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Dokumentacja techniczna: TF-N000022 
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina 
produktów: ENERGIA 
Grupa produktów: urządzenia elektrochirurgiczne i 
ultradźwiękowe 

Deklaracja zgodności 

Producent: 
Nazwa: 
Adres: 

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

Upoważniony przedstawiciel: 

Nazwa: 
Adres: 

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

Produkty/modele nr: 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej 
spełniają obowiązujące postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasadą 9, Załącznik IX. 

W  celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-
Surgery postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności opisaną w załączniku II, z 
wyłączeniem pkt. 4. Cały system jakości został zatwierdzony przez TUV SÜD Product Service 
GmbH, jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 
057666 0061).

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie 
elektrycznym i elektronicznym (RoHS): 

Zatwierdził/a: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą opisaną w art. 7. 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 

 (Podpis) (Data) 

Poniższe ultradźwiękowe urządzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urządzenia 
ENSEAL są opatrzone oznakowaniem CE: 
GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Odpowiednie  zarówno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

Nathan Anderson 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

()?-/2- Zoz; 

FRM002265 
Wer. H
ECN030653 
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Manufacturer: 

Name: 

Address: 

Technical File: TF-N000022 

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y 

Product Family: ENERGY 

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical 

Declaration of Conformity (DoC) 

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

Authorized Representative: 

Name: 

Address: 

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

Products/Model No: 

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

GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Both MOD 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 Ilb, 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 TOY SOD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to 
carry out such assessments and having the designation O 123 (G 1 057666 0061 Rev. 00). 

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS): 

Approved by: 

FRM002265 
Rev. H 
ECN030653 

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable 
provisions of Directive 20 l l /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 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

(Signature) 
()?-/2- Zoz; 

(Date) 

Parent Document# WE02 l 9 
1/1 
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Dokumentacja techniczna: TF-N000022 
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina 
produktów: ENERGIA 
Grupa produktów: urządzenia elektrochirurgiczne i 
ultradźwiękowe 

Deklaracja zgodności 

Producent: 
Nazwa: 
Adres: 

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

Upoważniony przedstawiciel: 

Nazwa: 
Adres: 

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

Produkty/modele nr: 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej 
spełniają obowiązujące postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasadą 9, Załącznik IX. 

W  celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-
Surgery postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności opisaną w załączniku II, z 
wyłączeniem pkt. 4. Cały system jakości został zatwierdzony przez TUV SÜD Product Service 
GmbH, jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 
057666 0061).

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie 
elektrycznym i elektronicznym (RoHS): 

Zatwierdził/a: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą opisaną w art. 7. 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 

 (Podpis) (Data) 

Poniższe ultradźwiękowe urządzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urządzenia 
ENSEAL są opatrzone oznakowaniem CE: 
GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Odpowiednie  zarówno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

Nathan Anderson 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

()?-/2- Zoz; 

FRM002265 
Wer. H
ECN030653 
Dokument macierzysty nr WE02 l 9 1/1 



Manufacturer: 

Name: 

Address: 

Technical File: TF-N000022 

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y 

Product Family: ENERGY 

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical 

Declaration of Conformity (DoC) 

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

Authorized Representative: 

Name: 

Address: 

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

Products/Model No: 

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

GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Both MOD 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 Ilb, 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 TOY SOD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to 
carry out such assessments and having the designation O 123 (G 1 057666 0061 Rev. 00). 

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS): 

Approved by: 

FRM002265 
Rev. H 
ECN030653 

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable 
provisions of Directive 20 l l /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 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

(Signature) 
()?-/2- Zoz; 

(Date) 

Parent Document# WE02 l 9 
1/1 
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Dokumentacja techniczna: TF-N000022 
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina 
produktów: ENERGIA 
Grupa produktów: urządzenia elektrochirurgiczne i 
ultradźwiękowe 

Deklaracja zgodności 

Producent: 
Nazwa: 
Adres: 

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

Upoważniony przedstawiciel: 

Nazwa: 
Adres: 

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

Produkty/modele nr: 

Poniższe ultradźwiękowe urządzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urządzenia 
ENSEAL są opatrzone oznakowaniem CE: 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej 
spełniają obowiązujące postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasadą 9, Załącznik IX. 

