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Produktow Leczniczyvch, Wyrobow Medycznych i Produkt@ESBiobojcz

Al Jerozolungkie 181C, 02222 Warszawa tel +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32—-14-182 REGON 015249601

Warszawa, '11-08- 7%

ZASWIADCZENIE NR 112/2023

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

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, ze zm.), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 07.08.2023 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

w dniu 07.08.2023 roku wplyneto powiadomienie od dystrybutora:
Johnson & Johnson Poland Sp. z o. 0., ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa dotyczace:

SURGICEL ORIGINAL Absorbable Haemostat / SURGICEL ORIGINAL
Wchianialny Material Hemostatyczny

SURGICEL NU-KNIT Absorbable Haemostat / SURGICEL NU-KNIT Wchianialny
Material Hemostatyczny

Wytwérca: Ethicon SARL, Rue du Puits-Godet 20 CH-2000 Neuchatel, Szwajcaria.

Autoryzowany przedstawiciel: Johnson & Johnson Medical GmbH, Robert-Koch-
Strasse 1, 22851 Norderstedt, Niemcy

Dystrybutor: Johnson & Johnson Poland Sp. z o. o., ul. Itzecka 24, 02-135 Warszawa,
Polska.

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza powiadomienie, jednoczesnie nie
potwierdza, ze powiadomienie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe a ww. wyroby zostaly
poprawnie zakwalifikowane oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyroby sq wyrobami medycznymi
w rozumieniu ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974). ani, ze
spelniajg wymagania zawarte w w/w ustawie.

Z upoyaznienia Presega
ZASTEPCA DYREKTORA A
Departament Inf 7 cii 0 Wyrcoach fledyconyct

Anna Kulniz

Stronal z 1
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Polski (Polish)

ETHICONsarI

a ﬂvﬁwmq-gvﬁmw company

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta

ETHICON SARL

Adres producenta

Rue du Puits-Godet 20

CH-2000 Neuchatel

Switzerland

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
producenta (SRN)

CH-MF-000013115

Nazwa i adres upowaznionego
przedstawiciela

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1

22851 Norderstedt
Germany

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
upowaznionego przedstawiciela
(SRN)

DE-AR-000007712

Nazwa jednostki notyfikowanej

BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki 2797
notyfikowanej
Numer dokumentacji technicznej 100696190

Nazwa(-y) produktu i nazwa(-y)
handlowa(-e)

SURGICEL™ Original Absorbable Haemostat
SURGICEL™ NU-KNIT Absorbable Haemostat

Nazwa producenta

Patrz Zatgcznik 1

Adres producenta

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest stosowany
pomocniczo w zabiegach chirurgicznych w celu wspomagania
kontroli krwawienia wiosniczkowego, zylnego i krwawienia z
matych tetnic, gdy podwigzanie i inne konwencjonalne metody

kontroli sg niepraktyczne lub nieskuteczne.

Klasyfikacja

Klasa Ill (Aneks VllI, Zasada 8)

Kod GMDN 38771 — Plant Polysaccharide Haemostatic Agent,
Bioabsorbable
N M040501
Wartos¢ kodu Basic UDI-DI Basic UDI-DI Basic UDI-DI Basic UDI-DI
Device Name Device Model
Surgicel Original Surgicel Original
Absorbable
Haemostat
Surgicel NU-KNIT | Surgicel NU-KNIT | 0705031a008545G
Absorbable
Haemostat

Wspdlne specyfikacje

Wspdlne specyfikacje nie zostaty wydane

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostaje wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures
MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9
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Regulatory Affairs Submission 100892071 | Rev. 2
EU MDR Declaration of Conformity
DOC for SURGICEL — Ethicon SARL

Polski (Polish)

ETHICONsarI

a ﬂvﬁwmq-gvﬁmw company

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

My, Ethicon, SARL, niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymieniony wyréb medyczny (wyroby medyczne)
jest zgodny z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

Oswiadczenie to zostato ztozone na podstawie:

Numer certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE MDR 753284, wydanego przez wyzej wymieniong
jednostke notyfikowang, zgodnie z zatgcznikiem IX, rozdziatem Il rozporzgdzenia w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745.

