Signature Not Veri

PAKIET 1, POZ. 5, 6 Dokument podpisany przg? | zabela Makowska,

Johnson and Johnson Rafand sp. z 0.0.
Data: 2024.12.11 09:02:39 CET

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent AUMW

1,001 Kod { Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsiu / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Madycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Narwa po anglelsku / Name in Engiich
Tha Office for Registration of Maedicinal Products, Maedical Davices and Bioccidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy 1 miastn / Postal code and city
Bt
1006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon | Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identvﬁkac:ié-;-g_loszenla lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu [ Date of notification 1009 Numer referencyjny / Reference number

L.010 Rodza 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

ro1a W Preypadiu zmlany dotycrace dem proszg wskazaé dane ulegajace zmianie ——
In case of change of entlty details piease indicate the dat being changed

[0 w - wytwérea { Manufacturer

[0 A - Autoryzowany przedstawiclel / Authorized representative

D I - Importer / Importer

. Urzad Rejestrach Frogul

D - Dystrybutor / Distributor W Madycaych Le%nuz-g B

D Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack Kencalaria

|:| 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, sfstem or ed ! _1 9

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carmying out performance aevaluation

S Mr Il ;/\

fiodé zotpezniinr ] N\ yAY
Pociols peryimuiacedd AW
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kuaju / Couniry code
us

1.015 Nazwa wytwércy, patna / Name of the manufaciurer, in full

Ethicon Endo-Surgery, LLC

1.016 Narwa wytwdicy, skndcona / Name of the manufacturer, abbreviated
EES

1,017 Miasto / City
Guaynabo, Puerte Ricec

1.018 Xod pocztowy / Fostal code
00969

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

475 calla C

0soba do kontaktu / Contact person

1.022 Imigi nazwisko / Full name 1.022 Tedefon / Phone
Danis Hahn +01 513 337 7146
1.023 E-mall 1,024 Faks/ Fax

+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 HNumer referencyjny f Reference number

1026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanege preedstawliciela, peina / Name of the authorized representative, in full

Ethicon Endo-Surgery {(Europa) GmbH

1.028 Narwa autoryzowanego przedstawiclela, skrdconra / Name of the authorized representative, abbreviated

EES
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Norderstedt 22851

1.031 Ulica, At / Street, no.
Hummelsbuetteler Steindamm 71

1.032 Skrytika potztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.023 Imiei nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Veronika Braase +45 40 2590 916713
1.035 E-mall 1.036 Faks / Fax

+49 40 2590 916711
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1037 BTl

D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1,039 Kod kraju / Country code
i FL

{1,040 Nazwa Importera fub dystrybutor, pelna / Name of the Importer or distributor, in full

Johnscn & Jochnson Poland Sp. z o.o.

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrbcona | Name of the importer o distributor, abbreviated
J&T Poland

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 Kod pocxtowy / Postal code
02-135

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Irzacka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakty / Contact person

1.046 Imieinazwisko / Full name
Urszula Kréwka

1.047 Telefon | Fhone
022 237 BO62

1.048 E-mall
ukrowkagits.jnji.com

1.049 Faks/ Fax

1D: 8388 1647 9862 WML_FL_1.3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assambling system or procetiure pack
1.050 D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| o -.. $wiadczenlodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... camying out performance evatuation
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country coda
1.053 Narwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In ful
1.054 WNazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miastn / 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 zgloszenta lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony ha mocy art. 33 KPA
To be fifled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of tha Polish Code of Administrative Procedure
1,063 Imig | nazwisko / Full name
Urszula Kredwka
1.064 Miasto | Gty 1,065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135
1,066 Ulica, nr/ Street, no. L0677 Skrytka pocztowa [ PO Box
Iizecka 24
1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax
022 237 BO62
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1,070 czba dolaczonych Zalgcznlkdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1071 lczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyisze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date
I Batyou Poland Sp 209
ul Hzecka 24, 02-135 Warszawa
Spalka zarejesrowana w Sadzie Rejonowym
oo AT R Bl
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature | Krajow ClESHY Sadowego pod numerem

NIP: 113-00-20-467

W5 hod¢ kapilaly zabladawero 39754500 *. 'l

1D: 8388 1647 9862 WM1_F1_1.3 Strona -Fage 373



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tago 4,002 Numer referencyjny Zalacznlka nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienla
1 Grdinal number of form 1. 4 within this notification

8. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Narwa handlowa wyrobt / Trade name of device 1), 2}

HARMONIC FOCUS Long Shears + Adaptive Tissus Tachnology

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data [ Date _}zﬂsmmmﬂoﬂnmu Pglard Sp zc
T Tw zecka 24, 02-135 Warszawn

Sj0la zarcjestraviang w Sadzic Rejonow,n
) st Wa 1l Wyiamt !)rs:h?ﬁmruy |
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signature Keapoetk adovedOml Aumorem i
—  TTRRSOCU0U3ZZTE

f
NiP 113-00-20-467 '
\ Vs hoiC Napitaly 7k aca a0 1O 7515007,

1) Wyroby roznlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersi3 oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaf za jeden wyrdb
| zamiedcié w jednym powiadomieniu, jezeli 33 lub maja
- jednego wytwdrce, .

- jednego autoryzowanego przedstawicield, jezeli ich wytworea nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, kritki opis wyrobu i jego przewidzlane zastosowanie,

- jedng, motliwie najbardzie) szczegdtows nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnrodci wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jeeli w ocenie ich zgadnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdingch
systemach lub zestawach mbiegowych wystepuja w rdinych ilodciach lub roinia sig nazwa handlowa, typem, madelem, wersia wykonania, wersjy oprogramowania,
rozmiaremn, ksztattern lub wymlarami moina uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli odpowiadajace sobie wyrohy medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zahiegowych moga by€ uznane 2a jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 4104 9516 5609 WML _F4 1.2 Strona/Page 1)1



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

DolXIXIX (Xt X RO XXIN KX WEO2 1 9




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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