PAKIET 5, POZ. 1,2,8,9

Signature erified Zatacznik nr 1

Dokument podpi ez |zabela
Makowska; John: d Johnson Poland

sp. zo.0.
Data: 2024.08.28 %2:47 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

i A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authiority
! *
1.001  Kod/ Code ]
PL/CA01 : ‘

1.002 Narwa w jezyku miejscowym - po polsku/ Name in local language - in Palish

- . - .. I3 = - - I
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
1.003 Nazwa po angielsku ./ Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products !
1.004 - Kod kraju / Country code

PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
03-736 Warszawa

| 1.006 ' Ulica; nr/ Street, no.
Zabkowska 41

1.007 Telefon / Phana
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with 3 white background only

B Identyfikacja zgloszema lub powiadomienia / Identlﬁcatlon of notlﬁcatlon
1 008 Data wplywu / Data,of nouﬁcatxon

.

“;.0‘09 Numer referencyjny / Reference number

| 1.010  Rodzaj zgloszenia lub;powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

IR

Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1.0 1 1 W przypadku zmiany dotyaqce) podmiotu prosze wskazad dane ulega;qce zmianie
In case of .change ofentity details please indicate the data being changed it

| 1.012  Status podmiotii dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienial), SatUS of the onganiizaficrimakingthis notification; % .
D W - Wehwdree C Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer i ;

D - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajacy system tub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure paai- Z"’n.;}; S

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Qrganization stenlhizin

g medicai device, sysie

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out pe}formance evaluatio
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T

al Identvf ikacja wytwnrcy j Identifi cauon'of ﬂwe manufacturer_ f_- :

1.013  Numer referenqr]ny{ Reference number; 1.014 - Kod kraju [ Country code |
phy e us '
1.015 Narwa wytworcy, peina / Name of the manufactur_er,- ‘in fulll |
|
| Ethicon Endo-Surgery, LLC
| 1.816' Nazwa wytworcy, skrdcona /. Name of the manufactirer, abbreviated:
EES
| 1.017. Miasto//City | 1:018 “iod pocztowy / Pestaficode
| Guaynabo, Puerto Rico 00969

1.019 Ulica, nr Street; no.
| 475 calle C

|| 1:020" Skrytka pocztowa /.POiBox -

| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1,021 Tmie i nazwisko / Full name

Denis Hahn

1.022 Telefon [ Phone
+01 513 337 7146

[-1.023  E-mail

1'1.024 Faks/ Fax

+01 513 337 2146

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawlaela / 1dentification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny/ Reference number

1 1.026 Kod kraju / Country code

DE

1.027  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized reprasentative, in ful

| Ethicon Endo~Surgery (Europe) GmbH

j 1.028 | Narwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

| EES

['1.029 - Miasta / City
Norderstedt

1.030 Kod pocztowy / Postal code
22851

]
]
|
| 1.031  Ulica; nr./ Streel. no.
|

Hummelsbiitteler Steindamm 71

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu [ Contact person

1.033 Imie i nazwisko [ Full name

Veronika Braese

1.034 Telefon | Phone
+49 40 2590 916713

|'1:035° E-mail

11036 Faks/ Fax |
. +49 40 2590 916711
I -..importera imparter
E. Identyfikacia.../ Idenuﬁcatjon of the .= 1.037 0 |
a3 ? D -.. dystrybutora / ... distrbutor |
3 s ST b At A R R O I R A R T R 20y e T AT i Py R |
1.038 Numer referencm\r_ ,f Refefence number 1.039 Kod kraju /' Country/code ]
i) PL

1.040" Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Nameof the importer or gistributor, in full

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.

