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PAKIET 5, POZ.20 Signature Not ng:i;

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego arganu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku /| Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Madicinal Products, Medical Daevicas and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy § miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Fhone
-;{ +4B 22 4521100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu f Date of notification j '_"'E_LDOB Numer referencyjny / Reference number

I.:mnRodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zniianle
. In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

ey

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

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack

ooosO0OO0O0

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania | Organization carrying out performance evatuation

Refestrcy Srodukioa %

mEan _H&Mﬁgpa‘\gm | Prod.kibw

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszego zgloszenla Jub powiadomienia / Status of the organlza—t] bn making thil AETiERA P Ta
W - Wytwérea [ Manufacturer 2[‘,"5 ..0 0
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
Ny
- m N o e e
1 - Importer / Imparter mmﬁ;_; = 2 2|
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;' C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

{1,013 Numer referencyjny / Reference number T 1024 Kod kraju / Country code

us
1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full E
Ethicon Endo-Surgery, LLC
1,016 Nazwa wytwobrcy, skrécona / Name of the manufac:cﬁr_et:,?t;ﬁr_evlated s
EES
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Guaynabo, Puerto Rico 005969
1.018 Ulica, nr/ Street, no. N 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
475 Calle C
Osoba do kontaktu / Contactperson = —
1,021 Imie | nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Fhane
Denis Hahn +01 513 337 7146
1.023 E-mail 5 1.024 Faks/ Fax
+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

| 125 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstaw_lzl-;l;,‘ ;e_l'r'la / Name of the authorized representative, in ful:

Ethicon Endo-Surgery (Eurcpe) GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

EES
1.020 Miasto / City | 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Norderstedt | 22851
f 1.031 Ulica, air / Street, no. | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

I Hummelsbuatteler Steindamm 71

. Osoba do kontaktu / Contact person

|1.033 Imig | nazwisko / Full name : 1.034 Telefon / Phone
| Veronika Braese +49 40 2590 916713

1.035 E-mail 1036 Faks/ Fax

+49 40 2590 916711
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 AR
D - ..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
e

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 o

J&J Peland
1.042 Miasto/ City "T1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-135

1.044 \Ulica, nr / Street, 1o, 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Itzecka 24

Osoba do kontaktu / Contact person - - E
1.046 Imie i nazwisko / Fuli name 1.047 Telefon / Phone

Urszula Kréwka 022 237 8062
[1.048 E-mall 1.049 Faks/ Fax
I ukrowkafits.jnj.com
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1,050 I:] S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
|:] 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... camrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number ] 1.05;2_ _I;!Bd 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, nt/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktw / Contact person 5
| 1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

A

1.061 E-rnail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowlony 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

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/Fax

f 4, Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wihasciwe ficzby lub zero, jeéli nle dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 ]
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienlonych w delaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 5

Potwierdzam, ze powyzsze 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 2015-04-08

Poland Sp.zo0

ut. Hzecka 24, 02-135 Warszowan
Spilva zarejestrowann w Sadzie Rejonowym

m. st ﬁszawa; X WyI.z':*I,GoEpodarczy
Nazwisko / Name Urszula Kréwka Podpis / Signaturd "8 B e eerem

Wys boit kagitahy zaklar awegn 39751500 PN

1D: 4693 0276 2385 WML _F1_1.3 Strona-Page 3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego : 4.002 Numer referencyjny Zalqunlk._a';l;'l_f Reference number of form no. 1
powiadomienla |

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B, Wykaz wyrobodw / List of devices

4.003 Nr referencyjny /[ Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

Ethicon Endopath Echelon Vascular Reloads White for Advanced Placement
Tip

Ethicon Echelon Flax Powered Vascular Stapler with Advanced Placement
Tip

Ethicon Echelon Flex Powered Plus Stapler Powered Plus Long
Articulating Endoscopic Linear Cutter with Gripping Surface Technology
Ethicon Echelon Flex Powered Plus Stapler Powered Plus Articulating
Endoscopic Linear Cutter with Gripping Surface Technology

Ethicon Endopath Echelon Endoscopic Linear Cutter Reloads with Gripping
Surface Technology

