Polymed Polska

Nanotech Ophthalmic

CrownGel 2,0%

CrownGel 2,0% jest izotonicznym, przezroczystym, lepkosprezystym i sterylnym roztworem do
zastosowan wewnatrzgatkowych. CrownGel 2,0% jest sterylizowany parg wodng pod ci$nieniem w
sterylnym opakowaniu. Kaniula jest sterylizowana tlenkiem etylenu. Jako wyréb pomocniczy
stosowany przy zabiegach chirurgicznych przedniego segmentu oka, CrownGel 2,0% utrzymuje
gtebokos¢ komory przedniej oka i chroni otaczajaca tkanke wewngtrzgatkowa. CrownGel 2,0% zawiera
hydroksypropylometyloceluloze 2,0% i ze wzgledu na wtasciwosci lepkosprezyste i nawilzajace, utatwia
przeprowadzanie zabiegéw wewnatrzgatkowych. CrownGel 2,0% nie powoduje reakcji zapalnych lub
immunogennych. CrownGel 2,0% nie zawiera konserwantdw. Z uwagi na rozpuszczalno$¢ w wodzie,
CrownGel 2,0% mozna usungc¢ po zakoriczeniu zabiegu za pomocg irygacji i aspiracji.

Wskazania do stosowania:

CrownGel 2,0% stuzy jako substytut objetosciowy dla cieczy wodnistej podczas operacji
wewnatrzgatkowych, takich jak wszczepianie i ekstrakcja soczewek wewngtrzgatkowych.

CrownGel 2,0% utrzymuje gtebokos¢ komory przedniej podczas zabiegu i zmniejsza ryzyko urazu
$rodbtonka komory przedniej, teczéwki i ciata rzeskowego na skutek bezposredniego kontaktu z
instrumentami chirurgicznymi.

Dawkowanie i sposob podawania:

CrownGel 2,0% jest precyzyjnie wstrzykiwany do komory przedniej za pomocg sterylnej jednorazowej
kaniuli 23G dostarczonej w zestawie. Zaleca sie pokrywanie implantu i instrumentéw roztworem
CrownGel 2,0% bezposrednio przed zabiegiem wszczepienia soczewek wewnatrzgatkowych. Takie
dziatanie ma na celu zapewnienie dodatkowej ochrony srddbtonka i tkanki otaczajacej. lloéé
wstrzykiwanego roztworu CrownGel 2,0% zalezy od rodzaju zabiegu chirurgicznego. Jako substytut
lepkosprezystosci utraconej w drodze przeptywu cieczy lub irygacji, CrownGel 2,0% mozna aplikowa¢
kilkukrotnie. Po zakoriczeniu operacji, CrownGel 2,0% nalezy catkowicie usungé za pomoca
odpowiedniego narzedzia do irygacji/aspiracji.

Przechowywanie:

Roztwdr CrownGel 2,0% nalezy przechowywaé w temperaturze 2 — 25°C w chtodnym i suchym miejscu.
Chroni¢ przed swiattem, cieptem i mrozem.

LEPKOSC 3000-5000MPAS

OSMOLARNOSC 270-400MOSM

PH-6.8-7.6

OPAKOWANIE 2ML AMPUtKOSTRZYKAWKA

PRODUCENT:
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SZUTEST

EC CERTIFICATE

AT SERTIFIKA

According to Annex Il of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices
93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek II'ye gére

Full Quality Assurance System
Tam Kalite Glivencesi

Certificate Number: 2195-MED-1207901

Sertifika Numaras:

Manufacturer: Atakan Dede - Miray Medikal )
Uretici Cal Mah. 14. (410) Sok. No: 14/B Nilufer / Bursa TURKIYE

Product(s): Products are stated on the following page(s).
Uriin(ler) Uriinler ilerleyen sayfa(lar)da belirtilmistir.

Model(s}): Product models are stated on the following page(s).
Model(ler) Uriin modelleri ilerleyen sayfa(lar)da belirtilmistir.

Reference Report No: MM0374-P010-R01, MM0374-P010-R02, MMO0374-P010-R03, MM0374-P010-R04,
Referans Rapor No MMC374-P010-R05, MM0374-P010-R06, MM0374-P01C-R07, MM0374-P010-R08,
MMO0374-P012-R01

Szutest, Notified Body 2195, declares that the aforementioned manufacturer has Implemented a quality assurance system
according to Annex lf (excluding section 4), Section 3 of the directive 93/42/EEC on medical devices. This quality assurance system
covers those aspects of manufacturing concemed with securing and maintalning safe conditions of the respective product(s) and conforms
to the provisions of this Directive. The approved quality system Is subject to surveillance pursuant to Annex il, Section 5 of Directive
93/42/EEC and unannounced audits.

Szutest must be informed of any sgnificant changes in the design and/or construction of the product(s). For class I devices with
sterile conditions the quality management system evaluation Is restricted to the aspects of manufacture concemed with securing and
malntaining sterile conditions, For class | devices with measuring function the quality management system evaluation Is restricted to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements

2195 kimlik numarali Onaylanmig Kurulug Szutest, yukanda belirtilen ireticinin 93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi EK Ii(madde 4
harig) madde 3'ne gére bir kalite y6nefim sistemi uyguladigini, bu y6netim sisteminin ySnetmelidin sadece bahsi gegen Urtntn Gretiminin
glvenlik kosullarini saglama ve devam ettime ile ilgili gerekiiliklerin kargiladigini beyan eder. Onaylanan bu kalite yénetim sistemi,
93/42/AT Tibbi Cihaz Y6netmeligi EK I, Madde 5'e gfre periyodik olarak gbzetime ve habersiz saha denetimlerine tabidir.