! 1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Kame of the importer or distributor, abbreviatad
| J&J Poland

’ 1.042 Mlasbo /- City

Warszawa

| 1.043  Kod pocztowy /. Posta) code

02-135

| 1.044 . Ulica, nr / Street, no.
Iizecka 24

| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu /. Cofitact person - 1 L & L Lol R e S A

1047

| 1.046 Imig i nazwisko £Fall name Telefon / Phone.
Zofia Urbanowska-Bak 022 237 8010
| 1.048 E-mail 1.049° Faks/ Fax'

zurbanow@its. jnj.com
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F. Identyfikaca .../ Ide'riiiﬁéa'_t"ig:n of the organization ... -

[Jz -.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedura pack
J 1.050 I:] S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devicz, system or progedure pack
[Jo -..swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation
1.051. Numer referencyjny / Reference number ; Bt 2 : 1.052 Kod kraju / Country cods

1.053 ' Nazwa podmiiotu, petna / Name of the/crganization, in ful

1:054' ' Nazwa podmiotu, skrocona / Narne of the arganization, abbreviated:

3 B
'\m |
- _ |
1.655 Miasto , City AR : /7| 1056 | Kod pocztowy ; Postal code !
|
1.057  Ulica, nr /iSireet; no. : _ : 1.058. ‘Skrytka pocztowa / PO Box
‘Osoba do;kontaktu /-Contact person :
$.059 Tmig i;nazwisko 7 Full name. ; ] hr % | 1.060 Telefon / Phone
A06% E-maif i ha AT A T 11062 Faks / FaX
G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA ' : :
To'be fillediin by person acting.as proxy in accordance with art. 33 .of the Polish Code of Administrative Procedure
1.063  Imie imazwisho / Fuli name ‘
Zofia Urbanowska-Bak |
1.064 Miasto/ Cily _ SRl : y | 1.065. Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-289
1.066 Ulica, nr./ Street. no. L j 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box i
Reniferowa 84 |
1.068 Telefon / Phone : ) ; 1.069 Faks/Fax |
022 237 8010 !
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by. this:notification
Prosze podac wiasdwe liczby lub zero, jesli nie ﬁ'oiq::ong _dén‘ego typu formularza g
-Please provide proper numbers.or zero if there are ng attached forms of aiven type A
1.070 N Liczba c'ibl'qat;ﬁ.y'cl; Z;laczmkownrl ﬁﬁmbei' of attached forms no. 2 ; : 0 |
f 1.071 ' Lizba dolaczonych &Iqmil:éw nr.3 / Number.of alnacned. Ecrms no..3 ; 0
! 1.072  Liczba wyrobdéw wymienionych w :{o_&qanriych Zalgcznikach nr 4 / Number of davices listed in attached forms no. 4 27
Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s 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 - 2011-02-23
g,c."". .. A s
FHRTR S g, Pt
f | >V, Poland $p.z0.0.¢
Spiexg 73 2 —
Nazwisko / Name 2ofia Urbanowska-Bak Podpis / Signaturgj m. st A FEONCwWYm
KRS 0C0003245g "M

e NP 11350 50 54
\Wsokod kapitaiy zak&edo.vegc;ég;ﬁ S00PIN J
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

einiac tylko pola z biatym tiem / Piease fill in fields with & white background only
A tyfikacja powiadomienia / Identification of notif
0 colejny Zalacznika nr4 w obrebie tege . 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1
domienia |
1 ; !
B.  Wykaz wyrobow / List of devices

3.003 Nr referencyjny / Ref. n | 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1
R e e Ethicon Endo-Surgery Single Site Laparoscopy Seal Ca-;;;:ﬁ_}_l_;sccess_t_:ri_e;
S | & Fixed-Length Retractors - e 8 S,
| ENDOSUTURE System Suture Assistant Reload Units with ETHIBOND EXCEL
T Polyester Suture . =
| ENDOSUTURE System Suture Assistant and Reload Units
I = ENDOPATH ETS45 Family of Linear Cutters & Reloads B
T ey, | ENDOPATH DEXTRUS Seal Cap Assemblies with Accessories and ?I;ZQ:TL;{@EK j
& SRRl 2 | Access retractors . B -
| ENDOPATH XCEL Dilating Tip Trocars
A : | ENDOPATH XCEL Bladeless Trocars
T FERE e : ENDOPATH XCEL Universal Trocar Stability Sleeves |
e | ENDOPATH Surgical Thoracic Trocar Sleeves with Rounc;ed 'I‘ijp Obt_ur_a-t:_éz_'“
A 7 j ENDOPOUCH RETRIEVER Specimen Retrieval Bags e g N
R EEA % LIGACLIP Clip Appliers - S ) _ .
A i | LIGACLIP Endoscopic Clip Appliers i S . na
e A THARMONIC Decontamination and Sterilization Acces:or:i'.eg- -y Cagly
B 7 | LAPRA-TY Suture Clip Appliers . T ) R

