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Zgtoszenie zagadnien prawnych 100227068 | Wer.16
Deklaracja zgodnosci
Deklaracja zgodnosci dla chirurgicznych nici antybakteryjnych PDS™ Plus

LEONARDO DA VINCILAAN 15
BE-1831 DIEGEM - Belgia

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa producenta: Johnson & Johnson International

Adres producenta: Leonardo Da Vincilaan 15

BE-1831 DIEGEM - Belgia

Chirurgiczne nici antybakteryjne PDS™ Plus

Produkt: (polidioksanon)

Asortyment wyrobow Zob. zatgcznik nr 1

Klasyfikacja: Klasa Il (zatacznik 1X, zasady 8 i 13)
Kod GMDN (Globalnej

Nomenklatury Wyrobéw 47362

Numer dokumentac;ji

projektu zgodnie z

dyrektywg dotyczaca

wyrobéw medycznych: 100193159

Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobu klasy I

Firma Johnson & Johnson International oswiadcza niniejszym, ze wymieniony powyzej wyréb
medyczny jest zgodny z dyrektywg Rady 93/42/EWG zmieniong dyrektywg 2007/47/WE. Niniejsza
deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Niniejsza deklaracja zostata sporzagdzona w oparciu o:

Certyfikat badania projektu WE nr CE 536533, wydany przez BSI Group The Netherlands B.V. Numer
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcjg 4 zatgcznika Il do dyrektywy Rady 93/42/EWG
zmienionej dyrektywg 2007/47/WE.

Certyfikat Systemu Jakosci WE nr CE 589698, wydany przez BSI| Group The Netherlands B.V. Numer
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcjg 3.2 zatacznika Il do dyrektywy Rady 93/42/EWG
zmienionej dyrektywag 2007/47/WE.

Miejsce wystawienia:  zob. adres producenta powyzej

Podpis: %2&7 Date: Mﬂb‘C&' 20', 2020

Stanowisko/tytut: Elliott Jang, Assoééa Director, Regulatory Affairs
Podpis: ﬂmﬂ?@ Data: 20 marzec 2020
Stanowisko/tytut: Veronica Ysunza, Kierownik ds. Zapewniania Jakosci

INFORMACIJE POUFNE firmy ETHICON — nalezy wykorzystywac zgodnie z procedurami firmy Stronalz2

Formularz deklaracji zgodnosci: FM-0001846 | wer. 9



Zgtoszenie zagadnien prawnych 100227068 | Wer.16
Deklaracja zgodnosci
Deklaracja zgodnosci dla chirurgicznych nici antybakteryjnych PDS™ Plus

ZALACZNIK NR 1

Nazwa producenta: Johnson & Johnson International
Chirurgiczne nici antybakteryjne PDS™ Plus

Produkt: (polidioksanon)

Numer dokumentacji 100193159
Wiasciwosci nici Wiasciwosci
Materiat szewny (wchtanialny/niewchtanialny) Wchtanialny
Rozmiar nici 0,7 — 4,0 (w systemie metrycznym)
Dtugos¢ nici 35cm - 245 cm
Szwy barwione/niebarwione Barwione/niebarwione
Kolor szwu (jezeli barwione) Fioletowy
Powlekane/niepowlekane Niepowlekane
Wielowtéknowe/jednowtdknowe Jednowtoknowe
Zawierajg srodki przeciwbakteryjne (tak/nie) Tak
Maksymalne stezenie triklosanu < 2360 pg/m
Wyposazenie dla danego typu szwu Nie dotyczy
Nici z igtg/bez igty Z igtg/bez igly
Liczba igiet na szew Uzbrojone pojedynczo/podwéijnie
Materiat igly Stal nierdzewna 420, 455, 4310, ETHALLOY
Powtoka igty Silikon, CERBERUS, MULTIPASS
Ksztalt igly Prosta/zakrzywiona
Kolor igty Srebrna/czarna
Dtugosc igty 7,9 mm - 70 mm
Srednica drutu igly 0,20 mm - 1,55 mm

INFORMACIE POUFNE firmy ETHICON — nalezy wykorzystywa¢ zgodnie z procedurami firmy Strona 2z 2

Formularz deklaracji zgodnosci: FM-0001846 | wer. 9



Regulatory Affairs Submission 100227068 | Rev: 16
Declaration of Conformity
DoC for PDS Plus Antibacterial Suture

LEONARDO DA VINCILAAN 15
BE-1831 DIEGEM - Belgum

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Johnson & Johnson International
Manufacturer's Address: Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium
Product: PDS™ Plus Antibacterial (polydioxanone) Suture
Product Range See Attachment 1 for Product Range
Classification: Class Il (Annex IX, Rule 8 and Rule 13)
GMDN Code: 47362
MDD DD Number: 100193159

EC Class |l Device Declaration

We, Johnson & Johnson International, hereby declare the above listed Medical Device complies
with Council Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC. This declaration of conformity is
issued under the sole responsibility of the manufacturer.

This declaration is made on the basis of:

EC Design Examination Certificate No. CE 536533, issued by the BSI Group The Netherlands B.V.
Notified Body Number 2797, in accordance with Annex Il Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
as amended by 2007/47/EC.

EC Quality System Certificate No. CE 589698, issued by the BSI Group The Netherlands B.V.
Notified Body Number 2797, in accordance with Annex |l Section 3.2 of Council Directive
93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

Place of Issue: Refer to Manufacturer's Address above

Signature: %@W Date: MaV‘C& 207; 2020

- 7
Title/Position: Elliott Jang, Assqéfe Director, Regulatory Affairs
/4 .

, W 1¢
Signature: \ Date:_ Mpgaq 20 070
Title/Position: Veronica Ysunza, Quality Assurance Manager
ETHICON CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures Page 10of2

Form for Declaration of Conformity: FM-0001846 | Rev. 9
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