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Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
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Pani

Zofia Urbanowska-Bak

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Ilzecka 24

02-135 Warszawa

dotyczy: SURGICEL Fibrillar Wchlanialny material hemostatyczny (celuloza
regenerowana w procesie utleniania)

Informujg, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/01558/10 z dnia 8 grudnia
2010 r. z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepisow ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono
dane:

wyrobu:
nazwa wyrobu: SURGICEL Fibrillar Wchianialny materiat hemostatyczny
(celuloza regenerowana w procesie utleniania)

wytworcey:
nazwa i adres: Ethicon LLC
Highway 183 Km 8.3, San Lorenzo 00754 Puerto Rico, USA

autoryzowanego przedstawiciela:

nazwa i adres: Ethicon, division of Johnson & Johnson Medical Limited
Simpson Parkway, Kirkton Campus, Livingston, Scotland EH54 0AB
Wielka Brytania

oraz wprowadzono dane:
dystrybutora

nazwa i adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa

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

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

Zataczniki:
1. brak

Do wiadomosci:
l. | egz. - adresat
2. legz -a/a



Zgtoszenie zagadnien prawnych 100096054| Wersja:9
Deklaracja zgodnosci

Deklaracja zgodnosci dla wchtanialnego hemostatycznego SURGICEL/TABOTAMP Fibrillar,

SNoWw, Powder

ETHICON .Lc
agogvmquvﬁmwﬁucompany

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa producenta: Ethicon, LLC
Adres producenta: Highway 183 Km 8.3 San Lorenzo 00754 Puerto Rico USA

Upowazniony przedstawiciel: Johnson & Johnson Medical GmbH*
Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt
22851
Niemcy

Produkt: Wchtanialny hemostatyk Surgicel/Tabotamp® Fibrillar
Wochtanialny hemostatyk Surgicel/Tabotamp® SNoW
Wchtanialny puder hemostatyczny Surgicel/Tabotamp®

Powder
Kody produktow i opis: Zob. zatgcznik 1
Klasyfikacja: Klasa Ill (zatgcznik IX, zasada 8)
Kod GMDN (Globalnej Nomenklatury 38771

Wyrobéw Medycznych - Global Medical
Device Nomenclature):

Numer dokumentacji projektu zgodnie z 100096051
dyrektywg dotyczgcg wyrobow
medycznych:

Deklaracja zgodno$ci WE dla wyrobu klasy I

Firma Ethicon LLC niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony powyzej wyréb medyczny jest zgodny z
dyrektywa Rady 93/42/EWG zmieniong przez dyrektywe 2007/47/WE. Niniejsza deklaracja zgodno$ci
zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnosé wytwércey.

Niniejsza deklaracja zostata sporzgdzona w oparciu o:

Certyfikat badania projektu WE nr 549332, wydany przez BSI Group The Netherlands B.V. Numer
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcjg 4 zatgcznika 1l do dyrektywy Rady 93/42/EWG
zmienionej dyrektywg 2007/47/WE.

Certyfikat Systemu Jakosci WE nr 549314, wydany przez BSI Group The Netherlands B.V. Numer
jednostki notyfikowanej 2797, zgodnie z sekcjg 3.2 zatgcznika Il do dyrektywy Rady 93/42/EWG
zmienionej dyrektywag 2007/47/WE.

INFORMACJE POUFNE firmy ETHICON - nalezy wykorzystywa¢ zgodnie z procedurami firmy Strona 1z 3
FM-0001846| Wersja 9



Zgtoszenie zagadnien prawnych
Deklaracja zgodnosci

100096054| Wersja:9

Deklaracja zgodnosci dla wchtanialnego hemostatycznego SURGICEL/TABOTAMP Fibrillar,

SNoW, Powder

Miejsce
wystawienia:

Podpis:

Stanowisko/tytut:

Podpis:

Stanowisko/tytut:

zob. adres producenta powyzej

\

) O .

[ L - Data: 28 lutego 2019
¥

Patricia Hojnoski, Kierownik ds. rejestracji wyrobow

_Z .?gg/ﬁjwt@%ﬂ {7 Data: 27 lutego 2019

4 o
Adnyl Grovas, Dyrektor ds. Zapewniania Jakosci w Zaktadach

INFORMACJE POUFNE firmy ETHICON - nalezy wykorzystywa¢ zgodnie z procedurami firmy

FM-0001846| Wersja 9

Strona2z 3



Zgtoszenie zagadnien prawnych 100096054| Wersja:9
Deklaracja zgodnosci
Deklaracja zgodnosci dla wchtanialnego hemostatycznego SURGICEL/TABOTAMP Fibrillar,

SNoW, Powder

ZALACZNIK 1

Nazwa producenta: Ethicon, LLC

Produkt:

Wochtanialny hemostatyk Surgicel/Tabotamp® Fibrillar
Wochtanialny hemostatyk Surgicel/Tabotamp® SNoW
Wchtanialny puder hemostatyczny Surgicel/Tabotamp® Powder

Numer dokumentacji

projektu zgodnie z

dyrektywg dotyczaca 100096051
wyrobow medycznych:
Wykaz kodéw wyrobodw:

