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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I:I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1.011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczq / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

DooooogrUOOog

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

ETHICON Endo-Surgery, LLC

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ETHICON Endo-Surgery

1.017 Miasto / City

Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Kod pocztowy / Postal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
475 Calle C

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Michelle Dison

1.022 Telefon / Phone
+ 513 337-7009

1.023 E-mail

mdison@its.jnj.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Johnson & Johnson Medical GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

J&J Medical

1.029 Miasto / City
Norderstedt

1.030 Kod pocztowy / Postal code
22851

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Robert-Koch-Strasse 1

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Anna Steinhoff

1.034 Telefon / Phone
+49 2590916724

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
asteinho@its.Jjnj.com
R X . |:| I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
J&J Poland

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-135
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Bogna Cebulska

1.047 Telefon / Phone
22 237 8046

1.048 E-mail

bcebulsk@its.jnj.com

1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosc¢ leczniczq / Entity performing medical activity

|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Bogna Cebulska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Itzecka 24

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
22 237 8046

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikdéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2024-01-11

Nazwisko / Name Bogna Cebulska Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

CHIE Nr_ 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), fadys DGl UPI'DI' jezeli .. |4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
referencyjny / zostat nadany / Basic UDI-DI code, if PO . ; -

2) ; name 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable

HARMONIC 700 Shears / Nozyce

HARMONIC 700 0705036a000797D Nozyce 0123
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2024-01-11

Nazwisko / Name Bogna Cebulska Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczeg6towa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

Polski (Polish)

Johnson&Johnson
MedTech

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Adres producenta

475 Calle C
Guaynabo, Puerto Rico 00969
United States

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
producenta (SRN)

US-MF-000013107

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

TUV SUD Product Service GmbH

Numer identyfikacyjny jednostki 0123
notyfikowanej
Numer dokumentacji technicznej 501130057

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

Patrz Zatgcznik 1

Kod(y) produktu/zakres i opis
produktu

Patrz Zatgcznik 1

Przewidziane zastosowanie

Patrz Zatgcznik 1

Klasyfikacja

Klasa IIb (Aneks VIII, Zasada 9)

Kod EMDN

Patrz Zatgcznik 1

Wartos¢ kodu Basic UDI-DI

Patrz Zatgcznik 1

Dyrektywa maszynowa

My, Ethicon Endo-Surgery, LLC, niniejszym oswiadczamy, ze
wyzej wymieniony wyrdb medyczny (wyroby medyczne) jest
zgodny z dyrektywg 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn.

Dyrektywa w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji (RoHS)

My, Ethicon Endo-Surgery, LLC, niniejszym oswiadczamy, ze
wyzej wymieniony wyrdb medyczny (wyroby medyczne) jest
zgodny z Dyrektywg (2011/65/UE) (RoHS) w sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substanc;ji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.
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MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

Polski (Polish)

Johnson&dJohnson
MedTech

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

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

My, Ethicon Endo-Surgery, LLC, niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymieniony wyréb medyczny (wyroby
medyczne) jest zgodny z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Oswiadczenie to zostato ztozone na podstawie:

Numer certyfikatu systemu jako$ci UE G10 057666 0064 Rev. 03, wydanego przez wyzej wymieniong
jednostke notyfikowang, zgodnie z zatgcznikiem IX, rozdziatami | i Il rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745.

CZESC Z PODPISAMI
Miejsce Patrz Adres producenta powyzej
wydania
Data
Refer to the English DoC signature. Refer to the
Podpis English DoC
signature.
Imie i nazwisko | Brian Godwin, Associate Director of Regulatory Affairs
| stanowisko
Data
Refer to the English DoC signature. Refer to the
Podpis English DoC
signature.
Imie i nazwisko | Marjorie Medina, Senior Director Quality Source MD
| stanowisko Przedstawiciel producenta odpowiedzialny za zgodnos¢ z przepisami

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

CONFIDENTIAL use pursuant to Company Procedures Page 2 of 3
MDR EU Declaration of Conformity (Shared) Template No 100648949 | Rev. J




MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

ZALACZNIK 1

Johnson&dJohnson
MedTech

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa producenta

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Numer dokumentacji technicznej

501130057

LISTA KODOW / ZAKRES PRODUKTOW

Kodproduktu | Nazwa(-y) produktu i | Przewidziane zastosowanie Kod EMDN Wartos¢ kodu Basic UDI-
nazwa(-y) handlowa(- DI
e) (s)

HAR723 HARMONIC™ 700, 5 Nozyce HARMONIC 700 o srednicy 5 mm z K02020106 0705036a000797D
mm Diameter Shears | zaawansowang hemostazg sg przeznaczone do
with Advanced nacinania tkanki migkkiej, gdy pozadana jest
Hemostasis, 23 cm kontrola krwawienia i minimalne obrazenia
Dtugos$¢ trzonu termiczne.

