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EC Design-Examination Certificate

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II Section 4
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By Royal Charter

No. CE 536533

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

In respect of:

PDS™ Plus Antibacterial (polydioxanone) Suture

BSI has performed a design examination on the above devices in accordance with the Council Directive 93/42/EEC,
Annex II Section 4. The design conforms to the requirements of this directive. For marketing of these products an
additional Annex II excluding Section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

crn C_SNaed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

First Issued: 2009-04-03 Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’

Page 1 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To:

Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre

Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

Product: PDS™ Plus Antibacterial (polydioxanone) Suture in the following limits are Class III
devices, intended for use in general soft tissue approximation, including use in pediatric

cardiovascular tissue.

SUTURE CHARACTERISTICS RANGE

Suture Material (Absorbable / Non-Absorbable) | Absorbable
Suture Gauge Size 0.7 — 4.0 (Metric)
Suture Length 35cm - 245 cm
Suture Dyed/Undyed Dyed/Undyed
Suture Color (If dyed) Violet

Suture Coated/Uncoated Uncoated

Multifilament/Monofilament

Monofilament

Contains Antimicrobials (Yes/No) Yes

Triclosan Maximum Levels < 2360 pg/m

Accessories to suture type N/A

Suture Needled/Non-Needled Needled/Non-Needled
Number of Needles per Suture Single Armed/Double Armed

First Issued: 2009-04-03 Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’

Page 2 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

SUTURE CHARACTERISTICS RANGE

Needle Material

420 SS, 455 SS, 4310 SS, ETHALLOY

Needle Coating Silicone, CERBERUS, MULTIPASS
Needle Shape Straight/Curve
Needle Colour Silver/Black

Needle Length

7.9 mm —70 mm

Needle Wire Diameter

0.20 mm — 1.55 mm

First Issued: 2009-04-03

Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

Certificate History

Date Reference Action
Number

03 April 2009 10096448 | First issue.

07 September 2009 | 10108867 | Change of sterilization cycle from the current Primary Terminal
sterilization Cycle "B” to EO 15t High Temperature Cycle “X".

30 September 2009 | 10108540 | Manufacturing transfer to Kirkton, Scotland.

15 January 2013 10136503 | Change of legal manufacturer address.

Administrative update to the supplementary page for clarity only.
Administrative update to certificate format.

10136226 | Change of certificate scope from ™ PDS Plus Suture with Triclosan” to
“PDS™ Plus Antibacterial (polydioxanone) Suture”.

Addition of alternative manufacturing site for dosing Triclosan (Kirkton,
Scotland), M5 review.

28 March 2014 10145608 Certificate renewal.

03 March 2015 10152066 | Introduction of Motorised Suture Winding Process at Livingston site.
Administrative update to the supplementary page for clarity only.

First Issued: 2009-04-03 Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium
Date U Action
Number
04 December 2015 10153616 | Addition of needle coating types CERBERUS & MULTIPASS and
CERBERUS coating process at Norderstedt, Germany.
Addition of Needle Master File.
08 February 2016 10156649 | Review of updated IFU and Labelling.
18 March 2016 10159048 | Change in DuPont™ Tyvek® flash-spinning technology (1073B Transition
Tyvek®).
26 April 2016 10161088 | Addition of three (3) new product codes D10178, D10179 and D10180
03 August 2016 10162190 | Installation of New Packaging Equipment GIFM1 and Ink Change on the
Foil Package.
07 February 2017 10167383 | Addition of CERBERUS coating process at Ethicon Cornelia, Georgia.
13 March 2017 10165962 | Addition of site capacity to increase suture manufacturing flexibility.
10164004 | Extension to Needle Wire Diameter and Needle Length range.
11 August 2017 8716374 Review of BC5 blanking and cartoning machine at San Angelo, TX site.
29 August 2017 8673594 Certificate Renewal.

Review of New UPLC testing method as alterative to HPLC testing
method.