W  celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-
Surgery postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności opisaną w załączniku II, z 
wyłączeniem pkt. 4. Cały system jakości został zatwierdzony przez TUV SÜD Product Service 
GmbH, jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 
057666 0061).

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie 
elektrycznym i elektronicznym (RoHS): 

Zatwierdził/a: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą opisaną w art. 7. 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 

 (Podpis) (Data) 

GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Odpowiednie  zarówno dla dyrektywy MDD oraz RoHS) 

Nathan Anderson 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

()?-/2- Zoz; 

FRM002265 
Wer. H 
ECN030653 
Dokument macierzysty nr WE02 l 9 1/1 



Manufacturer: 

Name: 

Address: 

Technical File: TF-N000022 

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y 

Product Family: ENERGY 

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical 

Declaration of Conformity (DoC) 

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

Authorized Representative: 

Name: 

Address: 

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

Products/Model No: 

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

GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Both MOD 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 Ilb, 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 TOY SOD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to 
carry out such assessments and having the designation O 123 (G 1 057666 0061 Rev. 00). 

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS): 

Approved by: 

FRM002265 
Rev. H 
ECN030653 

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable 
provisions of Directive 20 l l /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 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

(Signature) 
()?-/2- Zoz; 

(Date) 

Parent Document# WE02 l 9 
1/1 



Urzad Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 
AI Jerozolisskre 181', 02-222 Warszaa tel +48 22492-1I-00., fax +48 22492-11-09 

NIP 521-32-141$2 REGN 0I5249601 

W arszawa, 14-17- 2021 
DEPART AMENT INFORMACJI 
0 WYROBACH MEDYCZNYCH 
DIM.IMB.4141.364.2021.DW.1 

Pani Bogna Cebulska 
pelnomocnik firmy: 
Johnson & Johnson Sp. z o. o. 
Ul. 11.zecka 24 
02-135 Warszawa 

W zwiazku z wnioskiem z dnia 08.12.2021 r. (data wplywu do Urzydu 08.12.2021 r.) 
Prezes Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w 
Biob6jczych przesyla zaswiadczenie. 

Z upowaznienia Prezesa 
ZASTEP} DYREKTORA 

Departament lnfor a robach Medycznych 

Zalqczniki: 
1. Oryginal zaswiadczenia Nr 354/2021 

Do wiadomosci: 
1. 1 egz. - adresat 
2. 1 egz. - a/a 
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Urzad Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 
AI Jerozoliskie 181', 02-222 arszaa tel +4$ 22492-11-00. fax +48 22492-11-09 

NIP 521-32-I4182 REGN 015249601 

Warszawa, 2021-12-14 

ZASWIADCZENIE NR 354/2021 

Johnson & Johnson Sp. z o. o. 
UI. Iliecka 24 
02-135 Warszawa 

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 wzwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735.), po rozpatrzeniu 
wniosku z dnia 08.12.2021 r.: 

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyczych i Produktow 
Biobojezych 

zaswiadcza ze: 

po analizie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktorych mowa w art. 64 ust. 
1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565.) 
stwierdzono, ze w dniu 08.12.2021 roku wplynelo powiadomienie od dystrybutora: 
Johnson & Johnson Sp. z o. o., UL. Ilzecka 24, 02-135 arszawa dotyczace: 

HARMONIC Blue Hand Piece and Test Tip/ HARMONIC Niebieska raczka i niebieska 
koncowka do testowania 

HARMONIC Grey Hand Piece and Test Tip/ Szara raczka i szara kofcowka do 
testowania 

Wytworcy: ETHICON Endo-Surgery, LLC, 475 Calle C, 00969 Guaynabo, Puerto Rico, 
Stany Zjednoczone 

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

Strona 1 z 2 



Dystrybutor: Johnson & Johnson Sp. z o. o., UI. Iiecka 24, 02-135 Warszawa, Polska 

Prezes Urzgdu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza powiadomienie, jednoczesnie nie 
potwierdza, ze powiadomienie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze 
ww. wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach 
medycznych (Dz. U z 2021 r. poz. 1565.) ani, ze spelniajq wymagania zawarte w w/w ustawie. 

