / ldentification of natification

4,001 Numer kolejny Zalacrnika nr 4 w obrehie tego 4.002 Numer referencyiny Zalycznika nr 1/ Reference number of formno 1
powladomienia

Drdinal number of form no. 4 within this notfication

B. Wykaz wyrohodw / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu { Trade name of device 1}, 2}

Harmonic ACE+7 Shears with Advanced Hemostasis

Harmonic ACE+7 Laparoscopic Shears with Advanced Hemostasis

P i

&,

Polwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 4-04-08
fofrmon Poland Sp 200

ul Ittecka 24, 02—135 Warsznwa
Spdlka zarejesit

Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature

RS 0000032508
NIP 113.00.20.457
Wyschodd kapalu zaMa“cwego. 29751 500 PLY

1) Wyroby rdtniace sig nazwa handiowg, typem, modelem, wersj wyhonania, wersja oprogramowania, rozmtarem, ksrtattem lub wymiarami maina uznac 72 jeden wyrh
| ramiescit w Jednym powladom enlu, jeltet sa lub mafa

- Jednego wytwirce, I
- jednego autaryzowanege preadstawiciela, jereli ich wytwdrea nie ma siedziby lub micjsca zamieszkanla w pafstvie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotkf op s wyrobu ( Jego przevddzizne zastosowanie,
- jedng, motliwle najbardzie] szczegdlows nazwe rodzojow,
+ jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Homenklatury Wyrobdw Madycznych albo inne uznane] nomenkdatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje abe kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnodd wykonang 2 utyciem tych samych procedur oceny 2godnosc,
{ ~ wsphiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgadnosd, jezeli w ocenie ich zgodnadc! brala uds at jednostka notyfkowana,
- jeden numer referency|sy w bazle EUDAMED § jedng nrazwe handlowa w Jezyku polskim albo jedng nazweg handlowa w jezyku angletskim.
2) Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym rzeznaczeniy, Zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyezne, kidre w poszizegdinych
systemach lub zestawach 2ab egowych wystepuja w ramych liodciach iub roinia s & nazwg handlowa, typem, modelem, wersiy wykonanla, wersjg oprogramowania

rozm. arem, ksetoltem lub wymiarami moina wznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeleli odpowiedajace sable wyroby medyczne w poszczegainych systemach
lut zestawach zabisgowych moga by uznane za jeden wyrdb 2godnie 2 pkt |

Uriad Reastrag)l Prcatow Lot

o Ieodycanych | Produkding Bm-nh
Kznioladn Gidwna
o -DE-08

Ne

fprsseyeny/

o mnti'r)ﬁm_.. [ —

10; 8844 5912 1088 WHMI_F4_1.1
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identvﬁkaqa wlaéciwego organu { Identiﬂcatmn of the Competent Authunty
'1.001 Kod/Code

PL/CAQL
71,002 Narwa w jqzykn misfscowym - po polsku / Name in k3! language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw L.u:niuzyoh ﬂyrnbaw H-dyc:nych i Produktéw Biubéje:ych

1,003 Nazwa po angielsku / Name in Enghsh P R e e e s T s
The Office for Regilstration of l-hdicinal Products, Madical Devicas and Biccidal P:aducta

1604 " Kod kraju/ County code ~ [1.005 Kod pocztowy | miasto / Pstal code and Gty 2

PL
{1006 Utica, nr/ Strest,r0. 2007 BiTelefon [ Phone B : e _
§ | +4B 22 4921100

Prasze wypeiniac tylko pola 2 bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyflkacja zgloszenia fub powladomienia / Identification of nobification

1008 Data wplywn / Date of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 ' Rodza] zgieszenia tub powladomienia | Notlfication type
1. Pierwsza da wyrobu / First for device
[} 2 zmiana danych podmiotu / Change of entlty detals
[0 3. zmiana danych wyrabu / Change of devie detals

1011 W przypadku zmiany dotyczace] podmioty praszg wshazad dane ulegajacs zmlanie
In @se of change of entiy detalls please indicate the data being chapged

D

1.012 Statis podmiotu dokonujscego ninlejsrego zgloszenia lub powladomienia | Status of the organization makmg this notification
D W - Wytwérca / Hanufacturer
A - Autaryzowany preetdstawiciel f Authonzed representative
I - Importer { Imporier
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawialqcy system lub zestaw xabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization stenlizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczenicdawea wykonujacy ocene drialania / Organization carrying out performance evaluation

OD0DoOoO®eO0O0

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj utytek wyrdb IVD / Laboratory produced n home IVD dewice

1D: 0205 5164 9399 WMI_F1 14 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer
1.013 Numer referencylny [ Refersnce number 1.014 Kod kraju f Cauntry mde
us

1.015 Narwa wytwéry, peina | Name of the manufacturer, tn fult

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

1016 Nazwa wytworcy, skrdcona | Name of the manufacturer, abbreviated

EES

1017 Miasto [ Oty 1,018 Kod pocriowy / Postal code
Guaynabo, Puerte Rico 00965

1019 Ufica, ar/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
475 Calle C

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie | nazwisko / Full name 1.022 TYelefon / Phone
Denis Hzahn +01 513 337-3134

1,023 E-mail 1.024 Faks / Fax

dhahnlfits.jnj.com

' D. Identyﬂkaqla autoryzowanego pr:edstawldela !/ Identiﬁcatiun of the authorized representativa 1
Y25 Numer referencyjny / Reference number 7 T1o016 xodkmju/Countrycode =1
DE

[ 2.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, pelna [ Name of the auttsortzed repress representative, in full

