PAKIET 1, POZ. 1, 3

(| Zalacznik nr 1
sp. z0.0.

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu [ Identification of the Competent Autharity
1,001 Kod/ Code
PL/CAOL
1.002 Narwa w jezyla: mlofscowym - po potsku '/ Name in 103l 1anguage - in Polish
Urzad Rejeatracji Produktow Laczniczych, Wyrobow Medyoznych i Produktéw Biobéjozych
1,003 Naxwa po anglelshu / Nama in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Madical Davices and Biocidal Products

1.064 HKod kraju 7 Country code 1.005 Kod pocxtowy [ miasto [ Postal code and oty
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ullc, nr / Stréet, no. 1.007 Talefon | Phone

( ‘abkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylka pola z bialym tlem / Please {ill in fields with a wh e background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wiywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaf rgiosrenia lub powiadomienia | Nottficabon type
1. Pierwsze dla wyrabu / First for device
{]2. zmiana danych podmiotu / Change of entlty deta s
{7]3. Zmiana danych wyrobu / Change of dewice detalls

1011 W przypadku zmiany dotyczaco] podmictu proszg wskazaé dane ulegajgoe zmlanke
= In case of change of entity detzils pleasa indicate the data being changed

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powindomienia /, Statufs of

[Jw -wytwirca/ Manufacturer

[Ja - Autoryzowany przedstawiciel { Authorlzed representative
[Cl1 - 1mporter/ imponer

D - Dystrybutor / Disttibuter

[Jz - rodmiot zestawiajacy system Jub zestaw zabiegowy / Dmanizaticn assembing sysieen or b
I:] 5 - Podmiot sterylizujqcy wyrdb medyezny, system lub zestaw rabiegowy / Organization steriizing I3l device, system or procedure pack

[Jo - Swiadezeniodawea wykonujacy acene drialania / Organiration carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identfication of the manufacturer

1.013 Numer meferencyiny | Reference number

1014 Kod kraju f Country code
us

1.015 Naxwa wytwdrey, peina / Nama of the manufacturer, in full

Ethiceon Endo-Surgery, LLC

1,016 Nazwa wytwiroy, skodcana / Name of the manufactirer, abbreviated
EES

1,017 Miasto/ Cty
Guaynabo, Puarto Rico

1.018 Kond pocxtowy / Postai code
0096%

1.019 Ulien, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pacztowa / PO Box

475 Calla C
Qsoba do kontaktu / Contadt person
1022 Imig i nazwisko / Full mame 1,022 Telefon f Phane
Denis Hahn +01 513 337 7146
1,023 E-mail 1.024 Faks [ Fax

+01 513 337 2146

125 Numer referencyjny / Reference number

D, Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.026 Kod kraju / Courtry coce

1.027 Nazwa putoryzowsnego prmdsuwkiela,pelni_ﬂam_eof the authorized mm, m_r:;!_

Ethicon Ende-Surgery (Eurcpe) GmbH

| EES

1,028 Nazwa autoryzowancga praedstawiciela, skrcona / Name of the authorired representative, abbreviated
)

[1.029 Miasto/ City
Nordarstedt

1.031 Ulca, nr/ Strest, no
Hupmelsbittalar Steindamm 71

1.030 Kod pocrtowy / Postal mde
22851

[1.032  Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contadt person

| 1033 Imig i nazwisko / Full name
Varonika Braese

 [1034 Teteton e

+49 40 2590 816713

{1035 E-mail

1.U36 Faks/ Fax -
+49 40 2590 S1671%

E. Identyfikacja'.../ Identification of the ...

[ -..importera /... imaorter

1.037
© -..dystrybutora /.. distnbutor

1.038 Numer referencyjny / Reference mimber

1.039 Kod kraju / Country code
L

1.040 Nazwa Importera fub dystrybutora, palna | Name of the Importer or disttibutar, n full

Johnson & Jehnson Poland Sp. z o.o.