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 1. 2015 12 Poland $p 260
!4l nzecka 24, 02-135 Warszawa
Spika zarejestrowana w Sadzie Rejonowym
m :El".-“'-' 7 X ".W Gespodarczy

bt Urszula Kréwka Podpis / Signature | k.. iAideirbetio Sadswert S04 Tomerem

NIP: 113-00-20-467
% sehodt kapdaks zakladowego 39751500 P ¢

Nyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymilarami moina uznat za jeden wyrdb
I Zamiescié w jednym powladomienilu, jetell s3 lub maja:

- Jednego wytworee,

+ Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamleszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrcbu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwle najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajows,

+ jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej namanklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnosel,

- wspdiny certyfikat 2godnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, Jezell w ocen'e ich zgodnoéel brata udzlal jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jazyku polskim alba jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy Iub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ifoddach lub rdinlg sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jeteli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1.

FSestTney Progukbow Locans ty v, |
Methaznyen | Pragukice Bicbohazyeh
Kancalaria Ghwna

2015 -04-

Nr
Hertd patapami i 5
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Dokementacja projektowa: DD-PO13
Numer deklaracji zgodnoscifwersja: A
Rodzina wyrob6w: Endocuiters
Grupa wyrobéw: Echelon

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wytwirca: Firma: Ethicon Endo-Surgery, LLC
Adres: 475 Calle C, Guaynabo, Portoryko 00969 USA
Autoryzowany przedstawiciel:
Firma;: Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Adres: Hummelsbuetteler Steindamm 71

22851 Norderstedt, Niemcy

Wyrobhy/Numer modelu:
Wyroby ECHELON o nastgpujacych kodach wyrobdw sa opatrzone znakiem zgodnosci CE:

VASECR35

Deklaracja do dyrektywy 93/42/EWG (MDD):

My, spdlka Ethicon Endo-Surgery, bedaca wytwéreg, deklarujemy, z¢ wyroby wymienione powyzej
spetniajg stosowne postanowienia dyrekiywy 9342/EWG w sprawie wyrobdw medycznych, w tym
stosowne normy zharmonizowane wskazane w wyzej wymicnionej dokumentacji projekiowe;.

Wyroby zostaty sklasyfikowane jako wyroby klasy IlI, regula 8 zgodnie z zalacznikiem IX.

W celu oznaczenia wyrobéw znakicm CE na podstawie wspomnianej dyrekiywy, Ethicon Endo-
Surgery zrealizowata procedurg dotyczacg deklaracji zgodnosci WE, okreslong w zalgczniku 11 ust. 4.
System pelnego zapewnienia jaokosci uzyskal certyfikacje TUV SUD Product Services, Jednostki

Notyfikowanej upowaznionej do przeprowadzania takich ocen i posiadajacej numer identyfikacyjny
0123.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostala wydana na wylyezng odpowiedzialnosé wytwércy,

Zatwierdzil:
Marjorie Medina [nieczytelny podpis] 27.02.20i5 r.
Starszy Dyrektor ds. jakosci (Podpis) (Data)
[Sr. Director, Quality Operations]
Ethicon Endo-Surgery, LLC
FRMO002265
Wersja C
ECNO002044

Dokument macierzysty # WE0219



Design Dossier: DD-P013
DoC Number/Revision: A
Product Family: Endocutters
Product Group: Echelon

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

Addresst Hummelsbueneler Steindamm 71

22851 Norderstedt, Germany

Products/Model No:

The following ECHELON product codes are CE marked:
VASECR3S

Directive 93/42/EEC declaration (MDD):

. Approved by:

FRM002265
Rev. C
ECN002044

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 Design Dossier.

Products are classified as Class 11, Rule 8, per Annex 1X.

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 [l, Section 4. The full quality system has been certified by
TOV SOD Product Services, a Notified Body authorized to carry out such assessments and having the
designation 0123,

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

Marjorie Medina <

Sr Director, Quality Operation

Ethicon Endo-Susgery, LLC QLTRSS
(Date)

/ (Signature)
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