Numer certyfikatu systemu jakosci UE MDR 753283, wydanego przez wyzej wymieniong jednostke
notyfikowana, zgodnie z zatgcznikiem IX, rozdziatami | i lll rozporzgdzenia w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745.

SIGNATURE SECTION

Place of Issue Refer to Manufacturer’s Address above
Date
Signature
Name/Title Joseph Chmielewski, Director Regulatory Affairs
Date
Signature
) Anthony Bataillard, Quality Operations Manager
Name/Title 5 . -
Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance

Uwaga: Dokument w jezyku angielskim jest uznawany jako ,EN Master DoC” (Gtéwny dokument w j.
angielskim). Opatrzony datg podpis zawarty w ,EN Master DoC” bedzie stanowi¢ date waznosci dla
wszelkich przettumaczonych dokumentéw.

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures Page 2 of 4
MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9




Regulatory Affairs Submission

100892071 | Rev. 2

EU MDR Declaration of Conformity

DOC for SURGICEL — Ethicon SARL

ZALACZNIK 1

E T H l C O N sarl
agv%wh’)'nnug'OWcompany

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta

Ethicon, SARL

Numer dokumentacji technicznej 100696190

handlowa(-e)

Nazwa(-y) produktu i nazwa(-y)

SURGICEL™ Original Absorbable Haemostat
SURGICEL™ NU-KNIT Absorbable Haemostat

Przewidziane zastosowanie

lub nieskuteczne.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest stosowany
pomocniczo w zabiegach chirurgicznych w celu
wspomagania kontroli krwawienia wtosniczkowego,
zylnego i krwawienia z matych tetnic, gdy podwigzanie i
inne konwencjonalne metody kontroli sg niepraktyczne

Kodproduktu Opis produktu

1901B SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901E SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901EE SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901F SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901G SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901GB SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901P SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901SK SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1902B SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902E SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902EE SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902F SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902G SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902GB SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902P SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902SK SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1903B SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903E SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903EE SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903F SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903G SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903GB SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures
MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9
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Regulatory Affairs Submission

100892071 | Rev.

EU MDR Declaration of Conformity

DOC for SURGICEL — Ethicon SARL

1903P SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903SK SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
19068 SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906E SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906EE SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906F SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906GB SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906P SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906SK SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
W1911 SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
W1912 SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN(10.2CMX20.3CM)
W1913T SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
W1915T SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1940GB SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1940M1 SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1940SK SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1941SK SURGICEL NU-KNIT 1INX3.5IN(2.5CMX8.9CM)
19425K SURGICEL NU-KNIT 2INX3IN(5CMX7.6CM)
1943GB SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1943M1 SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1943SK SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1946M SURGICEL NU-KNIT 6INX9IN(15.2CMX22.9CM)

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures

MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9
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Regulatory Affairs Submission
EU MDR Declaration of Conformity
DOC for SURGICEL — Ethicon SARL

100892071 | Rev. 1

English

E T H I C O N sarf
agvevmvw«gvgwww company

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Name

ETHICON SARL

Manufacturer’s Address

Rue du Puits-Godet 20

CH-2000 Neuchatel
Switzerland

Manufacturer’s Single Registration
Number (SRN)

CH-MF-000013115

Authorized Representative’s Name
and Address

Johnson & Johnson Medical GmbH

Robert-Koch-Strasse 1

22851 Norderstedt
Germany

Authorized Representative’s Single
Registration Number (SRN)

DE-AR-000007712

Notified Body Name

BSI| Group The Netherlands B.V.

