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Dokumentacja techniczna: TF-N000022 
Numer/wersja DoC: SCN020209, REV Y Rodzina 
produktów: ENERGIA 
Grupa produktów: urządzenia elektrochirurgiczne i 
ultradźwiękowe 

Deklaracja zgodności 

Producent: 
Nazwa: 
Adres: 

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

Upoważniony przedstawiciel: 

Nazwa: 
Adres: 

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

Produkty/modele nr: 

Deklaracja zgodności z dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej 
spełniają obowiązujące postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

Wyroby zostały zaklasyfikowane do klasy IIb, zgodnie z Zasadą 9, Załącznik IX. 

W  celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyższą dyrektywą firma Ethicon Endo-
Surgery postępowała zgodnie z procedurą dotyczącą deklaracji zgodności opisaną w załączniku II, z 
wyłączeniem pkt. 4. Cały system jakości został zatwierdzony przez TUV SÜD Product Service 
GmbH, jednostkę notyfikowaną uprawnioną do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 
057666 0061).

Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie 
elektrycznym i elektronicznym (RoHS): 

Zatwierdził/a: 

Firma Ethicon Endo-Surgery jako producent oświadcza, że produkty wymienione powyżej spełniają 
obowiązujące postanowienia dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 
niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowiązujących norm 
zharmonizowanych wymienionych w wyżej podanej dokumentacji technicznej. 

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery 
postępowała zgodnie z procedurą opisaną w art. 7. 
Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność wytwórcy. 

 (Podpis) (Data) 

Poniższe ultradźwiękowe urządzenia chirurgiczne HARMONIC i elektrochirurgiczne urządzenia 
ENSEAL są opatrzone oznakowaniem CE: 
GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Odpowiednie  zarówno dla dyrektywy MDD oraz RoHS)

Nathan Anderson 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

()?-/2- Zoz; 

FRM002265 
Wer. H
ECN030653 
Dokument macierzysty nr WE02 l 9 1/1 



Manufacturer: 

Name: 

Address: 

Technical File: TF-N000022 

DoC Number/Revision: SCN020209, REV Y 

Product Family: ENERGY 

Product Group: Electrosurgical & Ultrasonic Surgical 

Declaration of Conformity (DoC) 

Ethicon Endo-Surgery, LLC 
475 Calle C 
Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA 

Authorized Representative: 

Name: 

Address: 

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

Products/Model No: 

The following HARMONIC ultrasonic surgical devices and ENSEAL electrosurgical devices are 
CE marked: 

GENll, GENllCN, HARI120, HARI136, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, 

HARH36, HARH45, HARHD20, HARHD36, NSLX120L, NSLG2C14, NSLG2C25, 

NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S2S, NSLG2S3S, NSLG2S45, NSLG2C3SA, 

NSLG2C45A, NSLG2S35A, NSLG2S45A 

** Both MOD 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 Ilb, 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 TOY SOD Product Service GmbH, a Notified Body authorized to 
carry out such assessments and having the designation O 123 (G 1 057666 0061 Rev. 00). 

Directive 2011/65/EU declaration (RoHS): 

Approved by: 

FRM002265 
Rev. H 
ECN030653 

We, Ethicon Endo-Surgery, being the manufacturer, declare that the products listed above meet the applicable 
provisions of Directive 20 l l /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 
Sr. Director, Quality Make 
Ethicon Endo-Surgery, LLC 

(Signature) 
()?-/2- Zoz; 

(Date) 

Parent Document# WE02 l 9 
1/1 


	DoC.pdf
	GEN11, HAR, HARH, NSLX120L,NSLG2+CE0061.pdf
	DoC GEN11 i asort_PL.pdf
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Producent:
	Producent:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Produkty/modele nr:
	Produkty/modele nr:
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):


	GEN11, HAR, HARH, NSLX120L,NSLG2+CE0061.pdf
	DoC GEN11 i asort_PL.pdf
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Dokumentacja techniczna: TF-N000022
	Producent:
	Producent:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Upoważniony przedstawiciel:
	Produkty/modele nr:
	Produkty/modele nr:
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	GENll, GENllCN, HAR23, HAR36, HAR9F, HAR17F, HARH23, HARH36, HARH45, HARSB, HARHD20, HARHD36, NSEALX22L, NSLX120L, NSLX125C, Xl25CCN, NSLX137C, X137CCN, NSLX145C, X145CCN, NSLG2C14, NSLG2C25, NSLG2C35, NSLG2C45, NSLG2S14, NSLG2S25, NSLG2S35, NSLG2S45,...
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):
	Deklaracja zgodności z dyrektywą 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (RoHS):




		2024-12-11T09:02:19+0100