Ethicon Endo-Surgery (Burcpe} GmbH t

1028 Narwa autoryzowanego pmdstawlciela; shrdcona | Name of the auﬁ&r&d—m’e;ﬁﬂvz;bbmud

EES

1,029 Miasto/ Gty =+ 1.030 Kod pocrtowy / Pastal cde
Norderstedt 22851

mﬁm'ﬁ T 1.032 Shrytkn pocztowa / PO Box 1
Hummalsbuettaler Staindamm 71 |

Osoba dokontoktuf Conactpesson Y e O e e e ]
1,033 Imie [ naxwisko / Full name 1.034 Telefon |/ Phone

Virginia Serza +41 619 6568591

(1035 E-mail = B ) 1038 Faks Fax
vaerra@its.jnj.com |

0 or-. impurteraf . importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1,037
tyfikac] / D -.. dystrybutora /... distributor
1.038  Mumar referencyjny / Reference nurter ' T ~ [2039 Kod kraju/ Country code
PL

1.040 Nazwa lmportera b dystrybutora, pelna[ Name of the Impocternrm:.—butor, mfoll

Johnson & Johason Poland Sp. = o.o.

1.041 Nazwa importera lub Mumm, skrécona / Name of the importer or distributor, 2bbreviated =

J&J Poland

'1.042 Mizsto/Cty =3 i 1.043 Hod pocrtawy / Pastal mde

. warszawa 02-135

1,044 Uiica, nr/ Strest, no, 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box 1
Ilzecka 24 _

D3aba do kontakti / Contact person = g 3 T

'1.046 Imiginazwisko/Fuillmame 7 T1047 Tescfon/ Prone
Jomnna Dutkiewicz 22 237 BO46

1048 E-mail == ==y = T— " 1048 Faks/Fex vy
jdutkiewfits.jnj.com
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F. Identyfikacia ... I-Identlf' ication of the organlzation

O z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmicty sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub restaw zablegowy / ... sterilizing medica! device, system or procedure pack

L .
258 D 0 -... Swiadczenindawcy wykonujjcego ocene dzialania / . . camying out performance evaluation
[:] L - .. laboratorium wytwaszajace na swdj ukytek wyrdb IVD [ Laboratory produced in home TVD device
l_l'.._('.'-si. Nm'rlel: ';erferencvjny [ Reference number 1.052 Kod kraju/ Ca.mtrv code

A= .

[ 1053 Nazwa podmiotu, peina / Kame of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbrev.ated

1.055 Miasta/ City [1.056 Kod poctowy / Postal code g
{1,057 _ufica, nr / Strest, o, 1.058 Skrytia pocztowa / PO Box

|
Osoba do kontaktu / Contact person

2,059 e IFaname —— - : - - - St D T e )

1062 E-mal s 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powladomiania
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinla pelnomocnik ustancwiony na mocy art, 33 KPA
*ro be fillsd in by parson acting 25 proxy in accardance with art. 33 of the Polish Code of Adménstrative Procedure

1.063 1Imig | nazwisko / Full name
Joanna Dutkiewicz, Katarzyma Beck

1.064 Minsto /Ry 1.065 Kod pocztowy / Postal code
HWarszawa 02-135

1.066 Ulica, nr / Strest, no. 1.067 Shkrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks | Fax
22 237 8046

J H. Liczba wyrnidw éﬁjﬁch tym zgloszeniem [ub powiadomie:-tiem J Number of devices covered by this notiﬂcaﬁénh

Proszq podad wizdciwe liczhy lub zero, jedll nia dolgczone danego typu formutarzs
mmwnumbmwmwmmmmmmufmdmw

1.n‘m Uahndohmnychulqmmnrzfmmbunumhmm.z 0
1..071 Uahadolamnv:hhlqcmlmnralmmberdmmedfcmsm 3 1] |
e e T e e r————— e I |
| I..O'n Liczba wyrohdw wymisnionych w dotaczonych Zatacznfiach nr 4 / Nomber of devices Histed in attached forms no. 4 2 __i

Potwierdzam, ie powyzsze informacje s§ poprawne wedtug mojej najlepsze] wiedzy. .
1 affirm that the information given above is comrect to the best of my knowiedge.

Miasto / City Wargzawa Data / Date 2017-08-23

Nazwisko / Name Joanna Dutkiewicz Podpis / Signature

ID: 0205 5184 9399 Wil _F1_14 Strona-Page 373



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biafym ttem / Please fill in fields with a white background only
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of nobfication

4,001 Numar kolainy Zalaczrika nr 4 w obreble tzgo 4,002 Numaer referencyiny 2algerenika nr 1/ Reference number of form no., 1
powiadomienia
1 Oroinal number of fonm no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdéw / List of devices

4,004 Maxwa handlowa wyrohu | Trads name of device 1), 2)

| 4,003 Nrrefesencyiny / Ref. no

ENSEAL Laparescopit Tissua Sealer G2 Articulating 35cm Cuxved Jaw

| ENSEAL Laparcoscopic Tissue Sealer G2 Articulating 35cm Straight Jaw

Qtwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-08~-23

Nazwisko / Name Joanna Dutkiawicz Podpis / Signature

1) Wyroby rddnlaca sie nazwa handlowa, typem, modelsm, wersjq wykonanla, wersiq oprogramowan a, rormiarem, ksztaktem lub wymiaraml moina umaé za jeden wyrdb
| 2amiedclc w jednym powladomienw, joreh s3 lub maja:

- lednego wytwirncs, .