Z upowaznienia Prezesa 
ZASTEPC, DYREKTORA 

Departament Informjcj],o Wyrobach Medycznych 

Strona 2 z 2 



Strona - Page     1 / 3WM1_F1_1.4ID: 9045 9386 3504

Formularz dla podmiotów / Form for organizations

A.   Identyfikacja właściwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001  Kod / Code

PL/CA01

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

Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

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

PL

1.005  Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006  Ulica, nr / Street, no. 1.007  Telefon / Phone

+48 22 4921100

Proszę wypełniać tylko pola z białym tłem / Please fill in fields with a white background only

B.   Identyfikacja zgłoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010  Rodzaj zgłoszenia lub powiadomienia / Notification type

1.

2.

3.

Pierwsze dla wyrobu / First for device

Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011
 W przypadku zmiany dotyczącej podmiotu proszę wskazać dane ulegające zmianie 
 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonującego niniejszego zgłoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W

A

I

D

Z

S

O

L

DL

IZ

P

- Wytwórca / Manufacturer

- Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

- Importer / Importer

- Dystrybutor / Distributor

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

- Podmiot sterylizujący wyrób medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

- Świadczeniodawca wykonujący ocenę działania / Organization carrying out performance evaluation

- Laboratorium wytwarzające na swój użytek wyrób IVD / Laboratory produced in home IVD device

- Podmiot wykonujący działalność leczniczą / Entity performing medical activity

- Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

- Podmiot, który używa wyrobów do działalności gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity



Strona - Page     2 / 3WM1_F1_1.4ID: 9045 9386 3504

C.   Identyfikacja wytwórcy / Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyjny / Reference number 1.014  Kod kraju / Country code

US

1.015  Nazwa wytwórcy, pełna / Name of the manufacturer, in full

ETHICON Endo-Surgery, LLC

1.016  Nazwa wytwórcy, skrócona / 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  Imię 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, pełna / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH

1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrócona / 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 Imię i nazwisko / Full name

Anna Steinhoff

1.034  Telefon / Phone

+49 2590916724

1.035  E-mail

asteinho@its.jnj.com

1.036  Faks / Fax

E.   Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
I

D

- ... importera / ... importer

- ... dystrybutora / ... distributor

1.038  Numer referencyjny / Reference number 1.039  Kod kraju / Country code

PL

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

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrócona / 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.

Iłżecka 24

1.045  Skrytka pocztowa / PO Box

 Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imię 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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1.050

Z

S

O

L

DL

IZ

P

- ... podmiotu zestawiającego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizującego wyrób medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

- ... Świadczeniodawcy wykonującego ocenę działania / ... carrying out performance evaluation

1.051  Numer referencyjny / Reference number 1.052  Kod kraju / Country code

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

1.054  Nazwa podmiotu, skrócona / 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 Imię i nazwisko / Full name 1.060  Telefon / Phone

1.061  E-mail 1.062  Faks / Fax

- ... laboratorium wytwarzające na swój użytek wyrób IVD / Laboratory produced in home IVD device

G. Identyfikacja pełnomocnika działającego w imieniu podmiotu dokonującego zgłoszenia lub powiadomienia 
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification 

Wypełnia pełnomocnik 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  Imię i nazwisko / Full name

Bogna Cebulska

1.064  Miasto / City

Warszawa

1.065  Kod pocztowy / Postal code

02-135

1.066  Ulica, nr / Street, no.

Iłżecka 24

1.067  Skrytka pocztowa / PO Box

1.068  Telefon / Phone

22 237 8046

1.069  Faks / Fax

H. Liczba wyrobów objętych tym zgłoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification 
Proszę podać właściwe liczby lub zero, jeśli nie dołączono danego typu formularza 
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070  Liczba dołączonych Załączników nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071  Liczba dołączonych Załączników nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072  Liczba wyrobów wymienionych w dołączonych Załącznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne według 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

F.   Identyfikacja  ... / Identification of the organization ...

- … podmiot wykonujący działalność leczniczą / Entity performing medical activity

- … instytucja zdrowia publicznego / Health institution

- … podmiot, który używa wyrobów do działalności gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional 
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Dokumentacja techniczna: TF-N000001  
Numer/wersja deklaracji zgodności: 
SCN013282/wer.**V  
Rodzina produktów: ENERGY  
Grupa produktów: HARMONIC 

 
Deklaracja zgodności (DoC) 

 
Producent: 

 Nazwa: 
Adres: 

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

Autoryzowany przedstawiciel: 

 Nazwa: 
Adres: 

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

Nr produktu/modelu: 

 Znakiem CE oznakowane są produkty HARMONIC o następujących kodach: 
 
**HARHPBL, **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDH05, HP054, HP054CN, HPBLUE, HPBLUECN, SNGCB, 
SNGHK, SNGHK2 
 
** Zastosowanie ma tu zarówno dyrektywa MDD , jak i RoHS . 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 

 Firma Ethicon Endo-Surgery oświadcza, jako producent, że wymienione powyżej wyroby są zgodne z obowiązującymi postanowieniami 
dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, wraz z obowiązującymi normami zharmonizowanymi, wymienionymi we 
wskazanej powyżej dokumentacji technicznej. 
 