Notified Body Identification Number

2797

Technical Documentation Number

100696190

Product and Trade Name(s)

SURGICEL™ Original Absorbable Haemostat
SURGICEL™ NU-KNIT Absorbable Haemostat

Product Code(s)/Product Range and
Description

Refer to Attachment 1

Intended Purpose

SURGICEL ™ Haemostat is used adjunctively in surgical
procedures to assist in the control of capillary, venous, and
small arterial haemorrhage when ligation or other conventional
methods of control are impractical or ineffective.

Classification

Class Il (Annex VIII, Rule 8)

GMDN Code 38771 — Plant Polysaccharide Haemostatic Agent,
Bioabsorbable
EMDN Code M040501
Basic UDI-DI value Basic UDI-DI Basic UDI-DI Basic UDI-DI
Device Name Device Model
Surgicel Original Surgicel Original
Absorbable
Haemostat
Surgicel NU-KNIT | Surgicel NU-KNIT | 0705031a008545G
Absorbable
Haemostat

Common Specifications

Common Specifications have not been issued.

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures
MDR EU DoC Tempiate No: 100648949 | Rev. 9
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Regulatory Affairs Submission 100892071 | Rev. 1
EU MDR Declaration of Conformity
DOC for SURGICEL — Ethicon SARL

English

E T H I C O N sarl
agukmw«gtﬂwwvn company

EU DECLARATION OF CONFORMITY

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the Manufacturer.

We, Ethicon, SARL, hereby declare the above listed Medical Device(s) complies with Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

This declaration is made on the basis of:
EU Technical Documentation Assessment Certificate Number MDR 753284, issued by the Notified Body
stated above, in accordance with Annex |X, Chapter Il of the Medical Device Regulation (EU) 2017/7 45.

EU Quality System Certificate Number MDR 753283, issued by the Notified Body stated above, in
accordance with Annex IX, Chapters | and Iil of Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

SIGNATURE SECTION

Place of Issue Refer to Manufacturer's Address above

Date
Signature {‘ <. 21-APR-2023

Name/Title seph Chmielewsl” Director Regulatory Affairs

Date

Signature 2 -APR - 2033

\J

Angela Deuse Siq\L@'\\a de Carvalho, Site Quality Head Neuchatel

LIS Manufacturer’'s Per§on Responsible for Regulatory Compliance

Note: The English DoC is considered the "EN Master DoC”. The dated signature present in the “EN
Master DoC" will represent the date of validity for any translated DoCs.

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures Page 2 of 4
MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9
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EU MDR Declaration of Conformity
DOC for SURGICEL — Ethicon, SARL

ATTACHMENT 1
E T H I C O N sarl
a goﬂmmcw«go&w,w company
EU DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer’s Name Ethicon, SARL
Technical Documentation Number 100696190
Product and Trade Names(s) SURGICEL™ Original Absorbable Haemostat
SURGICEL ™NU-KNIT Absorbable Haemostat
Intended Purpose SURGICEL ™Haemostat is used adjunctively in
surgical procedures to assist in the control of
capillary, venous, and small arterial
haemorrhage when ligation or other conventional
methods of control are impractical or ineffective.
Product Code Product Description
1901E SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901EE SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901F SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901G SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901GB SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901P SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
1901SK SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
19028 SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902E SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902EE SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902F SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902G SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902GB SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902P SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
1902SK SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
19038 SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903E SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903EE SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903F SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903G SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903GB SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903P SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
1903SK SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
19068 SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures
MDR EU DoC Template No: 100648949 | Rev. 9
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EU MDR Declaration of Conformity
DOC for SURGICEL — Ethicon, SARL

1906E SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906EE SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906F SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906GB SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906P SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1906SK SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
w1911 SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
W1912 SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN(10.2CMX20.3CM)
W1913T SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN(5.1CMX7.6CM)
W1915T SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN(1.3CMX5.1CM)
1940GB SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1940M1 SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1940SK SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN(2.5CMX2.5CM)
1941SK SURGICEL NU-KNIT 1INX3.5IN(2.5CMX8.9CM)
1942SK SURGICELNU-KNIT 2INX3IN(SCMX7.6CM)
1943GB SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1943M1 SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1943SK SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN(7.6CMX10.2CM)
1946 M SURGICEL NU-KNIT 6INX9IN(15.2CMX22.9CM)