- jednego auloryzowanege preedstawicioly, Jedel ich wytwdrea nle ma siedaiby iub arepsta zom esikania w panstwie czionkowskim,

- Jeden, wspolny, krothl opls vryrobu | jego pracwadziane zastosowanie,

- fedng, moZiwie najbardzie) szczegilows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globaing] Nomenktatury Wyrobow Medycznych albo innie] wnane] nomenkiatury wyrobow medyczoych,

- samg kiasylikacle albo kwaklikacye,

- wspding ocene zgodnaicl wykanang z utydem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- vispdiny certyfikat rgodnoécd ub wspdine certyfikaty zgadnodd, jedell w ocene ich rgodnesal brata udzial jednestka notyfikowana,

- jeden numer refarencyiny w bazie EUDAMED { jedna nazwe handiawy w jeryku polskim a'bo jedng nanve handiows w fezyku angiciskiam.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tymt samym przemaczeniu, zestawione przez Len sam podm ot | zawlerajjce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdingch

systemach lub zestawach zablegovrych wystepuja w rddnych Hescach lub ridnia sie nazwy handlows, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowatia,

rozmiasemn, ksztattem lub wymiarami moina umaé za jeden system lub zestaw zab egowy, Jelell odpowadajace sobie wyroby matdyzne w poseczegiinych sysiemath
lub zastawach zablegowych moga byé uznana za jeden wyrdb zgodnie 2 pht 1.

ID: 4213 3044 3833 WHMI_F4_1.2 Strona /Page 1/1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiaédwego organu / Idmbﬁcabon of the Competent Autharity

1.001 Kod, Code e 3 o
PL/CAOL

['1.002 Nazwa w jeryku miejscowym - po polskas / Name in focal language - In Poish
| Urzqd anolt:ncji Produktdw Iaceniezych, Wyrobéw Mndyoznych i Produktédw Bicbéjczych

. 1.003 N‘“W‘“g“iﬂlﬂamlnm e
The Office for Reqi.stration of hbdicinal P:oductu Medical Davices and Biocidal P:oduct-

1004 xodkrajul:oumrycnde 1.005 Kodpoczmwrlmlasmrmmdeanduw
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulia, nr/ Sueet no. T ' 1.007 Telefon [ Prone 3 =
( tabkowska 41 L — +48 22 4921100 |

Prosze wypelniac tylko pala z biatym tlem / Please fill in figids with a white background only

B. Identyt‘ kacia zgtoszenia lub pomadomienia [ Identfcation of notification

un':a Dats wplyw | Date of notifation 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaj rgloszanta lub powladaemienta / Natfication type
1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
[jz. Zmiana danych pedmiotu / Change of enbity details
[J3. zmiana danych wyrobu 7 Change of device details

1 o011 w przypndltu zmiany dotyrxacej podmiatu proszg wskaral dane ulegajnco zmisnia
: I cace of change of entity details pinase Indicale the data being thanged

LI

| 1012 Status podmiotu dokonujacego niniejsrego zglaszenta lub powiadomienta { Status of the organization making this notfication
DW - Wytwdrea / Manufacturer gﬁmjm—m?
[Ja - Auvtoryzowany przedstawiciel / Authorized reoresentative VM& ¥Prortsli
11 -1mpener/ imponer

D - Dystrybutor / Distributor

D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub 2estaw zablegowy| P

|
|
|
|
|
I
|
|
E] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organlzation asse
‘ or procedure pack
|

[:] D - Swiadaeniodawca wykonujacy ocene clalania [ Omanizat'on carrying oul performance evaluation

ID: 0099 7419 4346 WMl FI_ L1 Strona - Page 41 3
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C. Identyfikacja wytwérey / Identification of the manufacturer
1.013 Numer raferencyjny / Reference number 1.014| Kod kraju / Country code
us

1.015  Narwa wytwéroy, petna’/ Hame of the manufacturer, in full

Ethicon Endo-Surgery, LLC

1,016 Narwa wytwdrcy, ckrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

EEB
1.017 Miastn [ Oty 1018 Kod pocztowy / Postal code
Guaynabo, Puerto Riceo 00969
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocrtowa PO 8ox
475 Calle C
Osobs do kanta ktu / Contact person
1.021 Imie | naxwisko 7 Full name 1022 Telefon/ Phone
Denis Hahn +01 513 337 7146
1023 E-mall 1.024 Faks/ Fax
+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego puedstawldela / Identiﬁcation of the authorizad representative

( Numer raferencyjny / Referance number ~ ]10% Kodwmju/Covtrycde |
DE

1.027 Nazwa autnr\rmmnngo puad&ﬁwidela, pa}ual Name of the authorized remsemame, In fult

Fthicon Endo-Surgery {Europe) GmbH

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawicicls, skrdcana / Neme of the authorized representative, abbreviated

EES
1.029 Miasto/Cty [1:030 Kot pocztovwy / Postal code

Norderstedt | 22851
1031 Uiica, nr/ Street, no. ; | 1032 Skrytka pocztowa / PO Bax

Hummelsbiittalar Bl:eindm n !

OsobadolmnhktuICmtadpem = e, e e i e i i i ttid
1033 Imiq i nazwisko / Full name Tum Telefon / Prcae
! veronika Braesa | +49 40 2590 916713
1035 E-mall =ia T [10% raks/r
| +49 40 2550 916711 .
O . — 1 -..importesa;... mporter
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[ZIp - .. dystrybutora / . distributor
L1038 Numer referencyjny / Reference nutber 1.03%3 Kod kreju / Country mde
PL
1040 Nazwa Impartera fub dystrybutora, peina | Name of the imparter or distributor, In full
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
1.041 Nazwa Importera fub dystrybutora, skrdoona / Name of the importer or disidbutor, abbreviated
J&J Poland
1.042 Miasto/ Gty 1.043 Kod pocztowy |/ Postal code
Warszawa 02~135
1.044 Ulca, nr/ Street, no. LO45 Skrytla pocxtowa / PO Box
Iiiecka 24
QOsoba do kontaktu ; Contact person
1.046 Imig i nazwisko / FuX name 1.047 Telefon / Phane
2ofia Urbanowska-Bak 022 237 BO10
1,048 E-mail 1.049 Faks Fax
zurbanowfits,jnj.com