1.041 Narwa Impartera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
J&J Poland

1,042 Miasto | Cy

1.043 Kod pocztowy / Pastal axe

Warsazawa 02-135

1.044 UHep, nr/ Street, no. 1,045 Skrytis pocxtowa [ PO Box
Iliecka 24

Osoha do kontaktu / Contaxt person

1.046 Imig i nazwisko [ Full name
Zofia Urbanowska-Bak

1.047 Telefon / Phone
022 237 BO1G

1.048 E-mail
zurbanowR@ita.jnj.com

1.049 Faks/ Fax

ID: 6537 1274 3792 Wil F1 11
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F. Identyﬁkaqa el Identiﬁcatiﬂn of the organization ... |

[]z - ... potmictu restawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembi Ry systern or procedure pack |
1.050 []S = ... potimiotu sterylizujaceno wyrdb medyceny, system lub xestaw rablegowy | ... sterillzing medical device, system or procedure pack ]
L__] 0 -...Swiadczenlodawcy wykonujacegs acenq dzialania f ... canying out pedonmance evaluation {

1.051 Numear referencyiny / Reference number : ]1-.055 Kod krafu / Country wode

1.053 Nazwa podmiutu pehla I Name of the arganuathn, i full

1,054 Nazwa podmioty, sicdeona / Name of the &{anlzatbn. abbreviated

| 1055 Miasm / Ciy = ' [ 1056 Kod pocrtowy / Postai code
]
1.057 Ulic, nr/ Street, no. 1.058 Skiytkn pocrtowa / PO Bax

i T i A e ! ey
| Osoba do kootaktu / Contact person. e £ o s e
1.059 Imie [ nazwisha / Full name 1.060 Teleruanhm
1081 E-mall -

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfilacia pelnomocnika dzialajaceqgo w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be Mded in by person actinig a5 praxy [n accordanee with art. 33 of the Polish Coda of Admin strativa Procadure

1.063 Imie | narwisko / Full name
Zofia Urbanowaka-Bak )

1,064 Miasto / Oy 1,065 HXod pocztowy [ Postal code
Warszawa 03-289

1.066 Ullce, nr/ Strest, na. 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
Reniforowa B4

1.068 Telefon / Phone 10692 Faks/ Fax
022 237 8010

(: H. Liczba wyrohdw objetych tym zgloszepiem iub powiadomieniem / Number of devices covered by th.s notification

Proazg; podad windciwe Hezby lub rere, jedil nia dolpcrano danego typu formularza
Pieaseprwldepmpernwnbersormﬁrherearzmaﬂﬂedfamsdg{mwpe

1.070 l.l:zha dalamnvth zalacmikéw nr2 Numberuf anad:ed fnrms no. 2 0

- - . o - S e ]
J,.nn I.u::ba dnhmnvdl Zalqamldw nrl Number of attached rotms no. 3 0
1 072 Lla:ha wymbdw wymlenlony:h w doiqc:onydl zalqcznih:h ar4  Number of devices Is:ed In ana:hed forms no. 4 1 |

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

Miasto / Gty Warszawa Data | Dale 2012-04-27
gcfmsmlug Lo

ul ilzccka 24. 0234
5733 qanjects ;
"\ 8 Wey

&dbr o
- ..11’5?3\.‘]3

Nazwisho / Name Zofia Urbancwska-Bak Podpis { Signature

ne
NIP 113-.0.2
Vyszkol: klr.i.ah s3ilz: -_?43;31 563 PLI
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z blatym tlem / Pleasa fill in fields with a white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgble tago 3,002 Numer referancyjay Zofacenixa nr 1/ Reference number of fomm no. 1
powiadomienia
1 Ordinal pumber of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nrreferencyiny / Ref. no 4,006 Narwn handlowa wyrabu / Trade name of device 1), 2)

HARMONIC ACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology

(f“‘;MIerdzam, 7e powyisze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
"y affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2012-04-27