Uretici, dranlerinin tasanminda ve yapisinda gerceklestirdigi nemli dedisiklikleri Szuteste bildirmek zorundadir. Steril
kondisyondaki simif | drilnler igin kalite y6netim sistami degeriendirmesi dretimin steril kondisyonun saglanmast ve korunmastyla limitlidir.
Olgm fonksiyoniu sinif | driinler igin Kalite yonetim sistemi dederlendirmesi Gretimin cihazlarin metrolojik sartlara uyumunu saglemasiyla
limitlidir.

This EC certificate is valid till 2024-05-26.
Bu AT Sertifikasi 2024-05-26 tarihine kadar gegerlidir.

Issue Date/Yayin Tarihi: 2012-03-1¢ Rukiye BALKAN
Revision No./ Revizyon No.: 09 Rev./Rev. Deputy General Manager
Revision Date/ Revizyon Tarihi: 2021-05-12 Genel Miidiir Yardimceisi

SZUTEST UYGUNEUK DEGERLENDIRME AS.
Tatlisu'Mahallesi, AkiF inan Sk. No:1 Umraniye 34774 [STANBUL /TURKIYE

Szutest.com.tr







SZUTEST

Certificate Number: 2195-MED-1207901

Sertifika Numarasi

Product models:
Uriin modelleri

1. Sterile Vitreoretinal Solutions
1. Steril Vitreorelinal Gézeltiler

Ocudeka (Decaline), Ocusil Silicone Oil (Vial & Syringe),
Ocublu ILM Blue (Vial & Syringe), Ocublu ILM/ERM Blue
(Vial & Syringe)

2, Sterile Viscoelastic Solutions
2. Sterif Viskoelastik Cozeltiler

Ocuvisc (Sodium Hyaluronate), CrownVisc, CrownGel,
Neocrown Cohesive, Oculocrown, Megacrown, CrownFlex
intra-articular Injection (Sodium Hyaluronate), HpmcGel

3. Sterile BSS Balanced Salt Solution
3. Steril BSS Dengeli Tuz Cozelfisi

Ocusalt (Balanced Salt Solution)

4. Sterile Viscous Fluid Injection &
Extraction Kit / 4 Stenl Viskoz Sivs
Enjeksiyon & Aspirasyon Kiti

Ocusil (Viscous Fluid Injection & Extraction Kit)

5. Sterile Ophthalmic Soiutions
5. Steril Cftalmik Cézeltiler

Ocusil (Prosthetic Eye Care Solution), Ocublu Try Trypan
Blue (Vial & Syringe)

6. Sterile Lubricant Eye Drop
6. Steril Kayganlagtirici Géz Damlasi

Ocufull Fresh, Qcufull Fresh Plus

SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME AS.
Tatlisu Mahallesj, AkiFinan Sk: No:1 Umraniye 34774 ISTANBUL /TURKIYE

Szutest.com.tr







SZUTEST

CERTYFIKAT CE

Zgodnie z postanowieniami Zatgcznika Il Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobédw medycznych
System Petnego Zapewnienia Jakosci

Numer certyfikatu: 2195-MED-1207901

Wytworca: Atakan Dede - Miray Medikal
Cali Mah. 14.(410) Sok. No: 14/B Nillifer/Bursa Turcja

Produkt(y): Produkty podano na kolejnej stronie

Model(e) Modele produktow podano na kolejnej stronie

MMO0374-P010-R01, MMO0374-PO010-R02, MMO0374-P010-R03 MMO0374-P010-R04,
Raport odniesienianr  MMO0374-P010-R05, MMO0374-P010-R06, MMO0374-P010-R0O7 MMO0374-P010-R08,
MMO0374-P012-R01

Szutest. Jednostka Notyfikowana nr 2195 deklaruje niniejszym, ze ww. wytwdrca wdrozyt system
zapewnienia jakosci zgodnie z postanowieniami Zatacznika Il ( z wytgczeniem sekcji 4), Sekcji 3 Dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakoéci obejmuje aspekty produkgji
dotyczace bezpieczeristwa i utrzymania bezpiecznych i sterylnych warunkéw dla odpowiednich produktéw oraz
jest zgodny z postanowieniami niniejszej Dyrektywy. Zatwierdzony system jakosci podlega nadzorowi zgodnie z
postanowieniami Zatacznika Il, Sekcji 5 Dyrektywy 93/42/EWG oraz niezapowiedzianym audytom.

Nalezy poinformowac Szutest o wszelkich istotnych zmianach w projekcie oraz/lub budowie produktéw.