Kod Nazwa handlowa Wyréb

Opis/rozmiar

411961 SURGICEL® Fibrillar 2,5cmx5,1cm
411962 SURGICEL® Fibrillar 5,1cm x 10,2 cm
411963 SURGICEL® Fibrillar 10,2 cm x 10,2 cm
431961 TABOTAMP® Fibrillar 2,5cmx5,1cm
431962 TABOTAMP® Fibrillar 51cmx 10,2 cm
431963 TABOTAMP® Fibrillar 10,2 cm x 10,2 cm
2091 SURGICEL® SNoW 25cmx5,1cm
2092 SURGICEL® SNoW 51cmx10,2cm
2093 SURGICEL® SNoW 10,2 cm x 10,2 cm
T2091 TABOTAMP® SNoW 25cmx5,1cm
T2092 TABOTAMP® SNoW 5,1cmx 10,2 cm
T2093 TABOTAMP® SNoW 10,2cm x 10,2 cm
3023SP Wochtanialny puder hemostatyczny SURGICEL®Powder Puder ORC, 3g
3043TP Wochtanialny puder hemostatyczny TABOTAMP®Powder Puder ORC, 3g
INFORMACJE POUFNE firmy ETHICON - nalezy wykorzystywa¢ zgodnie z procedurami firmy Strona 3z 3

FM-0001846| Wersja 9







Regulatory Affairs Submission 100096054 | Rev: 9
Declaration of Conformity
DoC for SURGICEL / TABOTAMP Fibrillar, SNoW, Powder Absorbable Hemostat

Place of Issue: Refer to Manufacturer's Address above
Signature: %/ 7274}7% __ pate: & g 'ﬁﬁb -4 0/‘7
Title/Position: Patricia Hojnoski, Manager, Regulatory Affairs
Signature: %m%%@ Date: L7 FERY 14
7 L &'—
Title/Position: Adnyl Grovas, Plant Quality Assurance Director
ETHICON CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures Page 2 0of 3

FM-0001846] Rev: 9






bsi.

Certyfikat WE Badania Projektu

Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych, zatgcznik II sekcja 4

By Royal Charter

Nr. WE 549332

Wydany da: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
Stany Zjednoczone

W odniesieniu do:

Wchianialny hemostatyk SURGICEL™ FIBRILLAR / TABOTAMP™ FIBRILLAR
Wchianialny hemostatyk SURGICEL™ SNoW™ /TABOTAMP® SNoW™
Wchianialny proszek hemostatyczny SURGICEL ® / TABOTAMP® Proszek

BSI przeprowadzito badanie projektu powyzszych urzadzen zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EEC, Zatgcznik II Sekcja 4.
Projekt jest zgodny z wymaganiami tej Dyrektywy. W celu wprowadzenia tych produktéw do obrotu wymagany jest
dodatkowy certyfikat z zatgcznika I z wytgczeniem sekdji 4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostka notyfikowana dla powyzszej dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej 2797):

cr C_ ot ¢

Gary E Slack, Starszy Wicedyrektor ds. wyrobdéw medycznych

Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygasniecia: 2024-05-26

..czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 1z 8

Waznosc¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatann nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.



bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany dia:

Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

Stany Zjednoczone

By Royal Charter

Wochianialne srodki hemostatyczne SURGICEL™ FIBRILLAR/TABOTAMP™ FIBRILLAR/ SURGICEL™
SNoW™ /TABOTAMP SNoW™

Numer Nazwa wyrobu Model, Typ Zamierz. zastosowanie jak w IFU Klasyfikacja
katalogowy
Wchtanialny hemostatyk SURGICEL™
FIBRILLAR jest stosowany wspomagajgco
w zabiegach chirurgicznych, aby poméc w
SURGICEL™ opanowaniu krwotoku wiosniczkowego,
411961 FIBRILLAR 2.5 x 5.1cm (1" x | zylnego i z matych tetnic, gdy igadja lub Klasa III
2" inne konwencjonalne metody opanowania implantowalna
sg niepraktyczne lub nieskuteczne. (zatgcznik IX, zasada
Wchtanialny hemostatyk mozna przyciaé na 8)
wymiar do stosowania w zabiegach
endoskopowych.
SURGICEL ™ Jak powyzej Klasa Il implantowaina
411962 FIBRILLAR 5'1C(“;,,Xx14(.);)zcm (zalacnik X, zasada 8)
SURGICEL™ b Klasa Il implantowalna
411963 FIBRILLAR 10.20m x 10.20m | - Jak powyzej (zalacnik IX, zasada8)

( " x4|l)

Pierwsze wydanie: 2009-07-02

Data: 2021-04-14

Data wygasniecia: 2024-05-26

.czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 2z 8

Waznosc¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatarn nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.




bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

By Royal Charter

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany da: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
Stany Zjednoczone

Wochtanialne srodki hemostatyczne SURGICEL" FIBRILLAR/TABOTAMP™" FIBRILLAR/ SURGICEL"
SNoW" /TABOTAMP SNoW"

Numer Nazwa wyrobu Model, Typ Zamierz. zastosowanie jak w IFU Klasyfikacja
katalogowy|
Wochtanialny hemostatyk TABOTAMP™
FIBRILLAR jest stosowany
wspomagdajaco w zabiegach
chirurgicznych, aby poméc w
o;ianqwall(niu krwo_toru ) yeh
. wiosniczkowego, zylnego i z matyc CKlasa I implantowal
TABOTAMP 2.5 x 5.1cm (1" x | tetnic, gdy igaca lub inne ( mlk'”];(,p';mag)a
431961 FIBRILLAR . 2" konwencjonalne metody opanowania
sg niepraktyczne lub nieskuteczne.
Wchtanialny hemostatyk mozna
przycig¢ na wymiar do stosowania w
zabiegach endoskopowych.
LT 5.1cm x 10.2cm o e .
431962 FIBRILLAR ) 2 x 4.)' Jak powyzej (@lacnik IX, zasada 8)
TABOTAMP™ 10.2am x 10.2cm Klasa IT implantowalna
431963 FIBRILLAR “arx an Jak powyzej (zlacznik IX, zasada 8)
Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygasniecia: 2024-05-26

.czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 3z 8

Waznosc¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatar nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.



bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany dla:

Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo

Puerto Rico
00754

Stany Zjednoczone

By Royal Charter

Wochtanialne srodki hemostatyczne SURGICEL" FIBRILLAR/TABOTAMP™" FIBRILLAR/ SURGICEL"
SNoW" /TABOTAMP SNoW"

Numer Nazwa wyrobu Model, Typ Zamierz. zastosowanie jak w IFU| Klasyfikacja
katalogowy
SURGICEL SNoW™ jest stosowany
wspomagajgco w zabiegach
chirurgicznych, aby pomdc w opanowaniu
krwotoku w’{os'niczlfow.ego, iylnego iz
] 25 x 5.1cm (1" x | Konwendonane mesody opanowania sy | 1262 Il implantowaina
™ ™ .5 x 5.1cm X ;
SURGICEL™ SNoW o niepraktyczne lub nieskuteczne. (zatacznik IX, zasada 8)
) Wochtanialny hemostatyk mozna przycig¢
na wymiar do stosowania w zabiegach
endoskopowych.
2092 51 5 1ok o R Klasa lll implantowalna
SURGICEL™ sNow™ | °-1qB%302cm powyzej (zatacznik IX, zasada 8)
u Klasa Il implantowalna
Jak powyzej .
Ak SURGICEL™ SNoW™ 10.2?21. §41,9.2cm (zatacznik X, zasada 8)
Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygasniecia: 2024-05-26

.czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 4z 8

Waznos¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatan nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.




bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany dla:

Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo

Puerto Rico
00754

Stany Zjednoczone

By Royal Charter

Wochtanialne srodki hemostatyczne SURGICEL" FIBRILLAR/TABOTAMP™" FIBRILLAR/ SURGICEL"

SNoW" /TABOTAMP SNoW™

Numer Nazwa wyrobu Model, Typ Zamierz. zastosowanie jak w IFU | Klasyfikacja
katalogowy
TABOTAMP® SNoW. 'y jest stosowany
Wspomagajaco w zabiegach
chirurgicznych, aby pomdc w opanowaniu
krwotoku wtosniczkowego, zylnego i z
12091 TABOTAMP® SNoW™ 2.5x 5.1|(|:m (1" x  |matych tgtmc, gdy igacja lub inne . Klasa lll [mplantowalna
2") konwencjonalne metody opanowania sg | (zatacznik IX, zasada 8)
niepraktyczne lub nieskuteczne.
\Wchtanialny hemostatyk mozna przycigé
na wymiar do stosowania w zabiegach
lendoskopowych.
... 5.1cm x 10.2cm | Jak powyzej Klasa Ill implantowalna
12092 TABOTAMP® SNoW (2" x 4" (zatgcznik IX, zasada 8)
10.2cm x 10.2cm g A S
= 5 ¢ asa lll implantowalna
T2093 TABOTAMP® SNoW . , Jak powyzej (zatacznik IX, zasada 8)
(4"x 4"
Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygasniecia: 2024-05-26

.czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 5z 8

Waznosc¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatarn nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.




bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany dla:

Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico

00754

Stany Zjednoczone

Wchianialny proszek hemostatyczny SURGICEL® / TABOTAMP® Powder

Numer
katalogowy|

Nazwa wyrobu

Model, Typ

|Zamierz. zastosowanie jak w IFU

Klasyfikacja

30235P

SURGICEL® Powder

3g ORC Powder

SURGICEL® Powder (utleniona
regenerowana celuloza) jest stosowana
wspomagajgco w zabiegach
chirurgicznych w celu wspomagania
kontroli krwawienia z zyt
Wiosniczkowych i matych tetnic, gdy
podwigzanie lub inne konwencjonalne
metody kontroli sg niepraktyczne lub
hieskuteczne.

Klasa III implantowalna
(zalaenik IX, zasada 8)

3043TP

TABOTAMP® Powder

3g ORC Powder

TABOTAMP® Powder (utleniona
regenerowana celuloza) jest
stosowana wspomagajaco w
zabiegach chirurgicznych w celu
wspomagania kontroli krwawienia z zyt
wiosniczkowych i matych tetnic, gdy
podwigzanie lub inne konwencjonalne
metody kontroli sg niepraktyczne lub
nieskuteczne.

Klasa I implantowalna
(zlacznik IX, zasada 8)

Pierwsze wydanie: 2009-07-02

Data: 2021-04-14

..czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Data wygasniecia: 2024-05-26

Strona 6z 8

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatarn nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI




bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

By Royal Charter

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydary ca: Ethicon, LLC Highway
183 Km 8.3 San Lorenzo
Puerto Rico
00754
Stany Zjednoczone

Historia certyfikatu

Numer Dziatania
—— referencyjny

02 Lipiec 2009 7360895 Pierwsze wydanie.
Aktualizacja OBL w celu uwzglednienia kodow produktow

31 Marzec 2011 7662292

& SNoW™ i informacji o przedstawicielach w UE.

17 Marzec 2014 10143688 Zaktualizowanie do nowego formatu certyfikatu.
Ujednolicenie daty waznosci certyfikatu z datg waznosci
certyfikatu OEM CE 01844.
Odnowienie certyfikatu

18 Marzec 2016 10159048 Zmiana w technologii szybkiego przedzenia DuPont™ Tyvek®
(1073B Transition Tyvek®).
Aktualizacja administracyjna adresu producenta OEM.

14Czerwiec 2017 8707112 Dodatek wchtanialnego proszku hemostatycznego SURGICEL® /
TABOTAMP® Powder.