Wyroby zostały przypisane do klasy IIb, Zasada 9, zgodnie z Załącznikiem IX. 
 
Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z powyższą dyrektywą, firma Ethicon Endo-Surgery zastosowała się do procedury odnoszącej się do 
deklaracji zgodności i opisanej w Załączniku II, z wyłączeniem pkt. 4. Kompletny system jakości został zatwierdzony przez TÜV SÜD 
Product Service GmbH, jednostkę notyfikowaną o numerze 0123 (G1 057666 0061, wer. 00), uprawnioną do przeprowadzania tego rodzaju 
ocen.  

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i 
elektronicznym (RoHS): 

 Firma Ethicon Endo-Surgery oświadcza, jako producent, że wymienione powyżej wyroby spełniają obowiązujące postanowienia dyrektywy 
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym - w tym, 
obowiązujących norm zharmonizowanych, wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 
 
Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery zastosowała się do opisanej w Artykule 7 
procedury. 

 Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność ww. producenta. 

Zatwierdził(-a): 

 Nathan Anderson 
Starszy dyrektor ds. jakości produkcji 
Ethicon Endo-Surgery, LLC   5.05.2021  
Podpis: Data:   

 
 
 
 
FRM002265  
Wersja H  
ECN030653 
Dokument nadrzędny nr WE0219 
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    Product Service 
 

Strona 1 z 2 
TÜV SUD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123 

TÜV SUD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstraße 65 • 80339 Monachium • Niemcy 
 

w
w

w
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lg
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e
 

Certyfikat WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), załącznik II 
z wyłączeniem sekcji 4 (wyroby należące do klas IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

Wytwórca: Ethicon Endo-Surgery, LLC 

475 Calle C 
00969 Guaynabo 
PORTORYKO USA 

Przedstawiciel we WE: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 

Hümmelsbutteler Steindamm 71, 22851 Norderstedt, NIEMCY 

Kategoria produktu(-ów): urządzenia chirurgiczne do umożliwienia 

dostępu do narzędzi, wykonywania nacięć, 
zakładania szwów i zszywek; ultradźwiękowe 
urządzenia chirurgiczne i akcesoria; 
elektrochirurgiczne urządzenia i elementy 
wyposażenia; przyrządy do minimalnie 
inwazyjnych zabiegów endoskopowych 
(chirurgicznych lub przez otwory naturalne ciała), z 
wyjątkiem wyrobów klasy I (niesterylne i/lub bez 
funkcji pomiaru) 

Jednostka certyfikująca TÜV SUD Product Service GmbH niniejszym oświadcza, że wyżej wymieniony 
wytwórca wdrożył system zapewnienia jakości dotyczący projektowania, produkcji i kontroli końcowej 
właściwych wyrobów/kategorii wyrobów, zgodnie z dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych, załącznik 
II. Przedmiotowy system zapewnienia jakości jest zgodny z wymaganiami tej dyrektywy oraz jest 
przedmiotem okresowych kontroli. Aby wprowadzić do obrotu wyroby klasy III, wymagany jest dodatkowy 
certyfikat określony w sekcji 4 załącznika II. Patrz również uwagi na odwrocie dokumentu. 

Nr raportu: 713157818 

Ważny od: 2019-07-01 
Ważny do: 2024-05-26 

Data, 2019-06-17 

Stefan Preiß 
Dyrektor jednostki certyfikującej/notyfikowanej 
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Świadectwo WE 
Kompletny system zapewniania jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych, załącznik II z wyłączeniem sekcji 4 
(wyroby w klasie IIa, IIb lub III) 

nr G1 057666 0061 wer. 00 

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

./. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


	DoC GEN11 i asort_PL.pdf
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Producent:
	Producent:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Produkty/modele nr:
	Produkty/modele nr:
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):


		2023-08-21T14:19:57+0200




