.

PAKIET 5, POZ.15-18 Signature N ified

Dokument podpisany |zabela
Makowska; Johnson hnson Poland sp. z

0.0.
Data: 2024.08.28 14:5405 CEST

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/(Code
PL/CAO1 i

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku [ Name in local language - fn Polish W= ] = = i) |
Urzad Rajastracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktdédw Biobdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku [ Name in English e
Tha Office for Registration of Madicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
| 1.004 Kod kraju/ Country code TR 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city

PL

1.007 Telefon/Phone
| +48 22 4921100

1.006 Ulica, nr | Streel, no.

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in figlds with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu | Date of notification

[1.008 Numer referencyiny | Reference number

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

| 1,011 - w ;:E;r;:\a.d_ku_zmlanv-dot;uaoej |-:odml_uu: ;:roszq wskazaé dane ulegajace zmianie
| In case of change of entity details please indicate the data being changed
!

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zghoszenla lub Ewﬁadornlenla / Status of the org'éﬁlzat'ion.maldﬁg this: nofiﬂcati;m

D W - Wytwdrca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
] 1 -1importer/ importer
D - Dystrybutor / Distnbuter
i [:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure +w¢r}m&fm ;?gﬁmnb*xmw.
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing megical device, sym ck
[ o - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying cut performance evaluation 29}7 - U?_ 2 LI
[:] L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device o
Uode zatumiacy i
Aph pryimdocoea ..., .., N
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(

C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Hod kraju/ Country code
us

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

1,016 Nazwa wytwdrcy, sknocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1017 Miasto Cty
Guaynabo, Puerto Rico

1.018 Kod pocztowy / Postal code
00969

1.019 Ulkea, nr/ Steet, no.
475 Calle C

1.020 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Denis Hahn

1.022 Telefon |/ Phone
+01 513 337-3134

1.023 E-mail
dhahnl@its.jnj.com

1.024 Faks | fax

| D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

. 1.025 Numer referencyjny / Reference number

| 1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawlciela, peina / Name of the authorized r_e_pr'é;é;\t'aﬁv'e, in full

| Ethicon Endo-Surgery (Eureope) GmbH

| 1.026 Kod kraju [ Country code
. DE

1.028 Nazwa automowanégo'briedstaﬁiclela, Skréconé .-:.Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto [ City
Nordarstedt

1 1.030 Kod pocztowy | Postai code

22851

11,031 Ulica, nr/ Street, no.

[ 1032 Skrytka pocztowa | PO Box

| Osoba do kontaktu | Contact person
1.033 Imie 1 nazwisko |/ Full name

Andreas Brandt

1.034 Telefon / Phone
+49 259 091-6717

1035 E-mail
abrandt@its.jnj.com

1.036 Faks/ Fax

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

O

D - .. dystrybutora / ... distributor

I -..importera/ ... importer
1.037

1,038 Numer referencyjny | Reference number

1039 Kod kraju/ Country code |
PL

| 1.040 Nazwa ﬁﬁ;ﬁéﬁ lub d'y.st;yl:'m-mra, peina / Name of the importer or distributor, in full

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona | Name of the importer or distribuwr.?hbai-a_féd_ e

1,042 Miasto/ City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy [ Postal code
02-135

1.044 Ulica, or/ Steet, no.
Trzacka 24

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1,046 Imie | nazwisko / Full name

Sylwia Konikiewicz

] 1045 } :l‘eiefon{ Phone

+48 {22) 237 80 11

1048 Emall

skonikie@its.jnj.com

1.045 Faks/Fax

ID: 7842 8175 7074 WM1_Fl_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

D 5 -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
S50 E] O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... camrying out performance evatuation

D L - .. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1,051 Numer referencyiny / Reference number s ]_1352 Kod kraju / (.:.ountry wde
!

1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organization, in full

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organizatir, sbbreviated

i 1.055 Miasto/ 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 ! nazwisko / Full pame 1.060 Telefon /[ Phone

1.061 E-mall 1.052 Faks/ Fax

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

Wypeinla petnomocnik ustanowiony 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 | nazwisko / Full name

Sylwia Konikiewicz

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-135

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa [ PO Bax
Itzecka 24

1,068 Telefon / Fhone 1.069 Faks / Fax
+48 (22) 237 80 11

I" H. Liczba wyrohdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe lezby 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 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 2/ Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 l Number of attached forms no. 3 1]
| 1.072 Liczba wyrnbéw wymienlonvch w doiaaonych Zalacznlkach n 4/ Number of devlces fisted in attached forms no. 4 3

