Strategia regulacyjna
Deklaracja wtasna producenta dotyczaca rozporzadzenia (UE) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC _ -
Signature Net Verified

Dokuh od,p‘l przez
|1zabela Makowgg#, Johnson
and Johnson Pgfand sp. z

Data 20241241 08:55:53
CET
Deklaracja producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607, zmieniajacym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatdw wystawionych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (AIMDD - Active Implantable Medical Devices) lub dyrektywy Rady
93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (MDD - Medical Device Directive) (certyfikatow
wystawionych wg dyrektywy medycznej) i/lub’’

e zgodnosci wyrobdw i naszej firmy, jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania tych
wyrobow do obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta Ethicon Endo-Surgery, LLC

475 Calle C

Guaynabo, Portoryko 00969
Adres producenta i dane kontaktowe USA
Kontakt: Kim Shoemaker
E-mail: kshoema1@its.jnj.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest US-MF-000013107
dostepny)
Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy) Johnson & Johnson Medical GmbH

Robert-Koch-Str. 1
22851 Norderstedt
Adres i dane kontaktowe upowaznionego przedstawiciela Niemcy
Kontakt: Fabian Spaenig

E-mail: jjmear@its.jnj.com

Numer rejestracyjny (SRN) producenta (jesli jest dostepny) | DE-AR-000007712

L Pierwszy warunek nie ma zastosowania dla wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021
r. i dla ktérych ocena zgodnosci wedtug niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.

Strona 1z 49


mailto:kshoema1@its.jnj.com
mailto:jjmear@its.jnj.com

Strategia regulacyjna
Deklaracja wtasna producenta dotyczaca rozporzadzenia (UE) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) TUV SUD Product Service GmbH
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 0123

Numer(y) certyfikatu(-6w) wg dyrektywy

do ktérego odnosi sie niniejsze potwierdzenie (jezeli [0 Zobacz zatagczony wykaz
dotyczy)

Pierwotna data waznosci wskazana na ww.
certyfikacie wg dyrektywy przed przedtuzeniem [0 Zobacz zataczony wykaz
waznosci (jesli ten warunek obowigzuje)

Data wygasniecia przedtuzonego okresu waznosci/okresu

przejéciowego [0 Zobacz zatagczony wykaz

Jako producent, firma nasza oswiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialno$c:

¢ w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu dyrektywy (lub patrz zatgczony wykaz, w
przypadku wielu certyfikatow) spetnione sg warunki prawnego przediuzenia waznosci zgodnie z
wymogami art. 120 ust. 2 rozporzgdzenia MDR i/lub?’

+ wyroby wymienione w zatgczonym wykazie i my jako ich producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3¢ rozporzgdzenia MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

~ certyfikat(y) wg dyrektywy — jesli wystepuje(a) — jak podano powyzej lub w zatgczonym wykazie

+ certyfikat(y), wystawione wg ww. dyrektywy, obejmujgce wymienione wyroby) zostat(y) wystawione
po 25 maja 2017 r., byty wazne do 26 maja 2021 r., nie zostaty po tym terminie wycofane

Nalezy wybra¢ wiasciwe stwierdzenie:
O Waznos¢ wygasta przed 20 marca 2023:

O Przed pierwotng datg wygasniecia wazno$ci, wskazang w certyfikatach wystawionych wg
ww. dyrektywy, nasza firma i jednostka notyfikowana podpisaty pisemng umowe(-y)
zgodnie z punktem 4.3, podakapit drugi zatgcznika VIl do niniejszego rozporzadzenia w
sprawie oceny(-y) zgodnosci w odniesieniu do wyrobu(éw) objetego(-ych) certyfikatem(-
ami), ktoérego(-ych waznos¢) wygast(-ych) Ilub w odniesieniu do wyrobu(-6w)
przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) wyrobu(-6w), lub

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania dla wyrobdw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci wedtug dyrektywy MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla
ktérych ocena zgodnosci wedtug niniejszego rozporzgdzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej.
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Strategia regulacyjna
Deklaracja wtasna producenta dotyczaca rozporzadzenia (UE) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

O wiasciwy organ wyrazit zgode na odstepstwa od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR,

O wihasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia MDR,
przeprowadzenia stosownej procedury oceny zgodnosci (zgdanie to moze zostaé przedtozone
na zyczenie)