W przypadku wyrobdw klasy | ze sterylnymi warunkami ocena systemu zarzadzania jakoscig jest ograniczona do
aspektéw produkcji zwigzanych z zabezpieczaniem i utrzymywaniem sterylnych warunkéw. W przypadku
urzadzenrs klasy | z funkcja pomiarowa ocena systemu zarzgdzania jakoscig jest ograniczona do aspektéw
produkcji zwigzanych ze zgodnoscig wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi

Niniejszy Certyfikat CE obowiqgzuje do dnia 2024-05-26

Data wydania:  2012-03-19
Nr rewizji: Ponowna certyfikacja 09 Rukiye BALKAN
Data rewizji: 2021-05-12 Zastepca
Dyrektora Generalnego

SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME A S.

Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1 Umraniye 34774 ISTANBUL / TURKIYE




Numer certyfikatu: 2195-MED-1207901

Modele produktéw:

1.Sterylne roztwory witreoretinalne

Ocudeka (Decalina)

Ocusil Olej silikonowy ( fiolka i strzykawka)
Ocublu ILM Blue ( fiolka i strzykawka)
Ocublu ILM/ERM Blue ( fiolka i strzykawka)

2. Sterylne roztwory wiskoelstyczne

Ocuvisc( Hialuronian sodu)

CrownVisc, CrownGel, Neocrown kohezyjny,
Oculocrown, Megacrown, CrownFlex
Zastrzyk dostawowy ( Hialuronian sodu),

Metyloceluloza

3. Sterylny zbilansowany roztwo soli BSS

Ocusalt ( Zbilansowany roztor soli)

4. Sterylny zestaw do iniekgji i ekstrakcji ptynu
lepkiego

Ocusil ( Zestaw do iniekcji i ekstrakcji ptynu lepkiego)

5. Sterylne roztwory okulistyczne

Ocusil ( okulistyczny roztwér ochronny), Ocublu

Trypan Blue ( fiolka i strzykawka)

6. Sterylne krople nawilzajace do oczu

Ocufull Fesh, Ocufull Fresh Plus

SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME A S.

Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1 Umraniye 34774 iISTANBUL / TURKIYE




&miray medikal

ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL

DEKLARASYON
DECLARATION OF CONFORMITY

URETICi . )

MANUFACTURER ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL
URUN ADI SINIFI
MEDICAL DEVICE NAME CLASS
OFTALMIiK CERRAHI iCiN DENGELi TUZ COZELTISi
BALANCED SALT SOLUTION FOR OPHTHALMIC SURGERY
OCUSALT_ BALAN"CED S'A.LT SOLUTION -
(DENGELI TUZ COZELTISi) 500 cc
OCUSALT' BALAN"CED s_A_LT SOLUTION I A
(DENGELI TUZ COZELTISI) 1000 cc
OCUSALT BALAN“CED S_A'LT SOLUTION A
(DENGELI TUZ COZELTISI) 20 cc PP
OCUSALT. BALAN"CED S.A.LT SOLUTION A
(DENGELI TUZ ¢COZELTISI) 500 cc PP
GOZ CERRAHISINDE KULLANILAN PERFLUORO DEKALIN
PERFLUORODECALIN FOR OPHTHALMIC SURGERY
OCUDEKA DECALINE 5 ml A
OCUDEKA DECALINE 7 ml A
OCUDEKA DECALINE 10 ml A

URUN - GOZ CERRAHISINDE KULLANILAN SIiLIKON YAGI

MEDICAL DEVICE SILICONE OIL FOR OPHTHALMIC SURGERY
OCUSIL SILICONE OIL 1000 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 1300 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 2200 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 5000 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 5500 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 5700 cst 10 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 1000 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) B
OCUSIL SILICONE OIL 1300 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) B
OCUSIL SILICONE OIL 2200 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) nB
OCUSIL SILICONE OIL 5000 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) ns
OCUSIL SILICONE OIL 5500 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) B
OCUSIL SILICONE OIL 5700 cst 10 ml (ENJ./SYRINGE) B
OCUSIL SILICONE OIL 1000 cst 15 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 1300 cst 15 ml nBe
OCUSIL SILICONE OIL 2200 cst 15 ml nB
OCUSIL SILICONE OIL 5000 cst 15 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 5500 cst 15 ml B
OCUSIL SILICONE OIL 5700 cst 15 ml B
SODYUM HYALURONAT ViSKOELASTIK SOLUSYON
SODIUM HYALURONATE VISCOELASTIC SOLUTION
CROWN ViSC 1.0% (1,5 mtl) s
CROWN ViSC 1.4% (1,5 ml) B
CROWN VISC 1.6% (1,5 ml) B
CROWN ViSC 1.8% (1,5 ml) B

Gali Mh. 14.(410) Sk.14 B Niltifer / BURSA / TURKEY  Tel.: +90 224 441 33 34 / Fax: +90 224 443 70 06
info@miraymedikal.com / www.miraymedikal.com







