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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQ01

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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 biatlym tiem / 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 zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

—— 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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Dodooogdgood

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnoséci 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 wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, in full

ETHICON Endo-Surgery, LLC

1.016 Nazwa wytwadrcy, skrocona / 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

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH

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

Ethicon Endo-Surgery

1.029 Miasto / City
Norderstedt

1.030 Kod pocztowy / Postal code
22851

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Hummelsbuetteler Steindamm 71

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@Rits.jnj.com
. B . |:| 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, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

J&J Poland

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-135

1.044 \Ulica, nr/ Street, no.
Itzecka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

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

|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

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

|:| P - ... podmiot, ktéry 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 dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik 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 zgtoszeniem 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 Zatacznikow 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 2

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 2021-12-08

Nazwisko / Name Bogna Cebulska Podpis / Signature

ID: 9045 9386 3504 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



¢/ 1 9bed/euons TT b4 TWM £S86 ¥LE8 8C6T :AI

BTUBMO3S®3 Op
€210 eyzdoey BYMOOUOY ®IRZS T BYZDRx Baezs / 4Tl
31s95 pue 909Td pueH A91H DINOWMVH
BTUBMO]S®] OpP BIMODUOY ®BYSSTJaTU
€210 eyzo®y T ©32z0®BX ©YSSTYSTN DINOWIVH / dIL
31SSL pu® SOSTd PU®BH SNTH DINOWIVH

a|qedndde Ji “Apoq paunou sy Jo Jaquinu uonesynuspr / AzoAyop (¢ dweu 3|qeoljdde @ ou *Joy
19791 “fouemONAIOU PiISOUPSL AUTKSBNUAIUBPI 4UINN £00°b| coiap 21U / Tnqoskm emofezpos emzen oooy| 2 P02 10,100 2508 / Auepeu easoz /(7 @oIA3p Jo BWeU apel] / nqosAm emojpuey emzey pooy |/ AUIALURIRIR
o i o ’ e . 1197f ‘1a-1an diseg po) S00°'y| ‘¢ T IN €00V

SDIASP JO 1517 / moqolAm zeAp °g

UOIEILIIOU SIU3 UIYIM + *OU WO JO Jaquinu |eulpiQ 1
ejudiwopeimod

T "OU WO} JO JAqWINU DUBIRJRY / T 4u eyjluzdktez AufAdoualajal JSWNN  200'v 0633 31g91q0 M § Ju e)luzdbtez Auldjoy JSwWNN  T00'V

uonedyIoU Jo uonedynusp] / eludiwopeimod ebexyAuspr v

Ajuo punoubyoeq a3ym e yim spialy Ul |1 9ses|d / wap) wiAtelq z ejod oA} JelupdAm dzsoad

UOI}eDIII0U SIYY AQ PRJSA0D SDIASP JO ISIT
wRiudiwopeimod yoA1afqo moqoiAm zexAm

¥ Au Yluzokjez




¢ /T ?9bed/euons TT b4 TWM £S86 ¥LE8 8C6T :AI

2YMBYAZAS MIuMdd ‘exsew “du ‘nqotAm ejuemosolsez obaueizpimazid ajuemoluyapz auzoeuzoupal edkfeimiizown emzeu 3saf nqoJAm emolezpos emzeN (€
*T Pid z a1upobz qoJAm uapal ez sueuzn JAq ebow yoAmobaiqez yoemeisaz gn|
yoewsAs yoAujobazozsod m auzoApaw AqoJAm a1qos soklepeimodpo 119zal ‘AMobalqez melsez qnj waisAs uspal ez Jeuzn eUZOW IWeIRIWAM gn| Wa)R)ZSY ‘WaJelwzol
‘eluemowelboido kfsiom ‘elueucyAm elsiom ‘wappow ‘wadAy ‘emolpuey emzeu 3is luzos gnj yoesoll YyoAuzod m elnddisAm yoAmobaigez yoemelsaz qnj yoewisAis
UoAu|069zz50d m 2103 ‘BuzdApaw AqosAm swes o) aoklelsimez | jolwpod wes us) zazid suoimelsaz ‘niuszoeuzazid wAwes wA) o amobaiqez Ameisaz gn| AwsisAs (z
‘wipisia1bue NyjAzal m emojpuey amzeu bupaf oqgje wpysiod nyAzal m emojpuey dmzeu eupal | a3WVANT d1zeq M AufAduaiaal sownu uapal -
‘euemodijAjou exysoupal teizpn erelq 1950upobz Yol a1us20 M 11Rzal ‘psoupobz AjexiAled sujodsm gn| 1psoupobz JeyiyAed Aujodsm -
‘1soupobz Aus20 Inpaoo.d YyoAwes oAy wepAzn z bueuoyAm 1psoupobz Sus20 bujodsm -
‘abejyiiemy oqje abexyAsep bwes 33 -
‘YoAuzoApaw moqoAm Aimepjuswou (sueuzn [suul ogje ydAuzoApsiy moqosAp Ainjepjuswon [sujeqols Bnipam nqodAm poy uspal -
‘emolezpos smzeu emoyobazozs [eizpieqleu aimijzow ‘bupsf -
‘aluemosolsez suelzpimazid obal | nqosAm sido oLy ‘Aujodsm ‘uspal -
‘WISMO3UO04zD aIMmisuied m elueyzsajwez edxsfaiw qn| AQizpals ew a1u e2I0MIAM YdI 19za( ‘elapimelspazid obauemozAioine obaupal -
9210M1AM 0Baupaf -
:blew gn| ks 1j9zal ‘nusiwopeimod WwAups( m J1saIWEeZ |
qoJAm uapal ez Jeuzn PUZOW IWEIRIWAM gN| Wa}e)Zsy ‘waleiwzo. ‘ejuemowelboido fsiom ‘elueuoyAm elsiom ‘wajppow ‘wadA) ‘emojpuey emzeu sis 90kjuzos AqosAm (T