Nalezy wybra¢ jedno z ponizszych stwierdzen tylko w przypadku, kiedy wtfaSciwy organ
przyznat odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymoég zgodnie z art. 97 ust. 1:

O Formalny(e)wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit
pierwszy zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub
zostanie (zostang) ztozony (ztozone) przez nasza firme do jednostki notyfikowanej nie
pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla wyrobu (wyrobow) wymienionego (wymienionych) w
zatgczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna
umowa (podpisane pisemne umowy) zostala (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z
punktem 4.3 podakapit drugi zatgcznika VIl do rozporzadzenia MDR przed 26 wrzesnia
2024 r.

O Firma nasza nie zamierza sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego
okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Waznos¢ wygasta/wygasa po 20 marca 2023:
Nalezy wybrac odpowiednie stwierdzenie:

Formalny(e) wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punktem 4.3 podakapit
pierwszy zatgcznika VII do rozporzgdzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie
(zostang) ztozony (ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja
2024 r. dla wyrobu (wyrobow) wymienionego (wymienionych) w zatgczonym wykazie lub jego
(ich) zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostata (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punktem 4.3 podakapit drugi Zatgcznika VII do
rozporzadzenia MDR przed 26 wrze$nia 2024 r.

O Firma nasza nie zamierza skltada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego
okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Wyroby ulepszone

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci, zgodnie z dyrektywg MDD, nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktoérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktoérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:

Nalezy wybra¢ witasciwe stwierdzenie:

Formalny(e)wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z punkiem 4.3 podakapit
pierwszy zafgcznika VIl do rozporzadzenia MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaly) lub zostanie
(zostang) ztozony (ztozone) przez naszg firme do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja
2024 r. dla wyrobu (wyrobow) wymienionego (wymienionych) w zataczonym wykazie lub jego (ich)
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Strategia regulacyjna
Deklaracja wtasna producenta dotyczaca rozporzadzenia (UE) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

zamiennika (zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostata
(zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z punkiem 4.3 podakapit drugi zatgcznika VII do
rozporzadzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

O Firma nasza nie zamierza sklada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego
okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

~ System zarzadzania jakoscia (QMS -
Quality Management System)

Nalezy wybrac wtasciwe stwierdzenie:

O System QMS zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzgdzenia MDR zostanie wprowadzony najpdzniej do 26
maja 2024 r.
O Wprowadzony zostat system zarzadzania jakoscig (QMS), zgodnie z art. 10 ust. 9

rozporzgdzenia MDR

Jednostka notyfikowana wystawita zatgczony certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig (QMS)
zgodnego z rozporzgdzeniem MDR.

» Wyréb (wyroby) wymieniony(-e) w zatagczonym wykazie

+  Wyréb (wyroby) nadal jest (sg) zgodny(e) z dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego

osadzania (AIMDD) lub dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych (MDD).

+ Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

« Wyrdb (wyroby) nie stwarza(jg) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisat w imieniu producenta:

SEKCJA PODPISOW
Miejsce Guaynabo, Portoryko
wystawienia
Podpis Electronically signed by: M | Data | Zobacz e-podpis
KIMBERLY SHOEMAKER

Reason. [ am approving
this document

M K/MEEFLVSHOE/‘V/AKEF??TF:‘? Feb 14, 2024 13:50

Nazwisko/stano | Kim Shoemaker, Starszy Dyrektor ds. Regulacji kshoema1@its.jnj.com
wisko
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Strategia regulacyjna
Deklaracja wtasna producenta dotyczaca rozporzadzenia (UE) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Podpis Electronically signed by: Data | Zobacz e-podpis
MARJORIE MEDINA
Reason: | am approving
this document

MARJOR/IE MmeEp/NnaDate: Feb 14, 2024

11:10 AST
Nazwisko/stano | Marjorie Medina, Senior Director Quality Source MD
wisko mmedinab@its.jnj.com
Osoba w zaktadzie producenta odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami
HISTORIA ZMIAN
Wersja
A Wersja oryginalna (Windchill nr 501479326)
B Zmieniono w celu uwzglednienia dodatkowych kodoéw produktéw (NSLX125S, NSLX137S,