&miray medikal

ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL

CROWN ViSC 3.0% (1,5 ml) B
CROWN ViSC 1.0% (1,0 ml) B
CROWN ViSC 1.4% (1,0 ml) nB
CROWN VISC 1.6% (1,0 ml) 1B
CROWN ViSC 1.8% (1,0 ml) B
CROWN ViSC 3.0% (1,0 ml) B
CROWN ViSC 1.0% (1,6 ml) B
CROWN ViSC 1.4% (1,6 ml) nB
CROWN VISC 1.6% (1,6 ml) B8
CROWN ViSC 1.8% (1,6 ml) I8
CROWN ViSC 3.0% (1,6 ml) B
NEOCROWN COHESIVE 1.4% (1ml) B
MEGACROWN 1.8% (1ml) B
OCULOCROWN 2.0 % (1ml) 1B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.0 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.2 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.4 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.5 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.6 1.0 ml B
OCUVIiSC SODIUM HYALURONATE %1.8 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.0 1.0 m B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.2 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.5 1.0 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %3.0 1.0 ml I8
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.0 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.2 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.4 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.5 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.6 1.5 ml N:]
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.8 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.0 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.2 1.5 ml B
OCUViSC SODIUM HYALURONATE %2.5 1.5 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %3.0 1.5 ml N}
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.0 1.6 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.2 1.6 ml ns
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.4 1.6 ml I8
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.5 1.6 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.6 1.6 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %1.8 1.6 ml B
OCUViSC SODIUM HYALURONATE %2.0 1.6 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.2 1.6 ml 1B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %2.5 1.6 ml B
OCUVISC SODIUM HYALURONATE %3.0 1.6 ml B
HiDROKSIPROPIL METILSELULOZ ViSKOELASTiK SOLUSYON

HYDROXYPROPYL METHYLCELLULOSE VISCOELASTIC SOLUTION

CROWN GEL 2.0% B
CROWN GEL 2.4% nB
CROWN GEL PLUS 2.0% I8

Gali Mh. 14.(410) Sk.14 B Niltifer / BURSA / TURKEY  Tel.: +90 224 441 33 34 / Fax: +90 224 443 70 06
info@miraymedikal.com / www.miraymedikal.com
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ATAKAN DEDE-MiRAY MEDIKAL

CROWN GEL PLUS 2.4% B

GOZ CERRAHISINDE KULLANILAN TRiPAN MAViSi
TRYPAN BLUE FOR OPHTHALMIC SURGERY

OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.02 (0,2 mg) 1 cc ITA
OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.04 (0,4 mg) 1 cc A
OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.06 (0,6 mg) 1 cc A
OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.02 (0,2 mg) 1 cc (ENJ./SYRINGE) A
OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.04 (0,4 mg) 1 cc (ENJ./SYRINGE) A
OCUBLU-TRY TRYPAN BLUE % 0.06 (0,6 mg) 1 cc (ENJ./SYRINGE) A

GOZ CERRAHISINDE KULLANILAN ILM/ERM MAVISi
ILM/ERM BLUE FOR OPHTHALMIC SURGERY

OCUBLU ILM BLUE 1 ML ITA
OCUBLU ILM BLUE 1 ML (ENJ./SYRINGE) A
OCUBLU ILM/ERM BLUE 1 ML A
OCUBLU ILM/ERM BLUE 1 ML (ENJ./SYRINGE) A

EKLEM iGi ENJEKSIYON
INTRA-ARTICULAR INJECTION

CROWNFLEX Classic 20,0 mg Intra-articular Injection 2 ml 1]

CROWNFLEX Classic Plus 32,0 mg Intra-articular Injection 2 ml I}

CROWNFLEX Ultra 40,0 mg Intra-articular Injection 2 ml 1

CROWNFLEX Ultra Plus 60,0 mg Intra-articular Injection 2 ml i

SiLIKON VERME VE GIKARTMA SETi
SILICONE INJECTION AND EXTRACTION SYSTEM

VFE-1 OCUSIL ViSKOZ SIVI ASPiRASYON KiTi 23 G

INA
(Disposable Viscous Fluid Extraction)

VFE-2 OCUSIL VISKOZ SIVI ASPIRASYON KiTi 25 G

A
(Disposable Viscous Fluid Extraction)

VFI-1 OCUSIL VISKOZ SIVI ENJEKSIYON VE ASPIRASYON KiTi DORC-ALCON

1A
(Disposable Viscous Fluid Injection&Extraction)

VFI-2 OCUSIL ViSKOZ SIVI ENJEKSIYON VE ASPIRASYON KiTi OERTLI

A
(Disposable Viscous Fluid Injection&Extraction)

VFI-3 OCUSIL ViSKOZ SIVI ENJEKSIYON VE ASPiRASYON KiTi BAUSCH&LOMB

A
(Disposable Viscous Fluid Injection&Extraction)

VFI-4 OCUSIL VISKOZ SIVI ENJEKSIYON VE ASPIRASYON KiTi DORC(HARMONY)

1A
(Disposable Viscous Fluid Injection&Extraction)

OFTALMIiK SOLUSYON
OPHTHALMIC SOLUTION

OCUSIL Prosthetic Eye Care Solution 15 ml
Silicone oil — Lubricant for prosthetic eyes
(OCUSIL Protez G6z Bakim Soliisyonu 15 ml
Silikon yagi — Protez gézler igin yaglayici)

ITA

HiDROKSIPROPIL METIL SELULOZ ViSKOELASTiK SOLUSYON
HYDROXYPROPYL METHYL CELLULOSE VISCOELASTIC SOLUTION

HpmcGel 2.0%
Gonioscopy examination contact fluid 15 ml A
(Gonyoskopi muayenesi temas sivisi 15 ml)