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures

Page 4 of 4
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EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter 11
MDR 753284 R000

Manufacturer: Ethicon SARL

Address:

Puits Godet 20
Neuchatel
CH-2000
Switzerland

Single Registration Number: CH-MF-000013115

EU Authorised Representative: Johnson and Johnson Medical GmbH
Address:

Robert-Koch-Strasse 1

Norderstedt

22851

Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our assessment of the technical documentation in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex
IX Chapter II, the technical documentation meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market
of these devices an additional Annex IX Chapter I and III certificate is required.

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

Cw \\u\\s\«@g(c

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 1 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 753284 R000

Intended Purpose as per the Instructions for Use:

SURGICEL™ Haemostat is used adjunctively in surgical procedures to assist in the control of capillary,
venous, and small arterial haemorrhage when ligation or other conventional methods of control are
impractical or ineffective.

Type Risk
Device Name Model (Codes as per Classification Basic UDI-DI
(EU) 2017/2185)

SURGICEL Original SURGICEL Class 111,
Absorbable Haemostat | Original MDN 1104 Implantaple | 0705031308545
SURGICEL Nu-Knit SURGICEL Class III,
Absorbable Haemostat = Nu-Knit MDN 1104 Implantable L GRS
Additional Information:
Product Name (as Product i
Indicated on DoC) Code Product Descrigtion

™ Tall
=OINead (Ohelivs 1901B SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat

™ Tall
SURGICEL™ Original 1901E SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original 1901EE SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original 1901F SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat

™ 111
SURGICEL™ Original 1901G SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat

First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 2 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 753284 R000

SURGICEL™ Original
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original

1901GB SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)

oorbable Homeo | 1901P SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
™ P
SHREICES Cliglrl 1901SK SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat
SEenaeb Ol 1902B SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
Absorbable Haemostat
SUReld L™ (Olele] 1902E SURGICEL ORIGINAL 4INXSIN (10.2CMX20.3CM)
Absorbable Haemostat
™ P
SHRICEL Q] 1902EE SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
Absorbable Haemostat
SEREneEE Ol 1902F SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)
Absorbable Haemostat
SUNeld AL (Olele] 1902G SURGICEL ORIGINAL 4INXSIN (10.2CMX20.3CM)

Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original

1902GB SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)

Absorbable Haemostat 1902P SURGICEL ORIGINAL 4INXS8IN (10.2CMX20.3CM)

SURGICEL™ Original 1902SK SURGICEL ORIGINAL 4INX8IN (10.2CMX20.3CM)

Absorbable Haemostat

™ 111

SURGICEL™ Original 19038 SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)

Absorbable Haemostat

SURGICEL™ Original 1903E SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)

Absorbable Haemostat
First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 3 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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MDR 753284 R000
SURGICEL™ Original 1903EE SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original 1903F SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)
Absorbable Haemostat
™ Tall
SURGICEL™ Original 1903G SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)

Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original

1903GB SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)

ocorbable Homeot | 1903P SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)
™ P
SHRICEL Q] 19035K SURGICEL ORIGINAL 2INX3IN (5.1CMX7.6CM)
Absorbable Haemostat
SEREneEE Ol 1906B SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)
Absorbable Haemostat
SUNeld AL (Olele] 1906E SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)
Absorbable Haemostat
™ P
SHReda’ s (Cliglirl 1906EE SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)
Absorbable Haemostat
SEREnOsE Ol 1906F SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)

Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original

1906GB SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)

