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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 wyroboéw medycznych, Zatgcznik IX,
rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai IIb)

Nr G10 057666 0064 wer. 07

Wytwérca: Ethicon Endo-Surgery, LLC .
475 Calle C ﬁ'g”\?uf‘?. o
00969 Guaynabo ot Verifi
PORTORYKO USA Dmﬂpi;%z
podplsanN)Ikpr
1zabela, ska;
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta: US-MF-000013107 Johnson-aid
Johnsop‘_PTIand P.
. . . . Data: 20241211
Upowaznlony przedstaW|C|eI: Johnson & Johnson Medical GmbH 08:54:51 CET

Robert-Koch-Strasse 1, 22851 Norderstedt, NIEMCY

Jednostka certyfikujgca, TUV SUD Product Service GmbH, zaswiadcza, ze ww. producent
ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscia, opisany w art. 10 ust. 9
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Dane szczegotowe 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 Il
WW. rozporzgdzenia.

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

Certyfikowany system zarzgdzania jakos$cig podlega okresowym kontrolom ze strony TUV SUD
Product Service GmbH. Ocena nadzoru obejmuje rowniez ocene dokumentacji technicznej danego
wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszych reprezentatywnych prébek. Nalezy przestrzegac
wszystkich obowigzujgcych wymagan rozporzgdzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV
SUD. Szczegétowe informacje mozna znalezé i waznos$é certyfikatu potwierdzi¢ na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 057666 0064 Rev. 07
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Nr raportu: 713266424

Numer poprzedniego G10 057666 0064 Rev. 06
certyfikatu:

Wazny od: 2024-05-23

Wazny do: 2025-01-14

Data wystawienia po raz 2021-01-15

pierwszy:

Christoph Dicks
Data wystawienia: 2024-05-23 Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej/Notyfikowanej
c'@'(\/
Strona 1z 4

Tl_'._'JV SQD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca * Ridlerstralle 65 « 80339 Monachium « Niemcy

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

Device Resolution)

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

Nr G10 057666 0064 wer. 07

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:

K010101 - TROKAR, JEDNORAZOWEGO UZYCIA
Nie dotyczy

lla
H020201 - STAPLERY LINIOWE, CHIRURGIA OTWARTA
Nie dotyczy

o lla
Klasyfikacja: K0104 - IGLY VERESSA
Grupa wyrobow:
. Nie dotyczy
Przeznaczenie:
Klasyfikacja: II'b
A Z120109 - NARZEDZIA ELEKTROCHIRURGICZNE
-nF:: Grupa wyrobow:
| Przeznaczenie: Zasilanie narzedzi chirurgicznych HARMONIC i ENSEAL
AN
R2
Jil=4 b
Klasyfikacja: K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |
Grupa wyrobow: DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Strona2z4

Podwigzywanie i dzielenie naczyn; przecinanie i uszczelnianie
naczyn, ciecie, chwytanie i dyssekcja tkanek podczas operaciji;
mozna stosowaé na naczyniach (tetnice, zyly, naczynia ptucne,
limfatyczne)

II'b
K020201 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE ULTRADZWIEKOWE,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

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

II'b

2120109 - NARZEDZIA ELEKTROCHIRURGICZNE
Zaprojektowane do przeksztatcania energii elektrycznej z
kompatybilnego generatora HARMONIC™ w ruch mechaniczny

ostrzy narzedzi

Tl_'._'JV SQD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca * Ridlerstralle 65 « 80339 Monachium « Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

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

",\‘7 !L ‘A’ fur Gesundheitsschutz

] bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

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 wyroboéw medycznych, Zatgcznik IX,
rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai IIb)

Nr G10 057666 0064 wer. 07

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Zastosowanie zgodne z

przeznaczeniem:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Strona3z4

II'b
K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |
DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Przeznaczone do utatwiania chwytania, mobilizacji, dyssekgciji i
transsekcji tkanek

II'b
K020101 — NARZEDZIA CHIRURGICZNE JEDNOBIEGUNOWE |

DWUBIEGUNOWE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Przeznaczone do utatwienia dyssekcji tkanek, koagulaciji, irygacji i

ewakuacji ptynéw przez wspdlng tuleje trokaru

II'b
H020203 - STAPLERY POLOKRAGLE DO CHIRURGII OTWARTEJ
Przeznaczone do transsekgciji i resekcji tkanek

llb
H020302 - STAPLERY OKREZNE DO VIDEOCHIRURGII
Przeznaczone do tworzenia zespolen tkanek

lIb
H020201 - STAPLERY LINIOWE DO CHIRURGII OTWARTEJ
Przeznaczone do transsekgiji, resekcji i/lub tworzenia zespolen tkanek

IIb
H020201 - STAPLERY LINIOWE DO CHIRURGII OTWARTEJ
Przeznaczone do zblizania tkanek wewnetrznych

IIb
H020301 - STAPLERY OKREZNE DO VIDEOCHIRURGII
Przeznaczone do transsekgciji, resekcji i/lub tworzenia zespolen tkanek

IIb
H020401 - SINGLE PATIENT TRANSANAL RECTAL STAPLERS

Przeznaczone do jednoczesnego ciecia i zszywania tkanki
hemoroidalnej oraz nadmiarowej btony sluzowe;j

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH » Jednostka certyfikujgca * Ridlerstrale 65 » 80339 Monachium « Niemcy