Uehmotmﬂouuwn (s 2o

& Q2 s \Narszav

B st Re orean

i Cospodancay
fopfeternT

KfTodorda2278
NIP 113 7 20407
WhELREL kpsdahy 2ab ace veg 0TRIEARDIN

Nazwiska / Name Zofia Urbanowska-Bak Podpis / Signature

1) Wyrcby roinlace sie nanva handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksziattem lub wymlarami mozna I 72 feden wyrch
i zamiestic w Jednym powlademlenty, Jeicli 53 lub majq:
- jednego wytwdres,
- jednago amloryzowanego przedstawioela, jetell ich wyhwérca nle ma sledziby fub mijsca zamieszkanta w panstwie clookowskint,
- jeden, wspolny, kritki ams wyrobu | Jego preewldziane zastosowanie,
- Jedna, moiitwle najbardzle) s2czepdiowa nazwe roazajowy,
- Jeden kog wyrobu wedlug Globaine) Homenkiatury Wyrohéw Medycmyeh 2lbo Inne) uznanej nomenklatury wyrobdw medycnych,
- 1¢ samy klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding oceng zgodnoded wykanana z ukydem tych samych procedur oceny zgodnadc,
- wspdiny certyfikat zgodnoici lub wspdine certylikaty zgodaodc), Jedell w ocenle Ich 2godnoscl brala udziat jednostka notylikowana,
- jeden numer referencyjny w bazle EUDAMED | jedng nanwg handlowa w jgzyku polskim afbo Jedng nazweg handlowa w jeryke angiciskim.

Oystemy lub zestawy zablegows o lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam padmiot | zawierajace te same wyraby medyczne, kidre w poszezegdlnych
systemach lub zestarach zablegowych wystepula w rodnyzh Liosctach dub rdinty sl nazwa handiows, typem, modekem, wersfa wykonamia, wers)a oprmgramowania,
razmiaremn, ksztaktem lub wymiarami metna uznad 2o jeden sysiem lub zestaw tablegowy, Jezell odpowladajace sobie wyraby medytzne w poszczegdinych systemach
tub zestawach zablegowych moga by¢ uznane 2a Jeden wyrob zgodnke z pkt L.

ID: 5598 BOB6 2637 Wl Fa 1) StronafPage 1/1




Zalgcznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wtasciwego organu/ Iclentiﬂc_atlon of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
BL/CADL

1.002 Naxwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in focat lanquage - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw lLaczniczych, Wyrcbéw Medycznych i Produktdw Biobéjczych

[ 1003 Nazwa pa anglelsku / Nama in Engish o
i The Office for Ragistration of Madicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004  Kod krafu / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Pastal code and oty
L m 03-736 Warszawa
1006 Ulica, nr/ Strest, no. | 1007 Telefon / Prane
(_zabkowska 41 | +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z blalym tlem / Please fill in fields with @ white background anly

8. Ydentyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywt / Date of notification 1.005 Numer referencylny / Refererce number

1.010 Rodzaf zgloszenis lub powiadomienta / Hotificaten type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmlana danych podmioty / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Changa of device details

W przypadiu zmtlany dotyczace] podmiotu prosze wskazoé dane ulegajgce zmisnie

Lol In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

O

1,012 Status podmiotu dokonujacego niniejsmego zgloszenia lub powiadomienta / Status of the organl{alm.ma.k& natification

U SAOURE Pty Lommicryen ]
Wkt LPicuiti By
Kancelziin Citwnz

2% -gi- 0§

[Cw - wytwérca / Manufacturer

[CJa - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
31 - mmporter / importer

D - Dystrybutor/ Distributor K;
4 LSt aserndiy i

[ I-I-’“"““"—"[ A DR

D Z - Podmiot restawliajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or

D S - Podmiot sterylizujacy wyrét medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical devics, system or procedure pack

D 0 - Swiadazeniodawea wykanujacy oceng dzialania f Qrganization camying out performanca evaluation

ID: 6626 0553 8626 Wit _FI_1.2 Strana - Page
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 HNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Counbry code
Us

1.015 Narwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, in fufl

Ethicon Endo-Suzgery, LIC

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona [ Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1017 Miasto [ City
Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
00969

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

1.020 Skrytka potxtowa / PO Box

Osoba do kontzktu / Contact person

1.021 Imigi nazwisko / Full name
Denia Hahn

1.022 Tefafon [/ Phone
+01 S13 337 7146

1.023 E-mail

1.024 Faks [ fFax
+01 513 337 2146

D. Identvﬁkacjé autoryzowanego przedstawiciela / Identiﬁcatibﬁ of the authorized representative_

025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 HKod kraju / Country code
DE

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

Ethicon Endo-Surgery (Europs) GmbH

: 1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawliclela, skricona / Name of the authorized representative, abbreviated |