NSLX125C, NSLX137C, NSLX145C, HAR1120, HAR1136, HARHPBL, HARHPBLCN, HARHPGR,
HARHPGRCN, NSLG2C35A, NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A)**

Uwaga: zmieniono historie wersji z wersji 0 na wersje A w celu wewnetrznego $ledzenia
dokumentacji. Dodano Windchill nr

Strona 5z 49



mailto:mmedina6@its.jnj.com

Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

o the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and/or’

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Ethicon Endo-Surgery, LLC

475 Calle C

Guaynabo, Puerto Rico 00969
. USA

Manufacturer address and contact details
Contact: Kim Shoemaker
Email: kshoema1@its.jnj.com

Single Registration Number (SRN) (if available) US-MF-000013107

Authorised Representative name (if applicable) Johnson & Johnson Medical GmbH

Robert-Koch-Str. 1
22851 Norderstedt
Germa

Authorised Representative address and contact details .
Contact: Fabian Spaenig
Email: jjmear@its.jnj.com

Single Registration Number (SRN) (if available) DE-AR-000007712

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

Notified body name (if applicable) TOV SUD Product Service GmbH

Notified body number (if applicable) 0123

Directive Certificate number(s)
to which this confirmation is made (if applicable) o See attached schedule

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity (if
applicable) o See attached schedule

E te of ext lidity/t iti i
nd date of extended validity/transition period _ See attached schedule

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

o for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

e the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule.

e Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were
valid on 26 May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:
O Expired before 20 March 2023:

O Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect
of the device(s) covered by the expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended
to substitute that/those device(s), or

O A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

2 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body
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Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

O A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1)
MDR, to carry out the applicable conformity assessment procedure (may be provided upon
request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a requirement
per Article 97(1) has been granted by a Competent Authority:

O Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subpara-
graph of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be
made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed
in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be
in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before
26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024.

X Expired/expires after 20 March 2023:
Choose one applicable statement:

X Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph
of Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted
by us to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached
schedule or its/their substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September
2024.

O We do notintent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024.

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VII MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us
to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or
its/their substitutes and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

O We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore
the transition period will end on 26 May 2024.
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Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

> Quality Management System (QMS)
Choose one applicable statement:

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

X A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.
> Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue to comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

SIGNATURE SECTION

Place of Issue | Guaynabo, Puerto Rico, USA

Signature Electronically signed by: M Date | See e-signature
KIMBERLY SHOEMAKER
Reason: | am approving
this document

M KIMBERLY SHOEMAKEK’?;"T‘?-' Feb 14, 2024 13:50

Name/Title Kim Shoemaker, Senior Director Regulatory Affairs
kshoema1@its.jnj.com
Signature Electronically signed by: Date | See e-signature
MARJORIE MEDINA

Reason: | am approving
this document

Date: Feb 14, 2024
MARJORIE MEDINADAtE Feb.

Name/Title Marjorie Medina, Senior Director Quality Source MD
mmedinab@its.jnj.com

Manufacturer’'s Person Responsible for Regulatory Compliance

REVISION HISTORY

Revision
A Original Version (Windchill # 501479326)
B Revised to include additional product codes (NSLX125S, NSLX137S, NSLX125C, NSLX137C,

NSLX145C, HAR1120, HAR1136, HARHPBL, HARHPBLCN, HARHPGR, HARHPGRCN,
NSLG2C35A, NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A)**

Note: Changed Revision History from Rev 0 to Rev A for internal documentation tracking
purposes. Added Windchill #.
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Regulatory Strategy

Certificates are subject to change.

Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607 See here for latest revision:
Ethicon Endo-Surgery, LLC https://www.tuvsud.com/en-
us/services/product-certification/ps-
ETHICON
** *** Benannt durch Designated by

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI
(Class lla and Class IlIb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 03

Manufacturer: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PUERTO RICO USA

SRN Manufacturer: US-MF-000013107
Authorized Johnson & Johnson Medical GmbH

B Robert-Koch-Strasse 1, 22851 Norderstedt, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Ill of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.
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;i]IJE‘Ii For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 057666 0064 Rev. 03
4l
RO
<41
Report No.: 713223764 / 713271082
Preceding Certificate No.: G10 057666 0064 Rev. 02
Valid from: 2022-11-10
Valid until: 2026-01-14
Date of Initial Issuance: 2021-01-15

c@IL\/

Christoph Dicks
Issue date: 2022-11-10 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 .
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstraie 65 « 80339 Munich « Germany TUV