First Issued: 2009-04-03

Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium
Date SEUSEEE Action
Number
10 October 2017 8680077 Addition of manufacturing capacity for a subset of product codes at

Ethicon Inc., Juarez, Mexico.

19 June 2018 8940345 Addition of Athens, GA Suture Raw Material Manufacturing facility for
sizes Metric 1.5 (USP 4-0), Metric 2 (USP 3-0) and Metric 3 (USP 2-0).

21 August 2018 8996972 Addition of product codes (Project Vantage).

07 December 2018 | 9640471 Change to blackening process for 4310 Stainless Steel VISI-BLACK™
Needles and administrative update to the suture characteristics table.

04 February 2019 8748451 Review of PDO monomer supplier change.

02 March 2019 8952310 Traceable to NB 0086.

09 September 2019 | 9658008 Retrofit of sterilization equipment on the SS1 Line at Ethicon, Inc., San
Angelo, TX for EO Sterilization utilizing the X Cycle.

9685108 Packaging equipment change from HOFM to FIFM3 for foil packaging

and primary sealing at the Ethicon, Inc. San Angelo, TX facility.

Administrative update to the supplementary page to include the device
classification and intended purpose.

First Issued: 2009-04-03

Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 536533

Issued To:

Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium

Date

Reference
Number

Action

05 March 2020

9690363

Addition of Multi-slide-based needle manufacturing process for
ETHALLOY laser drilled needles at Johnson & Johnson Medical GmbH
(Norderstedt, Germany) and Johnson & Johnson do Brasil (S3o José dos
Campos, Brazil) manufacturing facilities.

Addition of wire drawing for ETHALLOY stainless steel, 420 SS and 455
SS Johnson & Johnson Medical GmbH (Norderstedt, Germany) and
Johnson & Johnson do Brasil (S3ao José dos Campos, Brazil)
manufacturing facilities.

02 June 2020

9689398

Manual stake swage change at the Ethicon, Inc. (Juarez) manufacturing
facility.

Current

3218348

Certificate renewal.

Removal of indication for “ophthalmic surgery (other than in contact with
cornea and sclera)”

First Issued: 2009-04-03

Date: 2021-04-05 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit’
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Supplementary Information to CE 536533 - Non-significant changes approved after the 26th May 2021
as per the Transitional Provisions of MDR Article 120.3

Issued to:

Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium

Sssed ST g

By Royal Charter

Date: 27 April 2022

Changes Approved:

Date Reference Number Action

06 January 2022 3513637 Conversion of the SS2 Line at Ethicon, Inc., San Angelo, TX for
EO Sterilization of absorbable products utilizing the X Cycle.

28 February 2022 3297412 Shelf-life increase from 2 years to 4.5 years for PDS™ Plus
Antibacterial (polydioxanone) Suture

27 April 2022 3562181 Triclosan Shelf Life Extension from 5 years to 7 years

Page 1 of 1

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands; Phone : +31 (0)20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK. A member of
BSI Group of Companies

..making excellence a habit’
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bSlo Inspiring trust for a more resilient world.

27 April 2022

Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium

To whom it may concern,

The transitional provisions specified in MDR Article 120(3) prohibit Notified Bodies from issuing new
certificates or amending, modifying, supplementing any existing MDD/AIMDD certificates from 26t May 2021.

This letter is to confirm that BSI has reviewed and approved the change(s) detailed in the table below. These
changes do not represent a significant change in design or intended purpose under MDR Article 120(3) and as
per the guidance provided in MDCG 2020-3. The related MDD certificate specified below remains valid until
the expiry date specified on the certificate.

Certificate | Directive and Reference | Changes approved
Annex Number

CE 536533 93/42/EEC Annex | 3562181 Triclosan Shelf Life Extension from 5 years to 7 years
IT Section 4

Should you have any queries concerning your certification, or if we can be of further assistance to you, please
contact your BSI Scheme Manager.