L0298 Miaste/Ciy
; Nordaratedt
|r1.031 Ulica, nr/ Street, o
Hummelsbuattaler Steindamm 71

| 1.030 Hod pocztowy [ Postal code
| 22851
1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.033 Imie | nazwisko / Fuil name
Veronika Braese

1.034 Telefan/ Phone

1035 E-mad

i
+49 40 2590 916713 E
1.036 Faks/ Fax 1
+49 40 2590 916711

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -..importera/ .. importer
1037 O L fydPg |
D - ..dystrybutora / ... dstributor

: 1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod krzju / Country code
l 2L

3.040  Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the Importes or distributor, in ful

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

| 1.041f Nozwa impartera fub dystrybutora, skrécona ! Name of the Impénnr_ or cistribor, abbreviated
1
J&J Poland

i " |

[ 1.042 Miasto/ Gty
Warszawa
| 1.044 iNica, ar/ Street, no

71043 Kod poctowy / Postal code
02-135 |
|1._o45 Skrytka pocrtowa / PO Bax

& Titacka 24
|Osoba da kontaktu/ Contoctperssn
1.0456 Imie T narwisko / Full name

Urszula Kréwka

1.048 E-mail

ukrowkafits.jnj.com

11047 Teleton/Phone

e SN

022 237 8062

11049 Faks/Fax

ID: 6626 0553 B626 WHM1_FI_1.2
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F. Identyfikacja ... / dentification of the arganization ...

D Z -..pudmiotu zestawiajacego system lub zestow zabiegowy [ ... assembling system or procedure pack
1,050 I:[s - ... podmiotu sterylizujacege wyréb medyazny, system lub zestaw zabingowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 -... Swladczenlodawey wykonujacego oceng dzialania / ... camying out perfermance evaluation

1051 Numer referancyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

LOS3 Narwa padmiotu, peina [ tame of the organlzation, in full

1054 Nerwa podmioty, skrdtona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Nod pacztowy / Pastal code

1,057 Ulica, nr/ Street, no 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persan
1.059 Imig ) nazwisko / full rama 1.080 Telefon / Phone

1061 E-mail 1.062 Faks/Fax

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

Wypeinia peinomeenii ustanowlony na mocy art, 33 KPA
To be filed in by person acting as praxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedura

1063 Imiginazwiskn /Full name
Urszula Kréwka

1.064 Miasto/ City 1.065 HKod pocxtowy / Posal code
Warszawa 02-1135

1.066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa { PO Box
Tltecka 24

1068 Telefon/ Phone 1.0589 Faks/ Fax
022 237 8062

OH. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Pros2¢ podad wiaschwe liczby lub zero, jedit nie dolaczonc danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacenikaw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o
1.071 Liczba dofaczonych 2atpeznikdw nr 3 Number of attached forms na, 3 o
1072 Uczha wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zakjcznikach nr 4 / Number of devices listad in attached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powysze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above Is correct to the best of my knowledge.

Miasta / City Warazawa Data / Date 2014-04-08

g ofiieon ugofmnou Foland Sp 209

Ul Hiecka 2 .
Bpdika zareyestm) 03-118 Wyeazawa
m 5 Warszawg) nm:fym
Kesoweg Rejesin Sotnanon ot mmcser
00032278

NIP 113-00.20-467
kapittly Zakladowego 38751500 v

Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis/ Signature
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Zajgeentk nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a whita background only

A. Identyfikacja powiadomienia / ldentification of natification

4,001 Numer kolejny Zalacrnika nr 4 w obrehie tego 4.002 Numer referencyiny Zalycznika nr 1/ Reference number of formno 1
powladomienia

Drdinal number of form no. 4 within this notfication

B. Wykaz wyrohodw / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu { Trade name of device 1}, 2}

Harmonic ACE+7 Shears with Advanced Hemostasis

Harmonic ACE+7 Laparoscopic Shears with Advanced Hemostasis

P i

&,

Polwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 4-04-08
fofrmon Poland Sp 200

ul Ittecka 24, 02—135 Warsznwa
Spdlka zarejesit

Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature

RS 0000032508
NIP 113.00.20.457
Wyschodd kapalu zaMa“cwego. 29751 500 PLY

1) Wyroby rdtniace sig nazwa handiowg, typem, modelem, wersj wyhonania, wersja oprogramowania, rozmtarem, ksrtattem lub wymiarami maina uznac 72 jeden wyrh
| ramiescit w Jednym powladom enlu, jeltet sa lub mafa