1D: 0699 7419 4346 WH1_F1_1.1 Strona - Page,Z / 3



F. Identyfikacja .../ ldentification of the organlzation ...

D Z  +... podmloty 2estawiajacego system lub zestaw rabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1050 D 5 - ... podmioty steryiizujacego wyrdh medyczny, system Jub zestaw zablegawy / ... sterilizing medical device, System or procedure pack
E] Q -..Swiadczenlodawcy wykonujjcego ocene dzialania / ... canying out performance evaluabion

1051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Countsy coda

1.053 Naxwa podmictu, peina / Name of the organization, In fil

1,054 Nazwa podmiotu, skrdoona / Name of the organization, sbbreviated

1.055 Miasto / Ciy 1.056 Kod pocriowy f Pestal code

1,057 Ul nr{ Street, no, 1.058 Skrytka pocxtowa f PO Box

Csoba do kontaktu / Contact person
1.058 Imie | nazwisko / Full name

(-\

061 E-mail

1.060 Telefon / Phone

1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiatu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnka patnomocnik ustanowlony na macy art. 33 KPA
Ta be fified In by person acting 2s proxy in accordance with art. 33 of the Polish Coda of Admintsirative Procedure
1063 Imig§ nazwisks / Full name

Zofia Urbanowska-Bak

1.064 Miasto | Gty 1.065 ¥Kod pocxtowy [ Postal code
Harszawa 03~-289

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka poczinwa [ PO Box
Renifercwe 84

1.068 TeleFon / Phone
022 237 5010

1.06% Fahs/ Fax

[_H Liczba wyrobé*.; :;l-:jétydz tym zgloszeniem Iu_h ﬁowiadomlenlm { Number of devices coverad by this nbﬁﬁcation

A Praszq podaé wiaddwe liczhy lub zero, je!i nie dolaczono danego typu formularza
i Heasemwaepmpernumbersurmvmmawmmdmdfmdmtype

1.070 Liczba dolqcmnych Zalqunlkdw or 2 { Number of attad1ed lorms no. 2 o
Lun Lluha dolqmnvch Zala\mlkbw nr 3 / Number of ultamed I’mms ne. 3 [}
1 0?2 Llaha wyrnh(.’m wymlenionych w dolaczonych anqlimch nrd/ Number orr.ie\dces Hsed in anzl:hed fmns no. 4 1

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

Miasto / City HWarszawa Data / Date 2011-12-09
go'ﬁ“m"‘ﬂcﬂﬂmn =13 zog
u! Hzecka <3 At
Spat %3 2arejng® *ArSZawa
Nazwisko / Name Zofia Usbanowska-Bak Podpls / S gnatun™ > AWy 2.0 0wy

o
ID: 0099 7419 4346 WHMI_F1_1.1 Strona - Page =7 | 3



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Pleasa fill in fields with a white background only
A. Identyflkacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zaljczniia nr & w obrgble tego 4.002 MNumer referencyiny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
pawisdomicnia
1 Grinal number of form 1o, 4 within this notfication

B. Wykax wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyiny / Rel. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1}, 2)

Ethicon Endo-Surgery ENSEAL G2 Tissue Sealer, Straight or Curvad Jawe

otwierdzam, 2e powyisze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
irm that the information given above is correct to the best of my knowledge.,

Miasto / City Warszawa Data / Date go&a«m oot Poiard Sp.200.
4. lzacka 24, D2-TI5Warszawa
Spéka zamjeciowana W Satrie Regnowym
AL piral 2
Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signatuspraowega’ . = ,

1) Wyroly rozmaee sie nazwa handiowa, typem, modelers, wersja wykonanla, wersjg oprogramowan:a, rozmlarem, ksztaem b wymiarani modna nznad 22 jeden wyrob
1 zammedac w jednym powladomien u, Jezell 53 fub maja
- Jednego wylwarcg,
Jednego autoryzowanego prredstawicels, jedell th wytworca me ma s.edrby lub miefsca zamieszkama w panstwie czipnkaviskim,
- jeden, wspainy, krétkl opis wyrobu i jego preew daane 2astoscwan g,
- |etnq, modlwie najbardaie) s2czegdlowa nazwe rodzajowa,
Jeden kod wyrobu wedlug Glabalne] Nomenilalury Wyrabow Medyeznyeh 3 bo Inngj unanej nomenktatury wyrabdw medycmych,
g sama klasyfikaig albo kwalifikacle,
wspaing oceng 2godnadcl wykonang £ uiyoom tych samyeh procesur ocany zgodnodd,
vspdiny certyfikat 2godnodcl lub wspdine cenyl katy 29odnode, jeteli w ocenie ich zgodnodo brala udaal jednostka notyfikowana,
- |eden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w |orvks polsiam albo jedna nazwe handiows w jezyku angiclsiem,
{ stomy iub zestawy zablegowe o Lym samym przemaczen:y, zestawlone przer ten sam padmial i zawlerajace te same wyroby medyezne, kidre w poszezegdinych
Jitemach jub zestavach zabiegowych wystepuiy w rdzaych Fosciach lub rdinia sie nazwg handiows, typem, mogdeiem, wessia wykonanky, wersl] oprogramowania,
ruimirem, ksztatlem ivb wymlarami moéna uznad 7a jeden system 'ub zestaw zablegowy, jelell odpowladajace soble wyroby medyane w poszczegdinych systemads
ub zestawach zab egmuych moga byé uznane 2a jeden wyrdh zgodnie z pki 1.