STERIL KAYGANLASTIRICI GOZ DAMLASI
STERILE LUBRICANT EYE DROP

Ocufull Fresh 1B

Ocufull Fresh Plus 1B

Gali Mh. 14.(410) Sk.14 B Niltifer / BURSA / TURKEY  Tel.: +90 224 441 33 34 / Fax: +90 224 443 70 06
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ATAKAN DEDE-MiRAY MEDIKAL

ADRES BILGILERi

CALI MAH.14.(410) SOKAK NO:14B NiLUFER / BURSA
ADDRESS INFORMATION

TELEFON/ FAKS

0224 44133 34 /0224 443 70 06
TELEPHONE /FAX

DEKLARASYON YAYIN TARiHi/ YERi

DECLARATION PUBLISHING 19.03.2012 ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL
DATE/ PLACE

REVIZYON TARiHi

12.05.2021
REVISION DATE

GECERLILIK TARIHi:

26.05.2024
EXPIRY DATE

UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi

CONFORMITY ASSESSMENT

Uriinlerimizin 93 / 42 / EEC TIBBi CIHAZ YONETMELIGI’ nin buttn hikimlerine (Ek 2’nin Tam Kalite Giivence Sistemine)uygun oldugunu
beyan ederiz. Kanit niteligindeki tiim dékimanlar kalite giivence birimimizde tutulmaktadir.

We declare that our products satisfy the requirements of the European Directive 93/42/EEC and conform to all the provisions

of European Directive 93/42/EEC (Full Quality Assurance System of Annex 2).

ONAYLANAN KURULUS . .
ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL
APPROVED COMPANY
ONAYLAYAN KURULUS/ NOTIFIED . .
BODY SZUTEST Uygunluk Degerlendirme A.S.
Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1, 34774 Umraniye/istanbul/ TURKIYE
ADRES/ ADDRESS
ONAYLAYAN KURULUSUN KiMLiK
NUMARASI : 2195
NOTIFIED BODY ID NO
CE SERTIFIKA NUMARASI: 2195-MED-1207901
CE CERTIFICATE NO

UYGULANAN STANDARTLAR/ APPLIED STANDARTS

ISO 13485:2016 / TS EN 1041+A1:2014 / TS EN 556-1:2009 / TS EN ISO 11138-3:2010/ EN ISO 10993-1:2014 / EN 1SO 10993-1-AC:2014 / EN
ISO 10993-13:2013 / EN ISO 10993-18:2010 / TS EN 1SO 10993-5:2010 / TS EN 1SO 10993-10:2014 / TS EN ISO 17665-1:2006 / TS EN ISO
11737-1: 2018 / TS EN 1SO 11737-2:2010 / TSE EN ISO 14644-1:2016 / TS EN I1SO 14644-2:2016 / TS EN I1SO 14644-3:2019 / TS EN ISO 14644-
4:2006 / TS EN 1SO 9001:2015 / TS EN ISO 14971:2013 /TS EN 62366-1-AC:2016 / TS EN 1SO 15223-1:2016 / TS EN ISO 15798:2014 / TS EN
1SO 11607-1:2017 / TS EN ISO 11607-2 :2017 / TS EN 1SO 16671:2015 / Avrupa Farmakopesi (EP 10TH EDITION) / MEDDEV 2.12-1
Rev.8:01.2013 / MEDDEV.2.7.1 Rev.4:06.2016

37207: irigasyon (yikama) swvisi (BSS) (Irrigation fluid (BSS))

35907: Akoz/vitréz hiimor replasman ortami (Aqueous / vitreous humor replacement medium)
45180: Goz boyas! (Eye dye)

44757 Sinoviyal sivi takviye maddesi (Synovial fluid supplement)

46840: Oftalmik kanllasyon seti, tek kullanimlik (Ophthalmic cannulation set, single-use)
44237: Lubrikant, Goz (Lubricant, Eye)

GMDN KODLARI
GMDN CODES

42293504/ Goz irigasyon (ylkama) veya aspirasyon malzemeleri veya aksesuvarlari (BSS) (Eye
irrigation or aspiration materials or accessories (BSS))

42295126 / Goz cerrahisi igin vitreoretinal fragmotom cerrahisi donanimi veya aksesuvarlari
(Vitreoretinal fragmotomy equipments or accessories for ophthalmic surgery)

UNSPC KODLARI 42294528 / Viskoelastik ajan veya visko-cerrahi cihaz (Viscoelastic agent or visco-surgical device)
UNSPC CODES 42142600 / Enjektorler ve aksesuarlari (Syringes and accessories)

42294500 / G6z uzmanlik aletleri ve ilgili trlinler (Eye specialist tools and related products)
51241139 / Steril silikon yag (Sterile silicone oil)

51171643/ Metilseliiloz (Methylcellulose)

51241120/ Suni gozyas! (Artificial tears)
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&Mmiray medikal

ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL

- Direktif 93/42/EEC Ek | BSlim 7.4'de belirtilen ve 2001/83/EEC yénetmeliginin 1 maddesinde belirtildigi gibi bir tibbi cihazin pargasi
olmadigini,

- Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi 722/2012/EC geregince hayvansal kékenli dokular,

- Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi 2000/70/EC, 2007/47/EC ve 2001/83/EC geregince insan kani ve ilag bileseni ihtiva etmedigini,
- Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 1272/2008/EC direktiflerine uygun olarak fitalat,

-2006/122/EC sayili direktife uygun olarak PFOS (perfluoroctan sulfonates) icermedigini garanti ve beyan ederiz.