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢
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Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607
Ethicon Endo-Surgery, LLC
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ZERTIFIKAT # CERTIFICATE +

ETHICON

Pkt Sanice

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex ¥ Chapters | and Il

{Class lla and Class llb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 03

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Drevice Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 20f3

Na
HO20101 - MECHAMNICAL SKIN STAPLERS
MIA

la

KD10201 - MINIMALLY INVASIVE SURGERY SURGICAL
INSTRUMENTS, SINGLE-USE

NiA

la
KD10101 - TROCAR, SINGLE-USE
A

1]
Z120108 - ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS

Intended to supply energy to the HARMONIC and ENSEAL
surgical instruments

[114]

KO20101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Ligation and division of vessels: cut and seal vessels, cut, grasp,
and dissect fissue during surgery; can be used on vessels
{areries, veins, pulmonary vasculature, lymphatics)

113}
KI20201 - ULTRASONIC SURGERY INSTRUMENTS, SINGLE-
UsE

Indicated for sof issue incisions when bleeding control and
minimal thermal injury are desired

[1]3]

Z120108 - ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS

Designed to convert electrical energy from a compatble
HARMOMIC™ Generator to mechanical motion for the instrument
blades

1]

KOZ201017 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS.
SINGLE-USE

Intended for facilitating grasping. mobilization, dissection and
transaction of tissue

Tl:_J'l.l' S_EID Product Senvice GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUWV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstralie 65 - 81330 Munich - Gemmany
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Regulatory Strategy
Manufacturer Self-Declaration regarding Regulation (EU) 2023/607

Ethicon Endo-Surgery, LLC

“**t‘.* Il-_- TPRE 1§
- ’
L L]
oy LERE x|
L3 * K w lg_* 1= HE =i
i Progact Sonice
b EU Quatity Management S}rstem Certificate {MDR]
E Pursuant o Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex |X Chapters | and Il
Y {Class lta and Class b Devices)
No. G10 057666 0064 Rev. 03
+
=]
=
< -
Fx Classification: il
— Device Group: KO20101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
e SINGLE-USE
[ Intended Purpose: Intended fior facilitating tissue dissection, coagulation, irngation
(= = and fluid evacuation through a commaon trocar sleeve
L
o
Classification: [1]+]
* Device Group: HO20203 - SEMICIRCULAR STAPLERS FOR OPEMN SURGERY
- Intended Purpose: Intended for transection and resection of tissue
=
-
- The validity of this certificate .1
‘B depends on conditions and/or
is limited to the following:
=
—
o Revision History: Rew. Dated Report
L oo 2021-01-15 713181354
= o1 2022-03-04 713201748
+ o2 2022-03-08 T13220847
o
i
i
At
'I‘II‘#
*
Ll
[
=
]
L
=
=
L
L)
L
[
<L
==
L
[
i Fage 3 of 3
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

** *‘j}\(% Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

%\7 !L #\( fur Gesundheitsschutz

1 bei Arzneimitteln und

*‘k__ ** Medizinprodukten
K e K BS-MDR-099

www.zlgde

Product Service

Certyfikat UE dla systemu zarzgdzania jakoscia (MDR -
rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych — Medical

Device Resolution)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik IX,
rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai lIb)

Nr G10 057666 0064 wer. 03

Wytwérca: Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
00969 Guaynabo
PORTORYKO USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta: US-MF-000013107

Upowazniony przedstawiciel: Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1, 22851 Norderstedt, NIEMCY

Jednostka certyfikujgca, TUV SUD Product Service GmbH, zaswiadcza, ze ww. producent
ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzgdzania jakoscia, opisany w art. 10 ust. 9
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Dane szczegdtowe dotyczace
kategorii wyrobow objetych systemem zarzgdzania jakoscig sg opisane na kolejnej stronie
(kolejnych stronach)

Raport, do ktérego niniejszy dokument odwotuje sie ponizej, podsumowuje wyniki oceny i zawiera
odniesienia do wtasciwych certyfikatow, norm zharmonizowanych i raportéw z badan. Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona z wynikiem pomysinym zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziat | i 11l
WWw. rozporzgdzenia.