B B

Kancelzia Gidwna

201 -I%- 12
P -_ﬁn_-——-—-—______,-s.

1D: 4978 7838 8812 Wi _F4 1.1 Strona /Page 1/1
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Dokumentacja techniczna: TF-N000022
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina
produktow: ENERGIA

Grupa produktéow: urzadzenia elektrochirurgiczne i
ultradzwiekowe

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:

Ponizsze ultradzwigkowe urzadzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urzadzenia
ENSEAL s opatrzone oznakowaniem CE:

GEN11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,

NSLG2C45A, NSLLG2S35A, NSLG2S45A

** Odpowiednie zaréwno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej
spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowigzujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasada 9, Zalacznik I1X.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzsza dyrektywa firma Ethicon Endo-
Surgery postepowata zgodnie z procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci opisang w zatgczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostal zatwierdzony przez TUV SUD Product Service
GmbH, jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1

057666 0061).

Deklaracja zgodnosci z dyrektywg 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (RoHS):

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o§wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiazujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji techniczne;.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery

postepowata zgodnie z procedurg opisang w art. 7.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcey.

Zatwierdzil/a: 27 7
Nathan Anderson _ // //A TP
Sr. Director, Quality Make o / / 0/ /2 M
Ethicon Endo-Surgery, LLC (Podpis) (Data)
FRM002265
Wer. H
ECN030653 n
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Manufacturer:

Technical File: TF-N000022

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y

Product Family: ENERGY

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical

Declaration of Conformity (DoC)

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 HARMONIC ultrasonic surgical devices and ENSEAL electrosurgical devices are
CE marked:

GENI11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,
NSLG2C35, NSLG2C45, NSL.G2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,
NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A

** Both MDD and RoHS applicable

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 Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, 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 Annex II excluding(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).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

Approved by:

FRM®802265
Rev. H
ECN030653

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 201 1/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical
File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per
Article 7.

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

Nathan Anderson /Y
Sr. Director, Quality Make ,///// ~ )
Ethicon Endo-Surgery, LLC _’ / / A_ 0/'/2’ 202[

(Signature) (Date)

Parent Document # WE0219

1/1



Dotyczy Zadanie 4, poz. 5

' 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 REGON 015249601

Warszawa, 20" -06- 01

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

WM/RWM/416/02462/10[AW]
Pani Zofia Urbanowska-Bak
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
ul. Izecka 24
02-135 Warszawa

Dotyczy: Haczyki preparacyjne HARMONIC, HARMONIC LaparoSonic i HARMONIC
SYNERGY

Informujg, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/02462/10 z dnia 22 grudnia 2010 r. z
Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobow:

nazwy wyrobow: Haczyki preparacyjne HARMONIC
Haczyki preparacyjne HARMONIC LaparoSonic
Haczyki preparacyjne HARMONIC SYNERGY

wytworcy:
nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery, LLC
475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA

autoryzowanego przedstawiciela:
nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, Niemcy

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. ltzecka 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).

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

Zalaczniki:
brak I
: DYREHK"?OR
Do wiadomosci: Departamenty Wyrobect
1. 1 egz. - adresat Medycznych
2. legz -ala



, URZAD REJESTRACJI ' ’
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA: TEL. +48 22 492-1i-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2011 -06- 2 8

Warszawa,
Departament Informacji o0 Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/02464/10[AW]

Pani Zofia Urbanowska-Bak

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. Izecka 24

02-135 Warszawa

Dotyczy: System HARMONIC: generator 300 HARMONIC, r¢kojesci HARMONIC i
HARMONIC BLUE

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/02464/10 z dnia 22 grudnia 2010 r. z
Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobow:

nazwy wyrobow: generator 300 HARMONIC
raczki HARMONIC

wytworcy:

nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery, LLC
475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA

autoryzowanego przedstawiciela:
nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, Niemcy

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa.

do bazy danych, o ktérej 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 Urzgdu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie.

Zalaczniki:
brak
BV RE
Do wiadomosci: KTOR
1. 1 egz. - adresat partamentu | ) Wyrabach Medycznych
2. 1egz. -ala

Elinloty



. URZAD REJESTRACIJI . .
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 REGON 015249601

Warszawa, 2011 -06- 01

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/02463/10[AW]

Pani Zofia Urbanowska-Bak

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24
02-135 Warszawa

Dotyczy: Zakrzywione ostrza HARMONIC oraz HARMONIC SYNERGY

Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i
do uzywania prowadzonego na podstawie przepisoOw ustawy z dnia|20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/02463/ lﬁ z dnia 22 grudnia 2010 r. z

wyrobow:
nazwy wyrobow: Zakrzywione ostrza HARMONIC
Zakrzywione ostrza HARMONIC SYNERGY

wytworcy:
nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery, LLC
475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA

autoryzowanego przedstawiciela:
nazwa i adres: ETHICON Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71, 22851 NorderstedL, Niemcy

oraz wprowadzono dane

dystrybutora:
nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. Bzecka 24, 02-135 Warszawa.

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

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

Zataczniki:
brak

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2.legz. -aa




Technical File: TF-N000001

DoC Number/Revision: SCN013282, Rev T
Product Family: ENERGY

Product Group: HARMONIC

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 HARMONIC product codes are CE marked:
HDHO5, HP054, HP0O54CN, HPBLUE, HPBLUECN, SNGCB, SNGHK, SNGHK2

##*Both MDD and RoHS applicable

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 Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, 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 Annex II excluding (4). The full quality system has been certified by
TUV SUD Product Services, a Notified Body authorized to carry out such assessments and having the
designation 0123 (G1 057666 0061 Rev. 00).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical
File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per Article
7. .