-We declare that our medical devices are not the part of a medical device as specified in article 1 of the Directive 2001/83/EEC and European
Directive 93/42/EEC Annex |, Part 7.4.

-We also declare and guarantee that they are not included,
- Animal originated tissues according to the rules of European Parliament and Council Directive 722/2012/EC,

- Human blood and drug according to the rules of European Parliament and Council Directive 2000/70/EC, 2007/47/EC and 2001/83/EC
- Phthalate according to 1272/2008/EC Directive,

- PFOS (perfluoroctansulfonates) according to Directive 2006/122/EC.

imza
SIGNATURE
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®Miray medikal

ATAKAN DEDE-MiRAY MEDIKAL

DEKLARACJA ZGODNOSCI
WYTWORCA: ATAKAN DEDE - MiRAY MEDIKAL
PRODUKT/ WYROB: NAZWA PRODUKTU | KLAsA

ROZTWOR DO IRYGACJI STOSOWANY W CHIRURGII OKA

ROZTWOR SOLI FIZJOLOGICZNEJ OCUSALT 500 ml 1A
ROZTWOR SOLI FIZJOLOGICZNEJ OCUSALT 1000 m A
ROZTWOR SOLI FIZJOLOGICZNEJ OCUSALT 20 ml PP LA
ROZTWOR SOLI FIZJOLOGICZNEJ OCUSALTS00 ml PP 1A

PLYN PERFLUOROWEGLOWY DO CHIRURGII OKA

OCUDEKA DECALINE 5 ml A
OCUDEKA DECALINE 7 ml A
OCUDEKA DECALINE 10 ML 1A

OLEJ SILIKONOWY DO CHIRURGII OKA

OLEJ SILIKONOWY OCUSIL1000 cst 10 ml IIB
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL1300 cst 10 ml B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL2200 cst 10 ml IIB
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5000 cst 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5500 cst 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5700 cst 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 1000 cst STRZYKAWKA 10 ml 11 B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 1300 cst STRZYKAWKA 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 2200 cst STRZYKAWKA 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 5000 cst STRZYKAWKA 10 ml B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 5500 cst STRZYKAWKA 10 ml B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL 5700 cst STRZYKAWKA 10 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL1000 cst 15 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL1300 cst 15 ml 1B
OLEJ SILLKONOWY OCUSIL2200 cst 15 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5000 cst 15 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5500 cst 15 ml 1B
OLEJ SILIKONOWY OCUSIL5700 cst 15 ml 1B

ROZTWOR WISKOELASTYCZNY HIALURIONIANU SODU

CROWN VISC 1,0% (1,5 ML) B
CROWN VISC 1,4% (1,5 ML) B
CROWN VISC 1,6% (1,5 ML) B
CROWN VISC 1,8% (1,5 ML) 1B
CROWN VISC 3,0% (1,5 ML) B
CROWN VISC 1,0% (1,0 ML) B8
CROWN VISC 1,4% (1,0 ML) 1B
CROWN VISC 1,6% (1,0 ML) B8
CROWN VISC 1,8% (1,0 ML) B
CROWN VISC 3,0% (1,0 ML) B
CROWN VISC 1,0% (1,6 ML) B
CROWN VISC 1,4% (1,6 ML) B
CROWN VISC 1,6% (1,6 ML) 1B
CROWN VISC 1,8% (1,6 ML) B
CROWN VISC 3,0% (1,6 ML) B
NEOCROWN COHESIVE 1,4% (1ML,) II'B
MEGACROWN 1,8% (1ML,) I8
OCULOCROWN 2,0 % (1ML,) B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,0 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,2 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,4 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,5 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,6 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC %1,8 mg 1,0 ml 8
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,0 mg 1,0 ml II'B
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®miray medikal

ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL

HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,2 mg 1,0 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,5 mg 1,0 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 3,0 mg 1,0 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,0 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,2 mg 1,5 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,4 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,5 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,6 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC %1,8 mg 1,5 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,0 mg 1,5 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,2 mg 1,5 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,5 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 3,0 mg 1,5 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,0 mg 1,6 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,2 mg 1,6 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,4 mg 1,6 m| 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,5 mg 1,6 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,6 mg 1,6 ml B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 1,8 mg 1,6 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,0 mg 1,6 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,2 mg 1,6 ml IIB
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 2,5 mg 1,6 ml 1B
HIALURONIAN SODU OCUVISC % 3,0 mg 1,6 ml B

HYDROKSYPROPYLOCELULOZA WISKOELASTYCZNA

CROWNGEL 2,0% 1B
CROWNGEL 2,4% B
CROWNGEL PLUS 2,0% 1B
CROWNGEL PLUS 2,4% 1B

BLEKIT TRYPANU DO CHIRURGII OKA

BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,2 mg 1 cc A
BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,4 mg 1 cc A
BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,6 mg 1 cc A
BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,2 mg 1 cc STRZYKAWKA A
BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,4 mg 1 cc STRZYKAWKA A
BLEKIT RYPANU OCUBLU-TRY 0,6 mg 1 cc STRZYKAWKA A