HAR736 HARMONIC™ 700, 5 Nozyce HARMONIC 700 o srednicy 5 mm z K02020106 0705036a000797D
mm Diameter Shears | zaawansowang hemostazg sg przeznaczone do
with Advanced nacinania tkanki miekkiej, gdy pozadana jest
Hemostasis, 36 cm kontrola krwawienia i minimalne obrazenia
Dtugos¢ trzonu termiczne.

HAR745 HARMONIC™ 700, 5 | Nozyce HARMONIC 700 o $rednicy 5 mm z K02020106 0705036a2000797D
mm Diameter Shears | zaawansowang hemostazg sg przeznaczone do
with Advanced nacinania tkanki migkkiej, gdy pozadana jest
Hemostasis, 45 cm kontrola krwawienia i minimalne obrazenia
Dtugos¢ trzonu termiczne.
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MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

English

Johnson&Johnson
MedTech

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Name

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Manufacturer’s Address

475 Calle C
Guaynabo, Puerto Rico 00969
United States

Manufacturer’s Single Registration
Number (SRN)

US-MF-000013107

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

TUV SUD Product Service GmbH

Notified Body Identification Number

0123

Technical Documentation Number

501130057

Product and Trade Name(s)

Refer to Attachment 1

Product Code(s)/Product Range and
Description

Refer to Attachment 1

Intended Purpose

Refer to Attachment 1

Classification

Class lIb (Annex VIII, Rule 9)

EMDN Code

Refer to Attachment 1

Basic UDI-DI value

Refer to Attachment 1

Machinery Directive

We, Ethicon Endo-Surgery, LLC, hereby declare the above
listed Medical Device(s) complies with the Directive 2006/42/EC
of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006

on machinery.

Restriction of Hazardous Substances
(RoHS) Directive

We, Ethicon Endo-Surgery, LLC, hereby declare the above
listed Medical Device(s) complies with the European Restriction
of Hazardous Substances (RoHS) Directive (2011/65/EU) on the
restriction of the use of certain hazardous substances in

electrical and electronic equipment.

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

We, Ethicon Endo-Surgery, LLC, 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 Quality System Certificate Number G10 057666 0064 Rev. 03, issued by the Notified Body stated
above, in accordance with Annex IX, Chapters | and Il of Medical Device Regulation (EU) 2017/745.
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MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

SIGNATURE SECTION

Place of Issue

Refer to Manufacturer’s Address above

Date | Refer to date from
ST electronic
g signature.
Name/Title Brian Godwin, Associate Director of Regulatory Affairs
Date | Refer to date from
Sianature electronic
g signature.
Marjorie Medina, Senior Director Quality Source MD
Name/Title

Manufacturer’s Person 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
MDR EU Declaration of Conformity (Shared) Template No 100648949 | Rev. J

Page 2 of 3




MDR EU Declaration of Conformity
Windchill No. 501460817 | Rev. B

ATTACHMENT 1

Johnson&dJohnson
MedTech

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Name

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Technical Documentation Number

501130057

LIST OF PRODUCT CODES/PRODUCT RANGES

Product Product and Trade Intended Purpose EMDN Code Basic UDI-DI value
Code Names(s)
HAR723 HARMONIC™ 700, 5 The HARMONIC™ 700, 5 mm Diameter Shears with K02020106 0705036a000797D
mm Diameter Shears Advanced Hemostasis are indicated for soft tissue
with Advanced incisions when bleeding control and minimal thermal
Hemostasis, 23 cm injury are desired.
Shaft Length
HAR736 HARMONIC™ 700, 5 The HARMONIC™ 700, 5 mm Diameter Shears with K02020106 0705036a000797D
mm Diameter Shears Advanced Hemostasis are indicated for soft tissue
with Advanced incisions when bleeding control and minimal thermal
Hemostasis, 36 cm injury are desired.
Shaft Length
HAR745 HARMONIC™ 700, 5 The HARMONIC™ 700, 5 mm Diameter Shears with K02020106 0705036a000797D
mm Diameter Shears Advanced Hemostasis are indicated for soft tissue
with Advanced incisions when bleeding control and minimal thermal
Hemostasis, 45 cm injury are desired.
Shaft Length
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