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

Approved by: = / ;
Nathan Anderson P, Z ;
Sr Director Quality Make , (4 /é/’/)f[ZOZ./

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

FRMO002265
Rev. **H
#*ECN030653
Parent Document # WE0219
1/1



TLUMACZENIE PRZYSIEGEE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

MW naglowku nastepujace dane:/-I-

Dokumentacja techniczna: TF-N000001-/-
Numer/wersja deklaracji zgodnosci:
SCN013282, wersja T-/-

Rodzina produktéw: ZASILANE ENERGIA-/-
Grupa produktow: HARMONIC-/-

Deklaracja zgodnosci-/-

Producent:-/-

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC-/-

Adres: 475 Calle C,-/-
Guaynabo, Puerto Rico /Portoryko/ 00969 USA-/-

Upowazniony przedstawiciel:-/-

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH-/-

Adres: Hummelsbuetteler Steindamm 71-/-
22851 Norderstedt, Niemcy-/-

Produkty/Model nr:-/-

Ponizsze kody produktow HARMONIC sg opatrzone oznakowaniem CE:-/-

HDHO05, HP054, HPO54CN, HPBLUE, HPBLUECN, SNGCB, SNGHK, SNGHK2-/-

**Zastosowanie ma zaréwno dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), jak i dyrektywa

w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym (RoHS)-/-

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD):-/-

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oéwiadcza, ze wymienione powyzej produkty spetniajg
obowigzujgce postanowienia dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, w tym
obowigzujgcych norm zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.-/-

Produkty zostaty zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z zasadg 9, zatgcznik 1X.-/-

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzszg dyrektywg firma Ethicon Endo-Surgery
postgpowata wedtug procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE opisanej w zatgczniku |l
z wytgczeniem pkt 4. Caly system jakosci jest certyfikowany przez TUV SUD Product Services,
jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 057666
0061, wersja 00).-/-

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):-/-

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze wymienione powyzej produkty speiniaja
obowigzujgce postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowigzujgcych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.-/-

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywg 2011/65/UE firma Ethic
postepowata wedtug procedury opisanej w art, 7.-/-




Dotyczy Zadanie 4, poz. 6,7

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent AUMW

1,001 Kod { Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsiu / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Madycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Narwa po anglelsku / Name in Engiich
Tha Office for Registration of Maedicinal Products, Maedical Davices and Bioccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy 1 miastn / Postal code and city
Bt
1006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon | Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B.. Identvﬁkac:ié-;-gloszenla lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu [ Date of notification 1009 Numer referencyjny / Reference number

L.010 Rodza zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

(] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W Przypadku zmiany dotycrace podmiom proszg wskaza dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmioty dokonujacego ninlejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organkzation making this notification.

[:I W - Wytwdrea / Manufacturer
[0 A - Autoryzowany przedstawiclel / Authorized representative
D I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor U “iqm;?d“ nglhz'g Y
D Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack Kencalaria
|:| 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, sfstem or edn?ﬁ _4' E_ 9
|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carmying out performance aevaluation /\
T :ﬂ’é&m : ! - / —

»

ID: B3B8 1647 9862 WMI_F1_1.3 Strona § P, 1/3



C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kuaju / Couniry code
us

1.015 Nazwa wytwércy, patna / Name of the manufaciurer, in full

Ethicon Endo-Surgery, LLC

1.016 Narwa wytwdicy, skndcona / Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1,017 Miasto / City
Guaynabo, Puerte Ricec

1.018 Xod pocztowy / Fostal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

475 calla C

0soba do kontaktu / Contact person

1.022 Imigi nazwisko / Full name 1.022 Tedefon / Phone
Danis Hahn +01 513 337 7146
1.023 E-mall 1,024 Faks/ Fax

+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 HNumer referencyjny f Reference number

1026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanege preedstawliciela, peina / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery {(Europa) GmbH

1.028 Narwa autoryzowanego przedstawiclela, skrdconra / Name of the authorized representative, abbreviated

EES
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Norderstedt 22851

1.031 Ulica, At / Street, no.
Hummelsbuetteler Steindamm 71

1.032 Skrytika potztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.023 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Veronika Braase +45 40 2590 916713
1.035 E-mall 1.036 Faks / Fax

+49 40 2590 916711
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1037 BTl

D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
i FL

{1,040 Nazwa Importera fub dystrybutor, pelna / Name of the Importer or distributor, in full

Johnscn & Jochnson Poland Sp. z o.o.

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrbcona | Name of the importer o distributor, abbreviated
J&T Poland

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 Kod pocxtowy / Postal code
02-135

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Irzacka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact person

1.046 Imieinazwisko / Full name
Urszula Kréwka

1.047 Telefon | Fhone
022 237 BO62

1.048 E-mall
ukrowkagits.jnji.com

1.049 Faks/ Fax

1D: 8388 1647 9862 WML_FL_1.3
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o~

F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assambling system or procetiure pack
1.050 D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| o -.. $wiadczenlodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... camying out performance evatuation
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country coda
1.053 Narwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In ful
1.054 WNazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miastn / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie I nazwisko/ Full name 1,060 Telefon [ Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenta lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony ha mocy art. 33 KPA
To be fifled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of tha Polish Code of Administrative Procedure
1,063 Imig | nazwisko / Full name
Urszula Kredwka
1.064 Miasto | Gty 1,065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135
1,066 Ulica, nr/ Street, no. L0677 Skrytka pocztowa [ PO Box
Iizecka 24
1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax
022 237 BO62
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1,070 czba dolaczonych Zalgcznlkdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1071 lczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date
I Batyou Poland Sp 209
ul Hzecka 24, 02-135 Warszawa
Spalka zarejesrowana w Sadzie Rejonowym
oo AT R Bl
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature | Krajow ClESHY Sadowego pod numerem