03 Styczen 2018 8867956 Przeglad zaktualizowanych instrukgji uzytkowania.

28 Luty 2018 | 8887269 Odnowienie certyfikatu.

22 Marzec 2019 7781320 Namierzalnie do NB 0086.

Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygadnieda: 2024-05-26

.czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Sroma 7z 8

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatann nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI..



bsi.

Certytikat WE Badania Projektu

Dodatkowe informacje do WE 549332

Wydany dla: Ethicon, LLC Highway
183 Km 8.3 San Lorenzo
Puerto Rico
00754
Stany Zjednoczone

Data Numer Dziatania
referencyjny
08 Listopad 2019 (9690371 SURGICEL™ / TABOTAMP™ Aplikator mieszkowy do pudru biaty -
zmiana barwnika.
9698767 SURGICEL™ / TABOTAMP™ Plan prébkowania produkcji proszkéw -

zmiana. Aktualizacja administracyjna strony dodatkowej w celu
uwzglednienia dodatkowych informacji o produkcie.

. Aktualizacja instrukgji uzytkowania (IFU) proszku i tkaniny
e Stz SURGICEL™ / TABOTAMP™,

Aktualizacja nazewnictwa bakterii w SURGICEL™

/TABOTAMP® SNoW™ Instrukcja obstugi.

Aktualizacja administracyjna dodatkowych tabel urzadzen strony.
Odnowienie certyfikatu.

Korekta nagtowka tabeli urzadzen na stronie 6 do

Obecnie 3218967 SURGICEL® / TABOTAMP® Powder Wchianialny proszek
hemostatyczny.

Dodanie znakéw ,™" i ,,®"” do nazw handlowych urzadzen w
tabeli historii certyfikatow.

Pierwsze wydanie: 2009-07-02 Data: 2021-04-14 Data wygasniecia: 2024-05-26

..czynigc doskonatos¢ nawykiem™

Strona 8z 8

Wazno$¢ tego certyfikatu jest uzalezniona od utrzymywania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy, co zostato wykazane w ramach
wymaganych dziatarn nadzorczych Jednostki Notyfikowanej. Niniejszy certyfikat zostat wydany w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B. V.
zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284. Cztonek Grupy Firm BSI.
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Informacje uzupelniajace do WE 549332 - Nieistotne zmiany zatwierdzone po 26 maja 2021 r. zgodnie z

przepisami przejsciowymi art. 120.3 MDR

Wydanydla:  Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
Stany Zjednoczone

Data: 09 Marzec 2022

Zatwierdz. zmiany:

Data Numer referencyjny

Dziatanie.

09 March 2022 3511064

Optymalizacja planu pobierania prébek dla jednego ukonczonego
kryterium Dobrej Inspekcji i pieciu elementéw kontroli przychodzacej.

Strona 1z 1

Kontakt: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia; Telefon: +31 (0)20 346 07 80 Kontakt
korporacyjny: BSI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 pod adresem 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

Cztonek Grupy Firm BSI

..czynigc doskonatos¢ nawykiem™



°
Sl. Inspirujace zaufanie do bardziej odpornego swiata.

09 Marzec 2022

Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

Stany Zjednoczone

Do tych ktérych moze to dotyczy¢,

Przepisy przejsciowe okreslone w art. 120 ust. 3 MDR zabraniajg Jednostkom Notyfikowanym wydawania
nowych certyfikatdw lub zmieniania, modyfikowania, uzupetniania istniejacych certyfikatéw MDD/AIMDD od dnia
26 maja 2021 r.

Niniejsze pismo ma na celu potwierdzenie, ze BSI przejrzato i zatwierdzito zmiany wyszczegdlnione w ponizszej
tabeli. Zmiany te nie stanowig znaczacej zmiany w projekcie lub zamierzonym przeznaczeniu zgodnie z art. 120
ust. 3 Rozporzadzenia MDR i zgodnie z wytycznymi zawartymi w MDCG 2020-3. Powigzany ponizej WE 549332
zachowuje wazno$¢ do daty wygasniecia podanej na certyfikacie.

Certyfikat | Dyrektywai Numer Zatwierdzone zmiany
zalacznik referencyjny

3511064 | Optymalizacja planu pobierania probek dla jednego
WE 549332 93/42/EEC ukonczonego kryterium Dobrej Inspekdji i pieciu
elementéw kontroli przychodzacej.

zal. II, sekcja 4

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace Twojej certyfikacji lub jesli mozemy Ci pomdc, skontaktuj sie z
menedzerem systemu BSI.

Z powazaniem,

Graeme Tunbridge
Starszy Wicedyrektor ds. wyrobdw medycznych

BSI Group The Netherlands BV. T: 431 20 346 0780 S 1

Say Building info.nl@bsigroup.com SUSTAINABLE
John M Keynesplein 9 bsigroup.nl ST 5 DEVELOPMENT
1066 EP Amsterdam e& '

Holandia ik GOALS

By Royal Chartor
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

nr CE 549314

Wystawiony dla: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
USA

W odniesieniu do:

Projektowanie, opracowywanie i produkcja wyrobow wyszczegoélnionych w informacjach
uzupeiniajacych

W oparciu o przeprowadzone przez nas badanie systemu zapewniania jakosci, zgodnie z wymaganiami dyrektywy
Rady 93/42/EWG, Zatacznik II z wylgczeniem Sekcji 4. Stosowany system zapewniania jakosci spetnia wymagania

ww. dyrektywy. Wprowadzenie do obrotu wyrobdw klasy ITII wymaga uzyskania certyfikatu, okreslonego w Zatgczniku
Il Sekcja 4.

W imieniu i na rzecz jednostki notyfikowanej BSI, oceniajgcej zgodnos$¢ wyrobow z ww. dyrektywg (numer jednostki
notyfikowanej: 2797):

(orn C Rl

Gary E Slack, Starszy Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

Data pierwszego wydania: 10.07.2009 r. Data: 30.04.2021 r. Data wygasniecia: 26.05.2024 r.