Ocenie systemu zarzgdzania jakoscig towarzyszyta ocena dokumentacji technicznej wybranych
reprezentatywnie wyrobdéw.

Certyfikowany system zarzgdzania jako$cig podlega okresowym kontrolom ze strony TUV SUD
Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmuje réwniez ocene dokumentacji technicznej danego
wyrobu lub wyrobdéw na podstawie dalszych reprezentatywnych prébek. Nalezy przestrzegaé

wszystkich obowigzujgcych wymagan rozporzgdzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV SUD.

Szczegotowe informacje mozna znalezéi waznos¢ certyfikatu potwierdzi¢ na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 057666 0064 wer. 03

Nr raportu: 713223764/ 713271082
Numer poprzedniego G10 057666 0064 wer. 02
certyfikatu:

Wazny od: 2022-11-03

Wazny do: 2025-01-14

Data wystawienia po raz 2021-01-15

pierwszy:

Christoph Dicks
Data wystawienia: 2022-11-03 Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej/Notyfikowanej
c'@'(\/
Strona1z3
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http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert%3AG100576660064Rev.03

%* *‘i\(% Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

",\‘7 !L ‘A’ fur Gesundheitsschutz

] bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

BS-MDR-099

www.zlgde

Product Service
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Certyfikat UE dla systemu zarzgdzania jakoscia (MDR -
rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych — Medical

Device Resolution)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik IX,
rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai lIb)

Nr G10 057666 0064 wer. 03

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

lla
H020101 — MECHANICZNE STAPLERY DO SKORY
Nie dot.

Klasyfikacja: lla

Grupa wyrobow: K010201 - NARZEDZIA CHIRURGII MINIMALNIE INWAZYJNEJ,
JEDNORAZOWEGO UZYCIA

Przeznaczenie: Nie dot.

Klasyfikacja: lla

Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Strona2z 3

K010101 - TROKAR, JEDNORAZOWEGO UZYCIA
Nie dotyczy

I'b
2120109 - NARZEDZIA ELEKTROCHIRURGICZNE
Zasilanie narzedzi chirurgicznych HARMONIC i ENSEAL

I'b

K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |
DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Podwigzywanie i dzielenie naczyn; przecinanie i uszczelnianie
naczyn, ciecie, chwytanie i dyssekcja tkanek podczas operacji;
mozna stosowac na naczyniach (tetnice, zyly, naczynia ptucne,
limfatyczne)

I'b

K020201 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE ULTRADZWIEKOWE,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Wskazane do nacinania tkanek miekkich, gdy pozadane jest
tamowanie krwawienia i minimalne urazy termiczne

II'b

Z120109 - NARZEDZIA ELEKTROCHIRURGICZNE
Zaprojektowane do przeksztatcania energii elektrycznej z
kompatybilnego generatora HARMONIC™ w ruch mechaniczny
ostrzy narzedzi

II'b

K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |
DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Przeznaczone do utatwiania chwytania, mobilizacji, dyssekc;ji i
transsekcji tkanek

TL_'_'JV SQD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
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%vj‘e * vk * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

* * 2
ol ELE i e
< *__ ** Medizinprodukten é
— X K BS-MDR-099
t Product Service
= . . s
(=’ Certyfikat UE dla systemu zarzgdzania jakoscia (MDR -
:,‘ rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych — Medical
Device Resolution)
’ Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik IX,
o rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai lIb)
a Nr G10 057666 0064 wer. 03
< .
(&) Klasyfikacja: II'b
— Grupa wyrobéw: K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |
= DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
I: Zastosowanie zgodne z Przeznaczone do utatwienia dyssekcji tkanek, koagulaciji, irygacji i
e przeznaczeniem: ewakuacji ptynéw przez wspdlng tuleje trokaru
Ll
(&) Klasyfikacja: b ]
Grupa wyrobow: H020203 - STAPLERY POLOKRAGLE DO CHIRURGII OTWARTEJ
’ Przeznaczenie: Przeznaczone do transsekcji i resekcji tkanek
=
istoria zmian: wer. Data sprawozdania
<L Histori i Dat dani
N 00 2021-01-15713181354
< 01 2022-03-04713201749
e 02 2022-03-08713220847
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