Absorbable Haemostat 1906P SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)
SURGICEL™ Original 19065K SURGICEL ORIGINAL 0.5INX2IN (1.3CMX5.1CM)
Absorbable Haemostat
First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 4 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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SURGICEL™ Original w1911 SURGICEL ORIGINAL 2INX14IN (5.1CMX35.6CM)
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Original w1912 SURGICEL ORIGINAL 4INXSIN (10.2CMX20.3CM)

Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit

1940GB SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN (2.5CMX2.5CM)

1940M1 SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN (2.5CMX2.5CM)

ocobible Haomarar | 19905K SURGICEL NU-KNIT 1INX1IN (2.5CMX2.5CM)
™ _Kni

SR L RNl: 1941SK SURGICEL NU-KNIT 1INX3.5IN (2.5CMX8.9CM)

Absorbable Haemostat

SEIRENCEE LIRSl 19425K SURGICEL NU-KNIT 2INX3IN (5CMX7.6CM)

Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit
Absorbable Haemostat
SURGICEL™ Nu-Knit

1943GB SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN (7.6CMX10.2CM)

1943M1 SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN (7.6CMX10.2CM)

Absorbable Haemostat 1943SK SURGICEL NU-KNIT 3INX4IN (7.6CMX10.2CM)
SUIRGIESS Gl 1946M SURGICEL NU-KNIT 6INX9IN (15.2CMX22.9CM)
Absorbable Haemostat
First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 5 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 753284 R000

Certificate History

Date Reference Number Action

Current 3581881 Issued
First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 6 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Certyfikat UE oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

Producent: Ethicon SARL

Adres:

Puits Godet 20

Neuchatel

CH-2000

Szwajcaria

Niepowtarzalny numer rejestracyjny: CH-MF-000013115

Upowazniony przedstawiciel w UE: Johnson & Johnson Medical GmbH

Adres:
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt

22851

Niemcy

Zakres: zob. dotgczony wykaz wyrobéw

Na podstawie oceny dokumentacji technicznej, przeprowadzonej przez naszg jednostke notyfikowang zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatgcznik IX rozdziat II, zaswiadcza sie, ze oceniana dokumentacja techniczna spetnia
wymogi tego rozporzadzenia. Dla wprowadzenia wymienionych wyrobow do obrotu wymagany jest dodatkowy certyfikat
zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziaty I i III.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej oceniajacej zgodnos$¢ wyrobdw z ww. rozporzadzeniem (numer
jednostki notyfikowanej: 2797):

C\,‘,M \\u\\svié%/<

Graeme Tunbridge, starszy wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Stronal1z6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Certyfikat UE oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

Przewidziane zastosowanie zgodne z instrukcjg uzycia:

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest stosowany dodatkowo podczas zabiegdw chirurgicznych, jako
$rodek utatwiajgcy tamowanie niewielkich krwotokdw tetniczych, zylnych lub wtosniczkowych, gdy
podwigzanie naczynia lub stosowanie innych tradycyjnych metod jest niepraktyczne lub nieskuteczne.

Typ _|Klasyfikacja .
Nazwa wyrobu Model (kody wg rozporzadzenia 2vka Kod Basic UDI-DI
(UE) 2017/2185) ryzy
SURGICEL Original SURGICEL Klasa III,
Wchtanialny hemostatyk Original (B0 el wszczepialne A0oP31aCEER
SURGICEL Nu-Knit SURGICEL Nu- Klasa I,
Wchtanialny hemostatyk Knit el S wszczepialne L7058 EESSSE
Informacje dodatkowe:
Nazwa produktu (taka jak w |Kod Obi g
.. o is produktu
deklaracji zgodnosci) produktu il
SURGICEL™ Original 1901B SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6
Wchitanialny hemostatyk CM)
SURGICEL™ Original 1901E SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6
Wchtanialny hemostatyk CM)
SURGICEL™ Original 1901EE SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6
Wchtanialny hemostatyk CM)
SURGICEL™ Original 1901F SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6
Wchitanialny hemostatyk CM)
SURGICEL™ Original 1901G SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6
Wchitanialny hemostatyk CM)
Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Strona2z6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