...making excellence a habit. ™
Stronalz4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
Spoétka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Informacje uzupetniajace do certyfikatu CE 549314

Wystawiony dla:

Dodatkowe informacje o produkcie do certyfikatu systemu zarzadzania jakoscia

Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

USA

Numer

Nazwa wyrobu

Przeznaczenie zgodnie z

instrukcja uzycia

Klasa 111

Wchtanialny hemostatyk
SURGICEL/TABOTAMP

Patrz CE 549332

ELEKTRODA CZASOWEGO
ROZRUSZNIKA SERCA

Patrz CE 549334

Szew MERSILENE i szew
MERSUTURE

Patrz CE 549326

Szew ETHIBOND EXCEL

Patrz CE 549316

Szew PROLENE

Patrz CE 549330

Szew ETHILON

Patrz CE 549317

Szwy PRONOVA

Patrz CE 549331

Szew MERSILK i PERMA-HAND

Patrz CE 549328

Szew NUROLON

Patrz CE 549329

Data pierwszego wydania: 10.07.2009 r. Data: 30.04.2021 r. Data wygasniecia: 26.05.2024 r.

...making excellence a habit. ™
Strona2z4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Informacje uzupetniajace do certyfikatu CE 549314

Wystawiony dla: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
USA

Przeznaczenie zgodnie z
Numer Nazwa wyrobu instrukcjg uzycia

Klasa llb

46242 Tasma MERSILENE Tasma MERSILENE jest
przeznaczona do szwu okreznego
szyjki macicy.

Tasmy bez igly sg uzywane jako
tasma retrakcyjna i / lub mocujaca
podczas operacji.

60842 Miekka siatka GYNECARE GYNECARE GYNEMESH jest
GYNEMESH PS PROLENE wskazana do stosowania jako
materiat pomostowy w wypadaniu
szczytu pochwy i macicy, gdy
konieczne jest leczenie chirurgiczne
(laparotomia lub dostep
laparoskopowy).

13904 (Wielowtdknowe) | Szew ze stali nierdzewnej Szwy ze stali nierdzewnej sg

15971 przeznaczone do zamykania ran

(Jednowtéknowe) brzuszny_ch, naprawy przepl_thr)y,
zamykania mostka oraz zabiegéw

ortopedycznych, w tym opierscienienia i

naprawy i ciegien.

Data pierwszego wydania: 10.07.2009 r. Data: 30.04.2021 r. Data wygasniecia: 26.05.2024 r.

...making excellence a habit. ™
Strona3z4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

By Royal Charter

Informacje uzupetniajace do certyfikatu CE 549314

Wystawiony dla: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico
00754
USA
Przeznaczenie zgodnie z
Numer Nazwa wyrobu instrukcja uzycia
Klasa Ilb
60300 Siatka PROLENE Siatka PROLENE jest wskazana do
stosowania w zabiegach naprawy
przepuklin i ubytkoéw Sciany jamy
brzusznej, ktére wymagajg dodania
materiatu wzmacniajgcego w celu
uzyskania pozadanego efektu
chirurgicznego.
Data pierwszego wydania: 10.07.2009 r. Data: 30.04.2021 r. Data wygasniecia: 26.05.2024 r.

...making excellence a habit. ™
Strona4d4z4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr:
Data:
Wystawiony dla:

Podwykonawca:

CE 549314
30.04.2021 r.

Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Swiadczone ustugi

Ethicon, Inc.

3348 Pulliam Street
San Angelo

Teksas

76905

USA

Sterylizacja tlenkiem etylenu
Produkcja

Ethicon, Inc.

1420 Olympic Drive
Athens

Georgia

30601

USA

Produkcja

Ethicon, Inc.

655 Ethicon Circle
Cornelia

Georgia

30531

Produkcja

...making excellence a habit. ™

Stronalz5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Podwykonawca: Swiadczone ustugi

USA

Ethicon, Inc. Projektowanie

P.O. Box 151 Zgodnos¢ z przepisami
Route 22 West

Somerville
New Jersey
08876-0151
USA

Isomedix Operations, Inc. Sterylizacja promieniami gamma
9 Apollo Drive

Whippany

New Jersey

07981

USA

Janssen Pharmaceutical, Inc. Produkcja
1440 Olympic Drive
Athens

...making excellence a habit. ™

Strona2z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

e T

By Royal Charter

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico

00754
USA
Podwykonawca: Swiadczone ustugi
Georgia
30601
USA
Johnson & Johnson do Brasil Industria Sterylizacja tlenkiem etylenu
e Comércio de Prodcutos Promieniowanie gamma
Para Saude Ltda. Produkcja
Rod. Presidente Dutra - KM 154 Sterylizacja promieniami gamma
Sao José dos Campos
S&o Paulo
Brazylia
Johnson & Johnson Medical (China) Ltd. Produkcja

No 75 Nangu Zhi Road, Minhang
200245 Szanghaj
Chiny

Johnson & Johnson Medical GmbH Przedstawicielstwo w UE
Robert-Koch-Strasse 1

...making excellence a habit. ™

Strona3z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.



bsi.

Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr:
Data:
Wystawiony dla:

Podwykonawca:

CE 549314
30.04.2021 r.

Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Swiadczone ustugi

Norderstedt
22851
Niemcy

...making excellence a habit. ™

Strona4z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Podwykonawca: Swiadczone ustugi

Sterigenics US, LLC Sterylizacja tlenkiem etylenu
84 Park Road

Queensbury

New York

12804

USA

Sterigenics US, LLC Sterylizacja tlenkiem etylenu
10821 Withers Cove Park Drive

Charlotte

Karolina Pétnocna

28278

USA

Steris Isomedix Puerto Rico LLC Sterylizacja promieniami gamma
State Road 690

KM 1.7 Barrio Sabana Hoyos

Vega Alta 00692

Puerto Rico

...making excellence a habit. ™

Strona5z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego
zapewniania jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr:
Data:
Wystawiony dla:

Podwykonawca:

CE 549314
30.04.2021 r.
Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Swiadczone ustugi

USA

...making excellence a habit. ™

Strona6z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE - system catkowitego

zapewnia

nia jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych, Zatgcznik II z wytgczeniem Sekcji 4

Wykaz istotnych podwykonawcow

$wiadczacych ustugi w odniesieniu do produktu objetego:

certyfikatem nr:
Data:
Wystawiony dla:

Podwykonawca:

CE 549314
30.04.2021 r.

Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Swiadczone ustugi

The Secant Group, LLC
195 O'Neill Drive
Quakertown
Pensylwania

18951

USA

Produkcja

The Secant Group, LLC
430 South 8th Street
Perkasie

Pensylwania

18944

USA

Produkcja

...making excellence a habit. ™

Strona7z5

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE — system catkowitego
zapewniania jakosci — historia certyfikatu

Certyfikat nr:

Data:
Wystawiony dla:

CE 549314

30.04.2021 .
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

USA

Data

Numer
referencyjny

Dziatanie zmieniajace

10 lipca 2009 r.

7360600

Pierwsze wydanie.

13 pazdziernika
2009 .

7437060

Dodanie niebieskich poliamidowych szwéw chirurgicznych
ETHILON do wykazu wyrobow na stronie zawierajgcej informacje
uzupetniajgce.

20 sierpnia 2012
r.

7843532

Aktualizacja do nowego formatu certyfikatu.

Zmiana administracyjna zakresu grup wyrobéw w celu
zwiekszenia przejrzystosci.

Dodanie do zakresu elektrod czasowego rozrusznika serca
(sterylnych).

Dodanie przedstawicieli w UE.

Dodanie do zakresu uszczelniaczy tkanek do wewnetrznych
zastosowan chirurgicznych (sterylnych).

14 maja 2013 r.

7983862

Dodanie uroginekologicznej siatki chirurgicznej stosowanej przy
wypadaniu zenskich narzagddw rodnych (sterylnej) oraz dodanie
Johnson & Johnson Medical Ltd, EH54 7AT jako przedstawiciela
w UE.

...making excellence a habit. ™
Stronalz5

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE — system catkowitego
zapewniania jakosci — historia certyfikatu

By Royal Charter

Certyfikat nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico

00754
USA
Data Numer_ Dziatanie zmieniajace
referencyjny
2 czerwca 2014 r. | 8149277 Aktualizacja administracyjna zakresu w celu dostosowania do
8124079 certyfikatu producenta oryginalnego sprzetu.
Usuniecie Ethicon, oddziatu Johnson and Johnson Medical Limited
oraz Johnson and Johnson Medical Limited,
PO Box 1988 jako podwykonawcow.
Zmiana nazwy podwykonawcy Johnson & Johnson Medical
Limited na Johnson & Johnson Medical Ltd.
Dodanie Johnson & Johnson Medical GmbH jako przedstawiciela
w UE.
Przedtuzenie waznosci certyfikatu.
Dostosowanie daty waznosci do daty okreslonej przez producenta
oryginalnego sprzetu.
11 marca 2015 r. | 8284899 Usuniecie z zakresu chirurgicznego wosku kostnego.

...making excellence a habit. ™
Strona2z5

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE — system catkowitego
zapewniania jakosci — historia certyfikatu

By Royal Charter

Certyfikat nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Data Numer Dziatanie zmieniajace

referencyjny

29 czerwca 2017 8595347 Aktualizacja wzoru certyfikatu dla producenta wirtualnego.
r. Dodanie nastepujgcych podwykonawcow:

Ethicon Endo-Surgery, Inc. (sterylizacja promieniami gamma).
Ethicon Inc 1420 Olympic Drive (produkcja), Ethicon Inc. 3348
Pulliam Street (produkcja, sterylizacja), Ethicon, Inc., Somerville
(projektowanie, zgodno$¢ z przepisami), Ethicon Inc., Cornelia
(produkcja), Johnson & Johnson do Brasil Industria (produkcja,
sterylizacja), Johnson & Johnson Medical (Chiny) Ltd.
(produkcja), The Secant Group, LLC (produkcja), Sterigenics US,
LLC, Charlotte (sterylizacja), Sterigenics US, LLC, New York
(sterylizacja), Isomedix Operations Inc, Whippany (sterylizacja),
Isomedix (Puerto Rico) Inc., Vega Alta (sterylizacja) i Janssen
Pharmaceutical, Inc. (produkcja).

5 grudnia 2017 r. | 8803021 Usuniecie uszczelniaczy tkanek do wewnetrznych zastosowan
chirurgicznych.

Korekta adresu dla The Secant Group, Perkasie i korekta numeru
ulicy dla Sterigenics, Charlotte.

...making excellence a habit. ™
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Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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Certyfikat WE — system catkowitego
zapewniania jakosci — historia certyfikatu

Certyfikat nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Data Numer Dziatanie zmieniajace

referencyjny

28 marca 2018 r. | 8602688 Dodanie dziatan zwigzanych z pakowaniem i sterylizacjg tlenkiem
etylenu do Johnson & Johnson Medical Ltd, zaktad w Livingston.