NIP: 113-00-20-467

W5 hod¢ kapilaly zabladawero 39754500 *. 'l

1D: 8388 1647 9862 WM1_F1_1.3 Strona -Fage 373



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tago 4,002 Numer referencyjny Zalacznlka nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienla
1 Grdinal number of form 1. 4 within this notification

8. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Narwa handlowa wyrobt / Trade name of device 1), 2}

HARMONIC FOCUS Long Shears + Adaptive Tissus Tachnology

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data [ Date _}zﬂsmmmﬂoﬂnmu Pglard Sp zc
T Tw zecka 24, 02-135 Warszawn

Sj0la zarcjestraviang w Sadzic Rejonow,n
) st Wa 1l Wyiamt !)rs:h?ﬁmruy |
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature Keapoetk adovedOml Aumorem i
—  TTRRSOCU0U3ZZTE

f
NiP 113-00-20-467 '
\ Vs hoiC Napitaly 7k aca a0 1O 7515007,

1) Wyroby roznlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersi3 oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaf za jeden wyrdb
| zamiedcié w jednym powiadomieniu, jezeli 33 lub maja
- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowanego przedstawicield, jezeli ich wytworea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

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

- jedng, motliwie najbardzie) szczegdtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnrodci wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jeeli w ocenie ich zgadnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdingch
systemach lub zestawach mbiegowych wystepuja w rdinych ilodciach lub roinia sig nazwa handlowa, typem, madelem, wersia wykonania, wersjy oprogramowania,
rozmiaremn, ksztattern lub wymlarami moina uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli odpowiadajace sobie wyrohy medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zahiegowych moga by€ uznane 2a jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 4104 9516 5609 WML _F4 1.2 Strona/Page 1)1



Dokumentacja techniczna: TF-N000022
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina
produktow: ENERGIA

Grupa produktéow: urzadzenia elektrochirurgiczne i
ultradzwiekowe

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:

Ponizsze ultradzwigkowe urzadzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urzadzenia
ENSEAL s opatrzone oznakowaniem CE:

GEN11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,

NSLG2C45A, NSLLG2S35A, NSLG2S45A

** Odpowiednie zaréwno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej
spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowigzujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasada 9, Zalacznik I1X.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzsza dyrektywa firma Ethicon Endo-
Surgery postepowata zgodnie z procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci opisang w zatgczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostal zatwierdzony przez TUV SUD Product Service
GmbH, jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1

057666 0061).

Deklaracja zgodnosci z dyrektywg 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (RoHS):

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o§wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiazujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji techniczne;.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery

postepowata zgodnie z procedurg opisang w art. 7.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcey.

Zatwierdzil/a: 27 7
Nathan Anderson _ // //A TP
Sr. Director, Quality Make o / / 0/ /2 M
Ethicon Endo-Surgery, LLC (Podpis) (Data)
FRM002265
Wer. H
ECN030653 n

Dokument macierzysty nr WE02 19




Manufacturer:

Technical File: TF-N000022

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y

Product Family: ENERGY

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical

Declaration of Conformity (DoC)

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 HARMONIC ultrasonic surgical devices and ENSEAL electrosurgical devices are
CE marked:

GENI11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,
NSLG2C35, NSLG2C45, NSL.G2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,
NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A

** Both MDD and RoHS applicable

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 Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, 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 Annex II excluding(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).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

Approved by:

FRM®802265
Rev. H
ECN030653

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 201 1/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical
File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per
Article 7.

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

Nathan Anderson /Y
Sr. Director, Quality Make ,///// ~ )
Ethicon Endo-Surgery, LLC _’ / / A_ 0/'/2’ 202[

(Signature) (Date)

Parent Document # WE0219
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Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé producenta.-/-

Zatwierdzit:-/-

Nathan Anderson-/- /podpis: nieczytelny/-I- /wpis odreczny./
Starszy dyrektor ds. znaku 16 MARCA 2021 R.-/-
jakosci /Sr Director Quality

Make/-/- (podpis)-/- (data)-/-

Ethicon Endo-Surgery, LLC-/-

/W stopce strony numeracja: 1/1 oraz nastepujgce dane./-I-

FRM002265-/-

Wersja **H-/-

“ECNO030653-/-

Dokument macierzysty nr WE0219-/-
XXXXOOOOOOOOCK KKK KOO HHOOTOOOOKKX XXX XXX XXX XK

Ja, nizej podpisana, Maria Filimon, ttumacz przysiegly przy Ministrze Sprawiedliwosci Rzeczypospolitej
Polskiej, zaswiadczam niniejszym, ze powyzszy tekst jest wiernym i doktadnym ttumaczeniem

przedstawionej mi kopii dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.

Warszawa, dnia 19 kwietnia 2021 r., nr Repertorium 352/21.
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Dokumentacja techniczna: TF-N000022
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina

produktow: ENERGIA
Grupa produktéow: urzadzenia elektrochirurgiczne i

ultradzwiekowe
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:

Ponizsze ultradzwigkowe urzadzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urzadzenia
ENSEAL s opatrzone oznakowaniem CE:
GENI11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,
NSLG2C35, NSLLG2C45, NSL.G2S14, NSL.G2S25, NSL.G2S35, NSL.G2S45, NSLLG2C35A,

NSLG2C45A, NSLLG2S35A, NSLG2S45A

#* Odpowiednie zaréwno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej
spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowigzujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasada 9, Zalacznik I1X.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzsza dyrektywa firma Ethicon Endo-
Surgery postepowata zgodnie z procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci opisang w zatgczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostal zatwierdzony przez TUV SUD Product Service
GmbH, jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1

057666 0061).