ENDOPATH Uterine Manipulators

PROXIMATE PLUS MD Multi-directional Release Skin Staplers

| PROXIMATE Skin Staple Extractors

| ECHELON Flex Articulating Endoscopic Linear Cutters, Compact

Articulating Endoscopic Linear Cutters, and Long Articulating

| Endoscopic Linear Cutters

| MAMMOTOME Biopsy System Accessories

| MAMMOTOME Vacuum Sets




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

| A. Identyfikacja powiadomienia / Identfication of notification

4.001  Numer koiejny Zalacznika nr'4 w obrebie tego i 4.002  Numer referencyjny Zatacznika nr'i / Referance number of form no. 1 1
powiadomienia ' {

Ordinal numberof form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices ' :

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

MAMMOTOME Control Module with SmartVac

MAMMOTOME ST Stereotactic Holster and Cables

T

| MAMMOTOME Biopsy System Software Installation Guide

[ MAMMOTOME Biopsy System accessories,including Adapters & Probe Guide
| Holders

MAMMOTOME Footswitch

| MAMMOTOME Remote Keypad [

MAMMOTOME MR Control Module MR Interlock System

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2011-02-24

vorneliotvasen Poland S5,

Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak

Vhigakodh kapl o i
o et RS TR RN e TS
1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonanla, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztakem lub wymiarany moznz uznad za jeden wyrdh

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja;

~Jednego wytworc,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wyiwdrca nie ma siadziby lub miefsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opls wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mazliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych aibo Inngj uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspéina ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawiarajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roZnia si¢ nazwa handlowa, typen, modelem, wersja wykcnania, wers)q oprogramowania,
rezmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sable wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga bvé uznane za jeden wyrod znodnie 7 pkt 1,

amoc

}
t
e el
o v —————————
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ID: 6061 7711 9194 WMI_F4_1.1 Strona/Page 1/ 1



Potwierdzam, ze powyzsze 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 2011-02-24

Nazwisko / Name Zofia Urbanowska-Bak Padpis / Signat

RS UL 4

1) Wyroby roZnigce si¢ nazwq handlowa, typem, mogdeiem, wersia wykonania, wersjg opregramowania, rozntiarens, ksztattem lub wymiarani mozna uznaé
i zaimescic w jednym powladomieniy, jezeli sg lub maja: ' ’

- jednego wytworce, .

- Jednego autoryzowanego przedsiawliciels, jezeli ich wytwdrea niz ma siedzby lub migjsca zamieszkania w parstwia conkowskim,

- jeden, wapdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowania,

- jedna, mozliwie rajbardziej szczeqotowa nazwe rodzajowa,

- jeden ked wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrabow Medycznych aibo innej-uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- g samg klasyfikacje albo kwalifikacje, )

- wepding aceng zgodnosc wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny cartyfikat zgodnadcl lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku polskim aibo jednq nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2} Systemy lub zestawy zablegowe 0 tym samym przexnaczeniu, zestawione przez ten sam podimiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach iub zestawach zabiegowych wystepuig w rdznych itosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typen, modelem, wersjg wykonania, wersig oprogramowarla,
rozmierem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systernach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane 2a jeden wyréb zgodnie z pkt 1. ‘

73 jedan wyrh
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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
1/2



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



		2024-08-28T14:52:47+0200