27 czerwca 2018 | 8895435 Usuniecie z zakresu certyfikatu uroginekologicznej siatki

r. chirurgicznej stosowanej przy wypadaniu zenskich narzadéw
rodnych (sterylnej) oraz siatek chirurgicznych (wchfanialnych,
sterylnych).

Dodanie The Secant Group, LLC (Quakertown, PA) w celu
$wiadczenia ustug podwykonawstwa produkcji.

Aktualizacje administracyjne w celu okreSlenia rodzaju ustugi
sterylizacji $wiadczonej dla podwykonawcow Ethicon, Inc. (San
Angelo, Teksas), Isomedix (Puerto Rico), Inc., Isomedix
Operations, Inc. (Whippany, NJ), Johnson & Johnson do Brasil
Indastria e Comércio de Productos Para Saude Ltda., i Sterigenics
US, LLC (Queensbury, NY).

Zmiana adresu dla Sterigencis US, LLC z Glen Falls, NY na
Queensbury, NY.

Przedtuzenie waznosci certyfikatu.

Identyfikowalno$¢ dokumentu jest powigzana z jednostka
22 lutego 2019 . 7781320 notyfikowang 0086.

...making excellence a habit. ™
Strona4z5

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.



bsi.

Certyfikat WE — system catkowitego
zapewniania jakosci — historia certyfikatu

By Royal Charter

Certyfikat nr: CE 549314
Data: 30.04.2021 r.
Wystawiony dla: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico

00754
USA
Data Numer_ Dziatanie zmieniajace
referencyjny
Aktualna wersja 3110268 Usuniecie Johnson and Johnson Medical Ltd z siedzibg przy

Simpson Parkway, Kirkton Campus, Livingston, Scotland EH54
74T, Wielka Brytania.

Usuniecie Ethicon Endo-Surgery Inc.

Aktualizacja administracyjna w celu dodania tabel zawierajgcych
informacje uzupetniajace.

Zmiana administracyjna nazwy podwykonawcy z (Puerto Rico),
Inc na STERIS Isomedix Puerto Rico LLC.

Odnowienie certyfikatu.

...making excellence a habit. ™
Strona5z5

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uwarunkowana stosowaniem systemu jakosci zgodnego z wymaganiami dyrektywy, potwierdzanego w wymaganych
dziataniach kontrolnych jednostki notyfikowanej. Niniejszy certyfikat nie obejmuje jakichkolwiek wyrobéw, zaprojektowanych lub wyprodukowanych przez
strone trzecig na rzecz firmy wskazanej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostanie to wyraznie uzgodnione z jednostkg notyfikowang BSI.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony w formie elektronicznej i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i dane kontaktowe: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel.: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Spotka Grupy BSI.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 549314

Issued To: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
USA

In respect of:

Design, development and manufacture of devices as detailed in the supplementary
information.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

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

cuy C_SRoed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2009-07-10 Date: 2021-04-30 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 1 of 4

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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 549314

Issued To: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo
Puerto Rico
00754
USA

Supplementary Product Information for Quality Management System Certificate

Number Device Name Intended purpose per IFU
Class I1I
--- SURGICEL/TABOTAMP Absorbable | See CE 549332
Hemostat
- TEMPORARY CARDIAC PACING See CE 549334
WIRE
- MERSILENE Suture and See CE 549326
MERSUTURE Suture
--- ETHIBOND EXCEL Suture See CE 549316
--- PROLENE Suture See CE 549330
-—- ETHILON Suture See CE 549317
- PRONOVA Sutures See CE 549331
-—- MERSILK and PERMA-HAND See CE 549328
Suture
--- NUROLON Suture See CE 549329
First Issued: 2009-07-10 Date: 2021-04-30 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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 549314

Issued To: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico
00754
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIb
46242 MERSILENE Tape MERSILENE Tape is indicated for
circular suture of the cervix.
Non-needled tapes are used as
retraction and/or fixing tape during
surgery.
60842 GYNECARE GYNEMESH PS GYNECARE GYNEMESH is indicated
PROLENE Soft Mesh for use as a bridging material for
apical vaginal and uterine prolapse
where surgical treatment
(laparotomy or laparoscopic
approach) is warranted.
13904 (Multifilament) Stainless Steel Suture Stainless Steel Sutures are for use in
15971 (Monofilament) abdominal wound closure, hernia
repair, sterna closure and
orthopaedic procedures including
cerclage and tendon repair.
First Issued: 2009-07-10 Date: 2021-04-30 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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 549314

Issued To: Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico
00754
USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIb
60300 PROLENE Mesh PROLENE Mesh is indicated for the
repair of abdominal wall hernias and
abdominal wall deficiencies that
require the addition of a reinforcing
material to obtain the desired
surgical result.
First Issued: 2009-07-10 Date: 2021-04-30 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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Ethicon Inc ETO Sterilization
3348 Pulliam Street Manufacture
San Angelo

Texas

76905

USA

Ethicon Inc Manufacture
1420 Olympic Drive

Athens

Georgia

30601

USA

Ethicon Inc Manufacture
655 Ethicon Circle

Cornelia

Georgia

30531

USA

..making excellence a habit’
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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 Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Ethicon, Inc. Design

P.0. Box 151 Regulatory Compliance
Route 22 West

Somerville

New Jersey

08876-0151

USA

Isomedix Operations, Inc. Radiation (Gamma Sterilization)
9 Apollo Drive

Whippany

New Jersey

07981

USA

Janssen Pharmaceutical, Inc. Manufacture
1440 Olympic Drive

Athens

Georgia

30601

USA

..making excellence a habit’
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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 Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Johnson & Johnson do Brasil Industria ETO Sterilization
e Comércio de Prodcutos Gamma Irradiation
Para Saude Ltda. Manufacture
Rod. Presidente Dutra - KM 154 Radiation (Gamma Sterilization)
S3ao José dos Campos
Sao Paulo
Brasil
Johnson & Johnson Medical (China) Ltd. Manufacture