Deklaracja zgodnosci z dyrektywg 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (RoHS):

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o§wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiazujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji techniczne;.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery

postepowata zgodnie z procedurg opisang w art. 7.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcey.

Zatwierdzil/a: > /f//,f"/’ 7
Nathan Anderson = /%'///;/é’\ 07'/2‘ ZOZZ

Sr. Director, Quality Make
Ethicon Endo-Surgery, LLC (Podpis) (Data)

FRM002265

Wer. H

ECN030653 n
Dokument macierzysty nr WE02 19




Manufacturer:

Technical File: TF-N000022

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y

Product Family: ENERGY

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical

Declaration of Conformity (DoC)

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 HARMONIC ultrasonic surgical devices and ENSEAL electrosurgical devices are
CE marked:

GENI11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,
NSLG2C35, NSLG2C45, NSL.G2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,
NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A

** Both MDD and RoHS applicable

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 Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, 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 Annex II excluding(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).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

Approved by:

FRM®802265
Rev. H
ECN030653

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 201 1/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical
File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per
Article 7.

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

Nathan Anderson /Y
Sr. Director, Quality Make ,///// ~ )
Ethicon Endo-Surgery, LLC _’ / / A_ 0/'/2’ 202[

(Signature) (Date)

Parent Document # WE0219
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQ01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac¢ tylko pola z biatlym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

—— In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Dodooogdgood

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoséci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 9045 9386 3504 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
Us

1.015 Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, in full

ETHICON Endo-Surgery, LLC

1.016 Nazwa wytwadrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

ETHICON Endo-Surgery

1.017 Miasto / City

Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Kod pocztowy / Postal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
475 Calle C

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Michelle Dison

1.022 Telefon / Phone
+ 513 337-7009

1.023 E-mail

mdison@its.jnj.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

Ethicon Endo-Surgery

1.029 Miasto / City
Norderstedt

1.030 Kod pocztowy / Postal code
22851

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Hummelsbuetteler Steindamm 71

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Anna Steinhoff

1.034 Telefon / Phone
+49 2590916724

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
asteinho@Rits.jnj.com
. B . |:| I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

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

J&J Poland

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-135

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.
Itzecka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Bogna Cebulska

1.047 Telefon / Phone
22 237 8046

1.048 E-mail

bcebulsk@its.jnj.com

1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Bogna Cebulska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
22 237 8046

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

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 2021-12-08

Nazwisko / Name Bogna Cebulska Podpis / Signature

ID: 9045 9386 3504 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3
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Producent:

Dokumentacja techniczna: TF-N000001
Numer/wersja deklaracji zgodnosci:
SCNO013282/wer.**V

Rodzina produktéw: ENERGY

Grupa produktéw: HARMONIC

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:

Znakiem CE oznakowane sa produkty HARMONIC o nastgpujacych kodach:

**HARHPBL, **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDHO05, HP054, HP054CN, HPBLUE, HPBLUECN, SNGCB,
SNGHK, SNGHK2

** Zastosowanie ma tu zaréwno dyrektywa MDD , jak i RoHS .

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

Firma Ethicon Endo-Surgery o$wiadcza, jako producent, ze wymienione powyzej wyroby sa zgodne z obowiazujacymi postanowieniami
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, wraz z obowiazujacymi normami zharmonizowanymi, wymienionymi we
wskazanej powyzej dokumentacji techniczne;j.

Wyroby zostaly przypisane do klasy IIb, Zasada 9, zgodnie z Zatacznikiem IX.

Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z powyzsza dyrektywa, firma Ethicon Endo-Surgery zastosowata si¢ do procedury odnoszace;j si¢ do
deklaracji zgodnosci i opisanej w Zataczniku 11, z wytaczeniem pkt. 4. Kompletny system jakosci zostat zatwierdzony przez TUV SUD
Product Service GmbH, jednostke notyfikowana o numerze 0123 (G1 057666 0061, wer. 00), uprawniona do przeprowadzania tego rodzaju
ocen.

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (RoHS):

Zatwierdzil(-a):

FRMO002265
Wersja H
ECNO030653

Firma Ethicon Endo-Surgery o$wiadcza, jako producent, ze wymienione powyzej wyroby spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - w tym,
obowigzujacych norm zharmonizowanych, wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery zastosowata si¢ do opisanej w Artykule 7
procedury.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wyltaczna odpowiedzialnos¢ ww. producenta.

Nathan Anderson

Starszy dyrektor ds. jakosci produkcji A // #
Ethicon Endo-Surgery, LLC F Z S A~ 5.05.2021
Podpis: Data:

Dokument nadrzgdny nr WE0219



Technical File: TF-N000001

DoC Number/Revision: SCN013282/ Rev**V
Product Family: ENERGY

Product Group: HARMONIC

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 HARMONIC product codes are CE marked:

**HARHPBL, **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDHO05, HP054, HP054CN, HPBLUE,

HPBLUECN, SNGCB, SNGHK, SNGHK2

**Both MDD and RoHS applicable

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 Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, per Annex [X.

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 Annex II excluding (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).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical

File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per Article

7.

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

Approved by:
Nathan Anderson
Senior Director, Quality Make
Ethicon Endo-Surgery, LLC

FRMO002265

Rev. H

ECN030653

Parent Document # WE0219

= Z %

25 -05-~20¢(

(Signature) (Date)



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
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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
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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
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