Yours sincerely,

Graeme Tunbridge
Senior Vice President, Medical Devices

BSI Group The Netherlands B.V. T: +31 20 346 0780 Page 1 of 1
Say Building info.nl@bsigroup.com bsigroup.nl bsi SUSTAINABLE

John M. Keynesplein 9 DEVELOPMENT
1066 EP Amsterdam

S
The Netherlands Aobon 3 =é:.’;%ALS

By Royal Charter
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Certyfikat CE badania projektu

Dyrektywa 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych, Zatacznik Il Sekcja 4

By Royal Charter

Nr. CE 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgia

W odniesieniu do:

PDS™ Szew Antybakteryjny Plus (polidioksanon)

BSI wykonato badanie projektowe powyzszych urzadzen, zgodnie z Dyrektywga Rady
93/42/EEC, zatgcznikiem I, sekcjg 4. Niniejszy projekt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy.
Do obrotu tych produktéw wymagany jest dodatkowy certyfikat bedacy zatacznikiem 11, z
wytgczeniem sekcji 4.

W imieniu BSI, jednostkinotyfikowanej dla powyzszego Rozporzadzenia (NumerJednostki
Notyfikowanej: 2797):

(o CRaedc

GaryE. Slack, StarszyZastepca Kierownika ds. Wyrobéw Medycznych

Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26
...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”

Stronal1lz9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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Certyfikat CE badania projektu

By Royal Charter

Informacje uzupetniajace do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgia

Produkt PDS™ Szew Antybakteryjny Plus (polidioksanon) posiadajacy limit klasy Il
wyrobow medycznych, jest przeznaczony do ogdélnego zblizania tkanek miekkich, w tym do
stosowania przy tkankach sercowo-naczyniowych u dzieci.

CHARAKTERYSTYKA SZWOW ZAKRES

Materiat szwow (Wchtanialne/Niewtchanialne) | Wchtanialne

Rozmiar miernika szwow 0.7-4.0 (metryczny)

Dtugosc szwow 35cm—245cm

Szwy barwione/niebarwione Barwione/Niebarwione

Kolor szwéw (Jeslibarwione) Fioletowy

Szwy pokryte/niepokryte Niepokryte

Jednowtdkiennowe/Wielowtdkiennowe Wielowtdkiennowe

Zawiera przeciwdrobnoustroje (Tak/Nie) Tak

Maksymalny poziom Triklosanu 52360 pg/m

Akcesoria do rodzajéw szwéw b.d.

Szwy z igta/bezigtowe Z igta/Bezigtowe

Liczbaigiet na szew Jednorekie/Dwurekie
Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”

Strona2z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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Certyfikat CE badania projektu

By Royal Charter

Informacje uzupetniajace do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgia
CHARAKTERYSTYKA SZWOW ZAKRES
Materiat szwéw 420 SS, 455 SS, 4310 SS, ETHALLOY
Pokrycie szwéw Silikon, CERBERUS, MULTIPASS
Ksztatt szwow Proste/Zakrecone
Kolor szwoéw Srebrne/Czarne
Dtugosc¢ szwow 7.9 mm—70 mm
Srednica drutu iglowego 0.20mm — 1.55mm
Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”

Strona3z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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By Roya Cha-r~tr
Certyfikat CE badania projektu

Informacje uzupetniajace do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgia

Historia certyfikatu

i Data

Numer referencyjny Dziatania

i 3 Kwiecierr 2009 10096448 Pierwsze wydanie

7 Wrzesien 2009 10108867 Zmiana cyklu sterylizacji Terminala Gtéwnego

Sterylizacji,,B” na EO temperature 1 st. Cyklu , X”".

30 Wrzesien 2009 10108540 Produkcja przeniesiona do Kirkton w Szkocji

15 Styczen 2013 10136503 Zmiana adresulegalnego producenta.

Aktualizacja administracyjna dodatkowej strony dla
jasnosci.
Aktualizacja administracyjna formatu certyfikatu.