No 75 Nangu Zhi Road, Minhang
200245 Shanghai
China

Johnson & Johnson Medical GmbH EU Representative
Robert-Koch-Strasse 1

Norderstedt

22851

Germany

..making excellence a habit’
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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 Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
84 Park Road

Queensbury

New York

12804

USA

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
10821 Withers Cove Park Drive

Charlotte

North Carolina

28278

USA

Steris Isomedix Puerto Rico LLC Radiation (Gamma Sterilization)
State Road 690

KM 1.7 Barrio Sabana Hoyos

Vega Alta 00692

Puerto Rico

USA

..making excellence a habit’
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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 Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico

00754

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

The Secant Group, LLC Manufacture
195 O'Neill Drive

Quakertown

Pennsylvania

18951

USA

The Secant Group, LLC Manufacture
430 South 8th Street

Perkasie

Pennsylvania

18944

USA

..making excellence a habit’
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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 Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 549314
Date: 2021-04-30
Issued To: Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3
San Lorenzo

Puerto Rico
00754
USA
Reference
Date Action
Number
10 July 2009 7360600 First Issue.

13 October 2009 7437060 Addition of ETHILON Blue polyamide sutures to the
supplementary page product list.

20 August 2012 7843532 Update to new certificate format.

Administrative change to scope product families for clarity.
Addition of Temporary Cardiac Pacing Wires (Sterile) to scope.
Addition of EU representatives.

Addition of Tissue Sealants for Internal Surgical Applications
(Sterile) to scope.

14 May 2013 7983862 Addition of ‘Pelvic organ prolapse urogynaecological surgical
mesh (sterile)’ and the addition of *Johnson & Johnson Medical
Ltd, EH54 7AT’ as EU representative.

..making excellence a habit’
Page 1 of 5

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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No:
Date:
Issued To:

CE 549314
2021-04-30
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo

Puerto Rico
00754
USA
Date Reference Action
Number
02 June 2014 8149277 Administrative update to scope to match OEM cert.
8124079 Removal of Ethicon a division of Johnson and Johnson Medical
Limited & Johnson and Johnson Medical Limited.
PO Box 1988 subcontractors.
Change of name for subcontractor Johnson & Johnson Medical
Limited to Johnson & Johnson Medical Ltd.
Addition of Johnson & Johnson Medical GmbH as EU rep.
Certificate renewal.
Expiry date realigned with that of OEM.
11 March 2015 8284899 Removal of surgical bonewax from scope.

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

..making excellence a habit’
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surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
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 Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No:
Date:
Issued To:

CE 549314
2021-04-30
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

USA

Date

Reference
Number

Action

29 June 2017

8595347

Certificate template update for virtual manufacturer.
Addition of the following significant subcontractors:

Ethicon Endo-Surgery, Inc. (Gamma Sterilization). Ethicon Inc
1420 Olympic Drive (manufacture), Ethicon Inc. 3348 Pulliam
Street (manufacture, sterilization), Ethicon, Inc., Somerville
(Design, regulatory compliance), Ethicon Inc., Cornelia
(manufacturer), Johnson & Johnson do Brasil Industria
(manufacture, sterilization), Johnson & Johnson Medical (China)
Ltd. (manufacture), The Secant Group, LLC (manufacture),
Sterigenics US, LLC, Charlotte (sterilization), Sterigenics US, LLC,
New York (sterilization), Isomedix Operations Inc, Whippany
(sterilization), Isomedix (Puerto Rico) Inc., Vega Alta
(sterilization) and Janssen Pharmaceutical, Inc. (manufacture).

05 December 2017 8803021

Removal of Tissue Sealants for Internal Surgical Applications.

Correction of street address for The Secant Group, Perkasie and
correction of street number for Sterigenics, Charlotte.

..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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No:
Date:
Issued To:

CE 549314
2021-04-30
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

USA

Date

Reference
Number

Action

28 March 2018

8602688

Addition of Packaging and EO Sterilization activities to the
Johnson & Johnson Medical Ltd, Livingston site.

27 June 2018

8895435

Removal of Pelvic Organ Prolapse Urogynaecological Surgical
Mesh (Sterile) and Surgical Meshes (absorbable, sterile) from the
certificate scope.

Addition of The Secant Group, LLC (Quakertown, PA) for
provision of subcontract manufacture services.

Administrative updates to define the sterilization type of service
supplied for subcontractors Ethicon, Inc. (San Angelo, TX),
Isomedix (Puerto Rico), Inc., Isomedix Operations, Inc.
(Whippany, NJ), Johnson & Johnson do Brasil Indlstria e
Comeércio de Productos Para Salde Ltda., and Sterigenics US, LLC
(Queensbury, NY).

Address change for Sterigencis US, LLC from Glen Falls, NY to
Queensbury, NY.

Certificate Renewal.

22 February 2019

7781320

Traceable to NB 0086.
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Page 4 of 5

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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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 Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No:
Date:
Issued To:

CE 549314
2021-04-30
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3

San Lorenzo
Puerto Rico
00754

USA

Date

Reference
Number

Action

Current

3110268

Remove Johnson and Johnson Medical Ltd located on Simpson
Parkway, Kirkton Campus, Livingston, Scotland EH54 74T, United
Kingdom.

Removal of Ethicon Endo-Surgery Inc.

Administrative update to add supplementary tables.

Administrative change to subcontractor name from Isomedix
(Puerto Rico), Inc to STERIS Isomedix Puerto Rico LLC.

Certificate Renewal.
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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 approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

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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