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-07-21

Nazwisko / Name Sylwia Konikiewicz Podpis / Signature 61 ! ; E l!' .
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeliniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with 2 white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
5 powiadomienta

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. |

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ECHELON FLEX Powerad Plus Articulating Endoscopic Linear Cutter

ECHELON FLEX Powered Plus Long Articulating Endoscopic Linear Cutter

ECHELON FLEX Powered Plus Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-07-21

Nazwisko / Name Sylwia Konikiewicz Podpis/SignatureEz ] 0 H milzieuico

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykanania, wersjg oprogramawania, rozmiarer, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
| zamiedcié w jednym powladomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotkl opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moiliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalne} Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnascl, jeeli w ocenie ich zgodnosa brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim atbo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w paszczegélaych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepula w roznych ilesciach lub rdinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjy oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w paszczegdinych systemach
lub zestawach zahiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

B e
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Dokumentacja techniczna: TF-N0O000Q7
Numer/rewizja DoC: SCN013292/wer. N
Rodzina produktéw: endoskopowe staplery tnace
Grupa produktow: Echelon

Deklaracja zgodnosci
Producent:

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

Upowazniony przedstawiciel:

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

Produkty/modele nr:

Oznakowaniem CE opatrzone sg produkty ECHELON o nastgpujacych kodach:

Kody produktéw Opis Klasa produktu | Numer zasady
zgodnie z zgodnie z
zalgcznikiem IX | zalacznikiem IX
EC60, SC60, LONG60, EC45, |Endoskopowe liniowe staplery| la 6
SC45, ECLG45 tnace Echelon*
EC60A, SC60A, LONG60A, E?dos"‘)p‘;""i“l”"?wg Sflarl"ery s 6
EC45A, SC45A, EC45AL haceza YFI‘;;fJ@ cheton
PSEG0A, PLEGOA, PCEGOA, E?dOSKOp‘I’,tWi"I”"?WE Sltlarl"ery b 1
PSE45A, PLE45A, PCE45A hace z artykulacjg Eehelon
Flex* z napedem
Endoskopowe liniowe staplery|
tngce z artykulacja
PSEEG0A, PLEEGOA, PCEEGOA ECHELON ELEX 60 Plus Ib 11
ENDOPATH z napedem
Endoskopowe liniowe staplery|
tngce z artykulacja
PSEEA45A, PLEE45A, PCEE45A ECHELON ELEX 45 Plus Ib 11
ENDOPATH z napgdem
Stapler naczyniowy
PVE35A ECHELON FLEX z nrap<;dem b 11
i zaawansowana koncowka do
zakladania

*Tylko odpowiednie dla dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytwoérca o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace przepisy dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, w tym
obowigzujacych norm zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji techniczne;.

FRM002265
wer. E
ECN024256
Dokument macierzysty nr WE0219
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Dokumentacja techniczna: TF-N0O000Q7
Numer/rewizja DoC: SCN013292/wer. N
Rodzina produktéw: endoskopowe staplery tnace
Grupa produktow: Echelon

Deklaracja zgodnosci
Wyroby zostaly zaklasyfikowane jako: klasa IIA, zasada 6 lub klasa IIb, zasada 11 zgodnie z
zalacznikiem IX.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z powyzszg dyrektywa firma Ethicon Endo-Surgery
postgpowata zgodnie z procedura dotyczacg deklaracji zgodno$ci opisang w zalgczniku II, z
wylaczeniem pkt. 4. Caly system jakosci zostal zatwierdzony przez TUV SUD Product Services,
jednostke notyfikowang uprawniong do przeprowadzania takich ocen, o numerze 0123 (G1 057666
0061).

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

Firma Ethicon Endo-Surgery jako wytwoérca o$wiadcza, ze produkty wymienione powyzej spetniajg
obowigzujace przepisy dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, w tym obowigzujgcych norm
zharmonizowanych wymienionych w wyzej podanej dokumentacji technicznej.

W celu umieszczenia oznakowania CE zgodnie z dyrektywa 2011/65/UE firma Ethicon Endo-Surgery
postgpowata zgodnie z procedurg opisang w art. 7.

Niniejsza deklaracja zgodnoS$ci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Zatwierdzil/a:
Nathan Anderson,
Starszy Dyrektor, Jako$¢ , ///
produkcji Ethicon Endo- - A, / — — 2l G
Surgery, LLC - / s A— A (jﬁ ﬂt// /
(podpis) (data)
FRM002265
wer. E
ECNO024256

Dokument macierzysty nr WE0219
2/2



		2024-08-28T14:54:05+0200