10136226 Zmiana zakresu certyfikatuZ PDS Plus Szwu z
Triklosanem na PDS Plus Szew Antybakteryjny
(polidioksanon).

Dodanie alternatywnejstrony producenta celem
dozowania Triklosanu (Kirkton, Szkocja), recenzja
MS.

28 Marzec 2014 10145608 Odnowienie certyfikatu.

3 Marzec 2015 10152066 Wprowadzenie zautomatyzowanego procesu

nawijania szwéw na strone Livingston.
Aktualizacja administracyjna dodatkowej strony dla
jasnosci.

Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”
Strona4z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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By Roya Cha-r~tr
Certyfikat CE badania projektu

Informacje uzupetniajace do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgia

Data Numer referencyjny Dziatania

4 Grudzien 2015 10153616 Dodanie typu pokrycia igiet CERBERUS i MULTIPASS
do Norderstedt w Niemczech.
Dodanie gtéwnego pliku igty.

8 Luty 2016 10156649 Odnowienie aktualizacjilFU i etykietowania.

18 Marzec 2016 10159048 Zmiana technologii DuPont™ Tyvek® flash-spinning
(1073B Przemiana Tyvek®).

26 Kwiecien 2016 10161088 Dodanie kodéw trzech nowych produktéw: D10178,
D101791D10180.

3 Sierpien 2016 10162190 Instalacja nowego sprzetudo pakowania GIFM1 i
zmiana tuszu na opakowaniu foliowym.7 Luty

7 Luty 2017 10167383 Dodanie pokrycia CERBERUS do Ethicon Cornelia, w
stanie Georgia.

13 Marzec 2017 10165962 Zwiekszenie przestrzeni miejsca w celu zwiekszenia

10164004 elastycznosciw procesie wytwarzania szwoéw.

Rozbudowa o srednice drutu igtowegoi dtugos¢
SZWU.

11 Sierpien 2017 8716374 Odnowienie wykrawarkii kartoniarkiBC5dla San
Angelo, TX.

29 Sierpien 2017 8673594 Odnowa certyfikatu.
Odnowienie metod testowania UPLC jako
alternatywy dla metod HPLC.

Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”
Strona5z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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By Roya Cha-r~tr
Certyfikat CE badania projektu

Informacje uzupetniajgce do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgia

Data Numer referencyjny Dziatania

10 pazdziernik 2017 8680077 Dodanie zdolnosci produkcyjnych dla podzbioru
kodu produktéw w Ethicon Inc., Juarez, Meksyk.

19 Czerwiec 2018 8940345 Dodanie Aten, GA — zaktadu produkcji surowcéw do
szycia dla rozmiaréw metrycznych 1.5 (USP 4-0), 2
(USP 3-0) and 3 (USP 2-0).

21 Sierpien 2018 8996972 Dodanie kodéw produktéw (Vantage Projekt)

7 Grudzier 2018 9640471 Przejscie na proces czernienia igiet ze stali
nierdzewnej VISI-BLACK™ i aktualizacja
administracyjna tabelki z charakterystyka szwéw.

4 Luty 2019 8748451 Przejrzenie zmiany dostawcy monomeru PDO

2 Marzec 2019 8952310 Identyfikacja NB 0086

9 Wrzesien 2019 9658008 Modernizacja sprzetudo sterylizacjina linii 551 w
Ethicon, Inc., San Angelo, TX, zutylizowanie Cyklu X.

9685108 Zmiana sprzetu do pakowania z HOFM na FIFM3 z
opakowaniami foliowymi z uszczelnieniemw
Ethicon, Inc. San Angelo, TX.
Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”

Strona6z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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Certyfikat CE badania projektu

Informacje uzupetniajgce do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgia

Data Numer referencyjny Dziatania

5 Marzec 2020 9690363 Dodanie procesu produkcji igiet opartych na wielu
slajdach do wiertta laserowego ETHALLOY w
zaktadach produkcyjnych Johnson & Johnson
Medical GmbH (Norderstedt, Germany)iJohnson &
Johnson do Brasil (Sao Jose dos Campos, Brazil).