BLEKIT BRYLANTOWY DO CHIRURGII OKA

OCUBLU ILM BLUE 1 ML, 1A
OCUBLU ILM BLUE 1 ML, STRZYKAWKA 1A
OCUBLU ILM/ERM BLUE 1 ML, A
OCUBLU ILM/ERM BLUE 1 ML, STRZYKAWKA A

ROZTWOR HIALURONIANU SODU DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH

CROWNFLEX Classic 20,0 mg DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH 2 ml 11}

CROWNFLEX Classic Plus 32,0 mg DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH 2 ml 1}

CROWNFLEX Ultra 40,0 mg DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH 2 ml I}

CROWNFLEX Ultra Plus 60,0 mg DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH 2 ml n

OLEJ SILIKONOWY DO SYSTEMU INIEKCJI | EKSTRAKCII

VFE-1 OCUSIL ZESTAW DO EKSTRAKCJI CIECZY LEPKICH 23 G A
VFE-2 OCUSIL ZESTAW DO EKSTRAKQJI CIECZY LEPKICH 25 G A
VFI-1 OCUSIL ZESTAW DO INIEKCJI CIECZY LEPKICH DORC- ALCON 1A
VFI-2 OCUSIL ZESTAW DO INIEKCJI CIECZY LEPKICH OERTLI A
VFI-3 OCUSIL ZESTAW DO INIEKCJI CIECZY LEPKICH BAUSCH&LOMB 1A
VFI-4 OCUSIL ZESTAW DO INIEKCJI CIECZY LEPKICH DORC (HARMONY) 1A
ROZTWOR DO 0CzZU

OCUSIL roztwor do protezy ocznejl5 ml A

Olej silikonowy — nawilzenie protezy ocznej

Wiskoelastyk metyloceluloza hydroksypropylowa

HpmcGel 2.0% [ua
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Ptyn do badania kata przesgczenia 15ml

STERYLNE KROPLE NAWILZAJACE DO OCZU

Ocufull Fresh 1B
Ocufull Fresh Plus IIB
DANE ADRESOWE CALI MAH,14,(410) SOK,NO:14B NiLUFER / BURSA
TELEFON/FAKS TEL: 0224 441 33 34 FAX: 0224 443 70 06

DATA | MIEJSCE PUBLIKACJI
DEKLARACII

19.03.2012, ATAKAN DEDE-MiRAY MEDIKAL

DATA ZMIANY 12.05.2021
TERMIN WAZNOSCI 26.05.2024
OCENA ZGODNOSCI:

Niniejszym deklarujemy, ze nasze produkty spetniajg wymogi Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG i sg zgodne ze wszystkimi
postanowieniami Dyrektywy Europeskiej 93/42/EWG (System Petnego Zapewnienia Jakosci, o ktérym mowa w Zatgczniku 2)

SPOLKA ZATWIERDZONA

ATAKAN DEDE-MIRAY MEDIKAL

DANE ADRESOWE JEDNOSTKI
NOTYFIKUJACEJ

SZUTEST Uygunluk Degerlendirme A,S,
Tatlisu Mahallesi, Akif Inan, Sk, No:1
Umraniye - istanbul / TURCJA

NR ID JEDNOSTKI NOTYFIKUJACEJ

2195

NR CERTYFIKATU CE

2195-MED-1207901

ZASTOSOWANE NORMY

1SO 13485:2016 /TS EN 1041+A1:2014 / TS EN 556-1:2009 / TS EN I1SO 11138-3:2010 / EN ISO 10993-1:2014 / EN ISO 10993-1-AC:2014
/EN ISO 10993-13:2013 / EN ISO 10993-18:2010 /TS EN ISO 10993-5:2010/ TS EN ISO 10993-10:2014 /TS EN ISO 17665-1:2006 / TS
EN ISO 11737-1:2018 /TS EN ISO 11737-2:2010 / TSE EN 1SO 14644-1:2016 /TS EN I1SO 14644-2:2016 / TS EN ISO 14644-3:2019 / TS EN
I1SO 14644-4:2006 /TS EN 1SO 9001:2015 / TS EN ISO 14971:2013 ITS EN 62366-1-AC:2016 / TS EN ISO 15223-1:2016 / TS EN ISO
15798:2014 /TS EN ISO 11607-1-A1:2017 / TS EN ISO 11607-2-A1:2017 / TS EN ISO 11607-2-A1:2015 EUROPEAN PHARMACOPQEIA (EP
wydanie 10) /MEDDEV 2.12-1 Rev,8:01,2013 / MEDDEV 2,7-1-Rev,4:06

KODY wg GMDN 37207: ptyn do irygacji (BSS)

35907: $rodek zastepujacy ptyn szklisty / wodnisty (DEKA)
45180: barwnik dooczny

44757: Srodek zastepujacy maz stawowa

46840: zestaw kaniul okulitycznych, jednorazowy

44237: Srodki nawilzajgce do oczu

KODY wg UNSPC 42293504:
42295126
42294528:
42142600:
42294500:
51241139:
51171643:

51241120

Materiaty lub akcesoria do irygacji lub aspiracji oka (roztwor soli fizjologicznej)
Sprzet lub akcesoria do fragmentacji szklistkowo-siatkéwkowej w chirurgii oka
Srodek wiskoelastyczny lub wyréb wiskochirurgiczny