ainjeubis / sidpod eysTngs) eubog awey / oy)simzeN

80-21-1202 ajeq / exeq emezsIeM A / orsel

-2b6paimouy Aw JO 359q 3Y3 0] 1094102 S| dA0Ge USAID uonewojul syl Jeyl waiye 1
‘Azpaim [ozsdajfeu [olow bnipam sumesdod bs aloewiojul 9zszAmod 9z ‘wezplaimiod



Producent:

Dokumentacja techniczna: TF-N000001
Numer/wersja deklaracji zgodnosci:
SCNO013282/wer.**V

Rodzina produktéw: ENERGY

Grupa produktéw: HARMONIC

Deklaracja zgodnosci (DoC)

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Adres: 475 Calle C,
Guaynabo, Portoryko 00969 USA

Autoryzowany przedstawiciel:

Nazwa: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Adres: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Niemcy

Nr produktu/modelu:

Znakiem CE oznakowane sa produkty HARMONIC o nastgpujacych kodach:

**HARHPBL, **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDHO05, HP054, HP054CN, HPBLUE, HPBLUECN, SNGCB,
SNGHK, SNGHK2

** Zastosowanie ma tu zaréwno dyrektywa MDD , jak i RoHS .

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych:

Firma Ethicon Endo-Surgery o$wiadcza, jako producent, ze wymienione powyzej wyroby sa zgodne z obowiazujacymi postanowieniami
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, wraz z obowiazujacymi normami zharmonizowanymi, wymienionymi we
wskazanej powyzej dokumentacji techniczne;j.

Wyroby zostaly przypisane do klasy IIb, Zasada 9, zgodnie z Zatacznikiem IX.

Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z powyzsza dyrektywa, firma Ethicon Endo-Surgery zastosowata si¢ do procedury odnoszace;j si¢ do
deklaracji zgodnosci i opisanej w Zataczniku 11, z wytaczeniem pkt. 4. Kompletny system jakosci zostat zatwierdzony przez TUV SUD
Product Service GmbH, jednostke notyfikowana o numerze 0123 (G1 057666 0061, wer. 00), uprawniona do przeprowadzania tego rodzaju
ocen.

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (RoHS):

Zatwierdzil(-a):

FRMO002265
Wersja H
ECNO030653

Firma Ethicon Endo-Surgery o$wiadcza, jako producent, ze wymienione powyzej wyroby spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - w tym,
obowigzujacych norm zharmonizowanych, wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Dla umieszczenia znaku CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery zastosowata si¢ do opisanej w Artykule 7
procedury.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wyltaczna odpowiedzialnos¢ ww. producenta.

Nathan Anderson

Starszy dyrektor ds. jakosci produkcji A // #
Ethicon Endo-Surgery, LLC F Z S A~ 5.05.2021
Podpis: Data:

Dokument nadrzgdny nr WE0219



Technical File: TF-N000001

DoC Number/Revision: SCN013282/ Rev**V
Product Family: ENERGY

Product Group: HARMONIC

Declaration of Conformity (DoC)

Manufacturer:

Name: Ethicon Endo-Surgery, LLC

Address: 475 Calle C,

Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

Authorized Representative:

Name: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Address: Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Germany

Products/Model No:

The following HARMONIC product codes are CE marked:

**HARHPBL, **HARHPBLCN, **HARHPGR, **HARHPGRCN, HDHO05, HP054, HP054CN, HPBLUE,

HPBLUECN, SNGCB, SNGHK, SNGHK2

**Both MDD and RoHS applicable

Directive 93/42/EEC declaration (MDD):

We, Ethicon Endo-Surgery being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of the Medical Device Directive 93/42/EEC including applicable harmonized standards listed in the

above referenced Technical File.

Products are classified as Class IIb, Rule 9, per Annex [X.

In order to affix CE marking under this directive, Ethicon Endo-Surgery, has followed the procedure relating to
the EC declaration of conformity set out in Annex II excluding (4). The full quality system has been certified by
TUV SUD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to carry out such assessments and having the
designation 0123 (G1 057666 0061 Rev. 00).

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS):

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment including applicable harmonized standards listed in the above referenced Technical

File.

In order to affix CE marking under 2011/65/EU, Ethicon Endo-Surgery has followed the procedure per Article

7.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Approved by:
Nathan Anderson
Senior Director, Quality Make
Ethicon Endo-Surgery, LLC

FRMO002265

Rev. H

ECN030653

Parent Document # WE0219
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(Signature) (Date)
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