Dodanie drutu ze stalinierdzewnej, 420 SS and 455
SS do ETHALLOY w zaktadach produkcyjnych
Johnson & Johnson Medical GmbH (Norderstedt,
Germany) i Johnson & Johnson do Brasil (Sao Jose
dos Campos, Brazil).

2 Czerwiec 2020 9689398 Reczna zmiana kursu stawkiw zaktadach
produkcyjnych Ethicon, Inc. (Juarez).

Obecnie 3218348 Odnowienie certyfikatu.

Usuniecie wskazania do operacji okulistycznych
(innych niz w kontakcie z siatkdwka i rogéwka).

Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonatos¢ nawykiem.”
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Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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Certyfikat CE badania projektu

Informacje uzupetniajgce do certyfikatu (CE) 536533

Wydany dla: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgia
Data: 27 Kwiecien 2022
Zatwierdzone zmiany:
i Data Numer referencyjny Dziatania
6 Styczen 2022 3513637 Konwersja linii sterylizacjiS52 na produkty
wchtanialne wykorzystujgce cykl X.
28 Luty 2022 3297412 Wydtuzenie okresu przydatnoscido spozycia z 2 na
4.5 roku dla szwoéw antybakteryjnych PDS
(polidioksanon).
27 Kwiecien 2022 3562181 Wydtuzenie okresu przydatnoscidla Triklosanu z 5
do 7 lat.
Data pierwszego wydania: 2009-04-03 Data: 2021-04-05 Data waznosci: 2024-05-26

...czynigc doskonato$¢ nawykiem.”

Strona8z9

Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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27 Kwiecien 2022

Do tych, ktérych moze to dotyczy¢,

Przepisy przejsciowe okreslone w art. 120 ust. 3 Rozporzadzenia dot. Wyrobéw Medycznych
(MDR) zabraniajg jednostkom notyfikowanym wydawania nowych certyfikatéw lub
zmieniania, modyfikowania, uzupetniania wszelkich istniejgcych certyfikatéw MDD/AIMDD
od 26 maja 2021 r.

Niniejsze pismo ma na celu potwierdzenie, ze BSI dokonato przegladu i zatwierdzito zmiany
wyszczegdlnione w ponizszejtabeli. Zmiany te nie stanowig znaczacej zmiany w projekcie lub
zamierzonym celu zgodnie z art. 120 ust. 3 Rozporzadzenia dot. Wyrobow Medycznych
(MDR) oraz zgodnie z wytycznymi zawartymi w MDCG 2020-3. Okreslony ponizej powigzany
certyfikat MDD zachowuje waznos$¢ do daty wygasniecia okreslonej na certyfikacie.

Certyfikat Dyrektywaizatacznik Numer Zatwierdzone zmiany
referencyjny
CE 536533 93/42/EEC Aneks 3562181 Wydtuzenie okresu przydatnosci
3562181 Il Sekcja 4 dla Triklosanu z 5 do 7 lat.

Jesli macie jakiekolwiek pytania dotyczgce Waszych certyfikacji lub jeslimozemy Wam
pomdc, prosimy o kontakt z Menedzerem Programu BSI.

Z powazaniem,

Graeme Tunbridge
Starszy Zastepca Kierownika ds. Wyrobow Medycznych

1066 EP Amsterdam
The Netherlands
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Waznos$¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana przestrzeganiem przez producenta systemu jakosci, zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia, co wykazano w ramach wymaganych dziatann nadzorczych jednostki notyfikowanej.
Certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umadw.

Informacje i kontakt: BSI Group Holandia, B.V. Say Buliding, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel: +31
(0) 2034607 80. BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem: 05435540 w 389 Chiswick High
Road, Londyn, W4 4AL, Zjednoczone Krélestwo. Cztonek grupy firm BSI.
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