TOV®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

%vj‘e * vk * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

‘p;(k !Lé i fir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

* Medizinprodukten

X ¥ *X 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 wyroboéw medycznych, Zatgcznik IX,
rozdziaty | i lll (wyroby klasy llai IIb)

Nr G10 057666 0064 wer. 07

Waznosé tego certyfikatu .
zalezy od warunkow i/lub
jest ograniczona do nastepujacych:

Historia zmian:

Wer. Data Nr sprawozdania Opis
00 2021-01-15 713181354 -
01 2022-03-04 713201749 -
02 2022-03-08 713220847 -
03 2022-11-10 713223764 / 713271082 -
04 2024-01-30 713223834 Uzupetniono: Dodano urzadzenie(a)/
05 grupe(y) urzadzen
06 2024-02-07 713263019 Uzupetniono: Dodano urzadzenie(a)/
07 grupe(y) urzadzen
2024-03-20 713267122/ 713266417 Uzupetniono: Dodano urzadzenie(a)/
grupe(y) urzadzen
2024-05-23 713266424 Uzupetniono: Dodano urzadzenie(a)/

grupe(y) urzadzen

Strona4 z 4
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123

TUV SUD Product Service GmbH » Jednostka certyfikujgca * Ridlerstrale 65 + 80339 Monachium « Niemcy . ®
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 8%

%i“? * vk * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

§ !Lé %;\( fur Gesundheitsschutz
*

— bei Arzneimitteln und

X Y X BS-MDR-099

www.zlgde

Medizinprodukten

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 lIb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 07

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

SRN Manufacturer - US-MF-000013107

Authorized Johnson & Johnson Medical GmbH
. 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 Il 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, Certification, Validation and Verification Regulations TUV
SUD Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 057666 0064 Rev. 07

Report No.: 713266424
Preceding Certificate No.: G10 057666 0064 Rev. 06
Valid from: 2024-05-23
Valid until: 2026-01-14
Date of Initial Issuance: 2021-01-15

C@l‘—\/

Christoph Dicks
Issue date: 2024-05-23 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 4
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 8%

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 lIb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 07

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 2 of 4

Class lla
H020101 - MECHANICAL SKIN STAPLERS
N/A

Class lla

K010201 - MINIMALLY INVASIVE SURGERY SURGICAL
INSTRUMENTS, SINGLE-USE

N/A

Class lla
K010101 - TROCAR, SINGLE-USE
N/A

Class lla
H020201 - LINEAR STAPLERS, OPEN SURGERY
N/A

Class lla
K0104 - VERESS NEEDLES
N/A

Class lIb
Z120109 - ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS

Intended to supply energy to electrosurgical and ultrasonic surgical
instruments

Class llIb

K020101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Ligation and division of vessels; cut and seal vessels, cut, grasp,
and dissect tissue during surgery; can be used on vessels
(arteries, veins, pulmonary vasculature, lymphatics)

Class llb
K020201 - ULTRASONIC SURGERY INSTRUMENTS, SINGLE-
USE

Indicated for soft tissue incisions when bleeding control and
minimal thermal injury are desired

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 8%

%j‘( * vk * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

g !Lé ‘%;\( fur Gesundheitsschutz
*

— bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten
K g kX

www.zlgde

BS-MDR-099

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 lIb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 07

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 3 of 4

Class lIb
Z120109 - ELECTROSURGICAL INSTRUMENTS

Intended to convert electrical energy from a compatible Generator
to mechanical motion for the instrument blades

Class lIb

K020101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Intended for facilitating grasping, mobilization, dissection and
transection of tissue

Class llb

K020101 - MONO- AND BIPOLAR SURGICAL INSTRUMENTS,
SINGLE-USE

Intended for facilitating tissue dissection, coagulation, irrigation
and fluid evacuation through a common trocar sleeve

Class lIb
H020203 - SEMICIRCULAR STAPLERS FOR OPEN SURGERY
Intended for transection and resection of tissue

Class lIb
H020202 - CIRCULAR STAPLERS FOR OPEN SURGERY
Intended for creation of anastomoses

Class lIb
H020302 - CIRCULAR STAPLERS FOR VIDEOSURGERY
Intended for creation of anastomoses

Class lIb
H020201 - LINEAR STAPLERS, OPEN SURGERY
Intended for transection, resection and/or creation of anastomoses

Class lIb
H020201 - LINEAR STAPLERS, OPEN SURGERY
Intended for the approximation of internal tissues

Class lIb
H020301 - LINEAR STAPLERS FOR VIDEOSURGERY
Intended for transection, resection and/or creation of anastomoses

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany
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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 lIb Devices)

No. G10 057666 0064 Rev. 07

Classification: Class lIb
Device Group: H020401 - SINGLE PATIENT TRANSANAL RECTAL STAPLERS
Intended Purpose: Intended to simultaneously cut and staple hemorrhoidal tissue and

redundant mucosa

The validity of this certificate ./.
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description

00 2021-01-15 713181354 -

01 2022-03-04 713201749 -

02 2022-03-08 713220847 -

03 2022-11-10 713223764 /713271082 -

04 2024-01-30 713223834 Supplemented: Device(s)/group of
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device(s) added
05 2024-02-07 713263019 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added
06 2024-03-20 713267122/713266417  Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added
07 2024-05-23 713266424 Supplemented: Device(s)/group of
device(s) added
2o
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