- Jednego wytwirce, I
- jednego autaryzowanege preadstawiciela, jereli ich wytwdrea nie ma siedziby lub micjsca zamieszkanla w pafstvie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotkf op s wyrobu ( Jego przevddzizne zastosowanie,
- jedng, motliwle najbardzie] szczegdlows nazwe rodzojow,
+ jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Homenklatury Wyrobdw Madycznych albo inne uznane] nomenkdatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje abe kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnodd wykonang 2 utyciem tych samych procedur oceny 2godnosc,
{ ~ wsphiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgadnosd, jezeli w ocenie ich zgodnadc! brala uds at jednostka notyfkowana,
- jeden numer referency|sy w bazle EUDAMED § jedng nrazwe handlowa w Jezyku polskim albo jedng nazweg handlowa w jezyku angletskim.
2) Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym rzeznaczeniy, Zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyezne, kidre w poszizegdinych
systemach lub zestawach 2ab egowych wystepuja w ramych liodciach iub roinia s & nazwg handlowa, typem, modelem, wersiy wykonanla, wersjg oprogramowania

rozm. arem, ksetoltem lub wymiarami moina wznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeleli odpowiedajace sable wyroby medyczne w poszczegainych systemach
lut zestawach zabisgowych moga by uznane za jeden wyrdb 2godnie 2 pkt |

Uriad Reastrag)l Prcatow Lot

o Ieodycanych | Produkding Bm-nh
Kznioladn Gidwna
o -DE-08

Ne

fprsseyeny/

o mnti'r)ﬁm_.. [ —

10; 8844 5912 1088 WHMI_F4_1.1
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Dokumentacja techniczna: TF-N000022
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina
produktow: ENERGIA

Grupa produktéow: urzadzenia elektrochirurgiczne i
ultradzwiekowe

Deklaracja zgodnosci

Producent:
Nazwa: Ethicon Endo-Surgery, LLC

Adres: 475 Calle C
Guaynabo, Portoryko 00969 USA

Upowazniony przedstawiciel:

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

Produkty/modele nr:

Ponizsze ultradzwigkowe urzadzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urzadzenia
ENSEAL s opatrzone oznakowaniem CE:

GEN11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,

NSLG2C45A, NSLLG2S35A, NSLG2S45A

** Odpowiednie zaréwno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

Deklaracja zgodnosci z dyrektywg 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych:

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej
spelniaja obowigzujace postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowigzujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasada 9, Zalacznik I1X.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzsza dyrektywa firma Ethicon Endo-
Surgery postepowata zgodnie z procedura dotyczaca deklaracji zgodnosci opisang w zatgczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostal zatwierdzony przez TUV SUD Product Service
GmbH, jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1

057666 0061).

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent o§wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiazujacych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji techniczne;.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery

postepowata zgodnie z procedurg opisang w art. 7.
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcey.

Zatwierdzil/a: 27 7
Nathan Anderson _ // //A TP
Sr. Director, Quality Make o / / 0/ /2 M
Ethicon Endo-Surgery, LLC (Podpis) (Data)
FRM002265
X KX H
ECNO030653 n
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Manufacturer:

Technical File: TF-N000022

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y

Product Family: ENERGY

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical

Declaration of Conformity (DoC)

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 ultrasonic surgical devices and ENSEAL electrosurgical devices are
CE marked:

GENI11, GEN11CN, HAR1120, HAR1136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23,
HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25,
NSLG2C35, NSLG2C45, NSL.G2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45, NSLG2C35A,
NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A

** 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 IX.

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):

Approved by:

FRM®802265
Rev. H
ECN030653

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable
provisions of Directive 201 1/65/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.

Nathan Anderson /Y
Sr. Director, Quality Make ,///// ~ )
Ethicon Endo-Surgery, LLC _’ / / A_ 0/'/2’ 202[

(Signature) (Date)

Parent Document # WE0219
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