™ A1
SURGICEFERORgInal 1901GB SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6 CM)
Wchianialny hemostatyk

™ 11
chlteldas Ol 1901P SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEFERORgInal 1901SK SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6 CM)
Wchitanialny hemostatyk

™ A1
SURGICEFERORgInal 19028 SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchitanialny hemostatyk

™ 11
chlteldas Ol 1902E SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SNl O]l 1902EE SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchitanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
i L, 1902F SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
chitald =, Ol 1902G SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
T 1902GB SURGICEL ORIGINAL 4 CALI X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
SURGICEL™ Original
T o e 1902P SURGICEL ORIGINAL 4 CALI X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
chitald =, Ol 19025K SURGICEL ORIGINAL 4 CALI X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
P o e 19038 SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
SURGICEL™ Original
T o e 1903E SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Strona3z6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

™ A1
SURGICEFERORgInal 1903EE SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchianialny hemostatyk

™ 11
chlteldas Ol 1903F SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEFERORgInal 1903G SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchitanialny hemostatyk

™ A1
SURGICEFERORgInal 1903GB SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchitanialny hemostatyk

™ 11
chlteldas Ol 1903P SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SNl Ol 19035K SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 3 CALE (5,1 CM X 7,6 CM)
Wchitanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
i L, 19068 SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
chitald =, Ol 1906E SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALE X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
T 1906EE SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
SURGICEL™ Original
e ool e 1906F SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
chitald =, Ol 1906GB SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SHNeNlea s O]l 1906P SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
Wchitanialny hemostatyk
SURGICEL™ Original
e oo e 19065K SURGICEL ORIGINAL 0,5 CALA X 2 CALE (1,3 CM X 5,1 CM)
Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Strona4z6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

™ A1
=tiaEay Ol w1911 SURGICEL ORIGINAL 2 CALE X 14 CALI (5,1 CM X 35,6 CM)
Wchianialny hemostatyk

™ 11
=UNG(EE5 Ol w1912 SURGICEL ORIGINAL 4 CALE X 8 CALI (10,2 CM X 20,3 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL™ Nu-Knit
Wehianialny hemostatyk 1940GB SURGICEL NU-KNIT 1 CAL X 1 CAL (2,5 CM X 2,5 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
Wehtanialny hemostatyk 1940M1 SURGICEL NU-KNIT 1 CAL X 1 CAL (2,5 CM X 2,5 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
Wehtanialny hemostatyk 1940SK SURGICEL NU-KNIT 1 CAL X 1 CAL (2,5 CM X 2,5 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
e e 1941SK SURGICEL NU-KNIT 1 CAL X 3,5 CALA (2,5 CM X 8,9 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
e 19425K SURGICEL NU-DZIANINA 2 CALE X 3 CALE (5 CM X 7,6 CM)
e i O 1943GB SURGICEL NU-KNIT 3 CALE X 4 CALE (7,6 CM X 10,2 CM)
Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL™ Nu-Knit
Wehtanialny hemostatyk 1943M1 SURGICEL NU-KNIT 3 CALE X 4 CALE (7,6 CM X 10,2 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
e 1943SK SURGICEL NU-KNIT 3 CALE X 4 CALE (7,6 CM X 10,2 CM)
SURGICEL™ Nu-Knit
Wehtanialny hemostatyk 1946M SURGICEL NU-KNIT 6 CALI X 9 CALI (15,2 CM X 22,9 CM)
Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Strona5z6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Certyfikat UE oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753284 R000

Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny Dziatanie

Wersja biezaca 3581881 Wystawiony

Data wystawienia pierwszego certyfikatu: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data wystawienia aktualnego certyfikatu: 2023-02-10 Data wygasniecia waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™
Strona 6z 6

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.


mailto:Certificate.Verification@bsigroup.com

bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 753283 R000
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Manufacturer: Ethicon SARL