Strzykawki i akcesoria

Narzedzia okulistyczne i pokrewne produkty

Sterylny olej silikonowy

Metyloceluloza

: Sztuczne fzy

Niniejszym deklarujemy, iz nasze wyroby medyczne nie stanowig integralnej czesci wyrobu medycznego zgodnie z postanowieniami
Art. 1 Dyrektywy 2001/83/EWG i Dyrektywy Europejskiej 93/42/EEC Aneks |, cz. 7.4

Niniejszym deklarujemy i o$wiadczamy, ze wyroby nie zawierajg zadnego z ponizszych:
. Tkanek zwierzecych zgodnie z postanowieniami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 722/2012/WE,
. Krwi ludzkiej zgodnie z postanowieniami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady2000/70/WE, 2007/47/WE oraz

2001/83/WE

. Ftalanu zgodnie z Dyrektywq 1272/2008/EC
. PFOS (perfluorooktanosulfonamidy) zgodnie z Dyrektywg 2006/122/ES,

PODPIS
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wiasciwegs organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Ccde
PL/CAO1

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

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 ¥od pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Streat, no.

1.007 Telefon/ Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zatoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Changa of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of davice details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
S In case of change of entity details please indicate the data being changed

[ Unsdh wam Pr ""“-’("\w Lo
R
*\mmna Giwna

2017 -04- 2 8

N -
138 Tedneznikdy e

mu Reatily

W - Wytwdrca / Manufacturer

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

OoOo0Oo OO0

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgltoszenia lub powiadomienia / Status of the arganization making this natification

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujagcy ocene dzialania / Organization carrying out parformance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home [VD devica

ID: 0925 5450 0210

WML_F1_1.4 Strona-Page 1/3







C. Identyfikacja wytworcy / ldentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kvaju / Country cade
TR

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Atakan Dede - Miray Medikal

1.016 WNazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbraviated

1.017 Miasto / City

Niliifer/Bursa Turcja

1.018 Kod pocztowy / Postal code
16140

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Gali Mah. 14.(410) Sok. No: 14/B

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Atakan Dede

1.022 Telefon / Phone
+90 (224) 441 33 34

1.023 E-mail

info@miraymedical.com

1.024 Faks/ Fax
+90 (224) 441 33 33

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Strest, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

L__] I -...importera/ ... importer
1.037

D -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Polymed Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
Stare Babice

1.043 Kod pocztowy / Postal code
05-082

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Warszawska 320a

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Renata Szarpak-Singh 22670 33 39
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
renata.szarpak@polymed.com.pl 228892303

ID: 0925 5450 0210 WML _Fi_L.4
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E, identyfikacia .../ [dentification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedura pack

D S -... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zastaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procadura pack
2020 D 0 - ... 3wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performanca avaluaticn

E] L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory producad in home [VD davice

1,051 MNumer referencyjny / Referenca number

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Mazwa padmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbraviated

1.055 Miasto / City

1.056 Kod pocztowy / Postal cade

1.057 Ulica, nr / Strzet, no.

1.058 Skrytka pocziowa / 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 peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia 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 i nazwisko / Full name

Renata Szarpak-Singh

1.064 Miasto / City
Stare Babice

1.065 Kod pocztowy / Postal code
05-082

1.066 Ulica, nr/ Street, no.

Warszawska 320a

1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phaone
226703339

1.069 Faks/ Fax
228892303

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

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

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attachad forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Stare Babice

Nazwisko / Name Renata Szarpak-Singh

ID: 0925 5450 0210 WML _FL_1.4

Data / Date 2017-04-27

Podpis / SignatureRenéta Szm

Kierownik Marketingu
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference numbsr of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Crownvisc 1,0%,Crownvisc 1,4%,Crownvisc 1,6%, Crownvisc 1,8%, Crownvisc
3,0%,

Oculocrown 2,0%

Ocusalt BSS

Ocudeka Decaline 5 ml, Ocudeka Decaline 7 ml,Ocudeka Decaline 10 ml,

Ocusil 1000, Ocusil 1300, Ocusil 2200, Ocusil 5000, Ocusil 5500, Ocusil
5700, Ocusil 1000S, Ocusil 1300S, Ocusil 2200S, Ocusil 5000S, Ocusil
5500S, Ocusil 5700S,

OCUBLUE-TRY trypan blue 0,2 mg lcc, OCUBLUE-TRY trypan blue 0,4 mg lcc,
OCUBLUE-TRY trypan blue 0,6 mg lcc, OCUBLUE-TRY trypan blue 0,2 mg lcc
STRZYKAWKA , CUBLUE-TRY trypan blue 0,4 mg lcc STRZYKAWKA,CUBLUE-TRY
trypan blue 0,6 mg lcc STRZYKAWKA,

OCUBLU ILM BLUE 1ML, OCUBLU ILM BLUE 1ML STRZYKWAKA, OCUBLU ILM/ERM
BLUE 1ML, OCUBLU ILM/ERM BLUE 1ML STRZYKAWKA

Potwierdzam, Zze 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 Stare Babice Data / Date 2017-04-27
Mazwisko / Name Renata Szarpak-Singh Podpis / Signature ﬁ%ﬁiq ypak-Singh

L=

Kierownik Marketingu

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlna ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajjce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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