Address:

Puits Godet 20
Neuchatel
CH-2000
Switzerland

Single Registration Number: CH-MF-000013115

EU Authorised Representative: Johnson & Johnson Medical GmbH

Address:
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt

22851

Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

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

Cw \\u\\s\«@g(c

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III
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MDR 753283 R000

Device Schedule: Class III and Class IIb devices

Class III, Implantable Intended purpose
SURGICEL™ Original and SURGICEL™ Nu-Knit Absorbable Haemostat See MDR 753284
GYNECARE INTERCEED™ Absorbable Adhesion Barrier See MDR 753285

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Retracting Devices Class Ir

For Class Ir devices (Class I re-usable surgical instruments), the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects
relating to the reuse of the device.

First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

9 ST

By Royal Charter

MDR 753283 R000

Certificate History

Date Reference Number Action

Current 3483882 Issued
First Issue Date: 2023-02-10 Starting Validity Date: 2023-02-10
Current Issue Date: 2023-02-10 Expiry Date: 2028-02-09

..making excellence a habit’

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation 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.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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By R_oyal Charter

Certyfikat UE z oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753283 R000

Producent: Ethicon SARL

Adres:

Puits Godet 20

Neuchatel

CH-2000

Szwajcaria

Indywidualny numer rejestracyjny: CH-MF-000013115

Upowazniony przedstawiciel w UE: Johnson & Johnson Medical GmbH

Adres:
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt

22851

Niemcy

Zakres: zob. dotgczony wykaz wyrobéw

Na podstawie naszej oceny systemu jakosci, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatgcznik IX rozdziat I i III,
system jakosci spetnia wymogi ww. rozporzadzenia. Aby umiesci¢ na rynku wyroby klasy III i klasy IIb do implantacji,
wymagany jest certyfikat okreslony w zataczniku IX rozdziat II.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej oceniajgcej zgodno$¢ wyrobdw z ww. rozporzadzeniem (numer
jednostki notyfikowanej: 2797):

Cmmég/c

Graeme Tunbridge, starszy wiceprezes ds. wyroboéw medycznych

Data pierwszego wydania: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data biezacej wersji: 2023-02-10 Data waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™

Strona1z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Certyfikat UE z oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753283 R000

Wykaz wyrobow: wyroby klasy III i klasy IIb

Class 111, wyroby do implantacji Przewidziane zastosowanie
Hemostatyki wchtanialne SURGICEL™ Original i SURGICEL™ Nu-Knit Zob. MDR 753284
Wchtanialna bariera adhezyjna GYNECARE INTERCEED™ Zob. MDR 753285

Wykaz wyrobow: klasa I1a, wyroby wykonane na zamowienie i inne

Wyroby

Klasyfikacja ryzyka
Wyroby do odciggania

Klasa Ir

Data pierwszego wydania: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10

Data biezacej wersji: 2023-02-10 Data waznosci: 2028-02-09
...making excellence a habit.™

Strona2z3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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Certyfikat UE z oceny dokumentacji technicznej

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, zalacznik IX rozdziat II

MDR 753283 R000

Historia certyfikatu

Data Numer referencyjny Dziatanie

Wersja biezaca 3483882 Wystawienie

Data pierwszego wydania: 2023-02-10 Data rozpoczecia obowigzywania: 2023-02-10
Data biezacej wersji: 2023-02-10 Data waznosci: 2028-02-09

...making excellence a habit.™
Strona 3z 3

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci producenta zgodnie z wymaganiami ww. rozporzadzenia,
potwierdzanym w wymaganych dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest objety warunkami umowy.

Kontakt z jednostka notyfikowang: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy. Tel. + 31 (0) 20
346 07 80

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540. Adres siedziby: 389 Chiswick High Road, Londyn, W4
4AL, Wielka Brytania.

Cztonek Grupy Spdtek BSI.
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