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Rozwdrka okulistyczna typu BARRAQUER dla noworodkow
o wymiarach 3 mm
stosowane podczas konsultacji okulistycznej

Producent:

ALBERT HEISS GMBH & CO.KG.
STOCKACHER STR.138
D-78532 TUTTLINGEN
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Rozworka okulistyczna typu BARRAQUER dla noworodkéw
o0 wymiarach 5 mm
stosowane podczas konsultacji okulistycznej

Producent:

ALBERT HEISS GMBH & CO.KG.
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D-78532 TUTTLINGEN

NIEMCY






ertificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher StrafRe 138
78532 Tuttlingen

Germany

for the scope

manufacturing and distribution of
ophthalmic surgical instruments

has introduced and applies a
Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

ENISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Valid from 2020-07-31
Valid until 2023-07-30
Registration no. D1342300003
Report no. P20-00640-174866
Stuttgart 2020-06-29

Pt

Head of Certification Body

medical device cert

tification

C

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-00






Certyficat

mdc medical device certification GmbH
niniejszym zaswiadcza, ze firma

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher StraBe 138
78532 Tuttlingen
Niemcy

W odniesieniu do
produkgji i dystrybucji okulistycznych narzedzi chirurgicznych

wprowadzita i stosuje

System Zarzadzania Jakos$cig

Kontrola przeprowadzona przez mdc wykazata, ze przedmiotowy system kontroli jakosci spetnia
wszystkie wymogi normy:

EN 1SO 13485

Wyroby medyczne- System zarzgdzania jakoscia-

Wymogi dla celdw regulacyjnych

EN ISO 13845:2016 + AC:2016 — ISO 13485:2016

Wazne od: 2020-07-31
Wazne do: 2023-07-30
Nr. rejestraciji: D1342300003
Nr. raportu: P20-00640-174866
Stuttgart 2020-06-29
[Podpis]

Kierownik ds. certyfikacji
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ALBERT HEISS - Stockacher Str. 138 - D-78532 Tuitlingen/Germany ALBERT HEISS GmbH & Co. KG

Stockacher StraBe138

D-78532 Tuttlingen/Germany

Telefon+49 (0)74 81 25 27

EC Declaration of Conformity Valid until:  2024-05-25

Supplier:  Albert Heiss GmbH & Co. KG

Address:  Stockacher Strasse 138
78532 Tuttlingen

Product(s): Reusable surgical instruments of class |

We hereby declare in sole responsibility, that the product(s) described above, to which this
declaration refers to, is/are conform to:

Document-No.: Title: Edition/Date of issue

Directive 93/42/EEC, Annex | as| Medical Device Directive, 21.09.2007
amended by Directive 2007/47/EC Essential Requirements

Directive 93/42/EEC, Annex VIl as| Medical Device Directive, 21.09.2007
amended by Directive 2007/47/EC Conformity assessment system

DIN EN I1SO 13485 Medical Devices - 08/2016
Quality Management Systems - Requirements for

regulatory purposes
Place and Date of isisu Tuttlingen, 01.01.2020

. .\\
Name, Function:
Stefan Kénig, Managing Director, Safety Offieér

Rechtsform KG - Sitz Tulllingen  Personlich haflende Gesellschafterin: Kreissparkasse Tuttlingen
Amtsgericht Stuttgart 450 316 Albert Heiss Verwallungs GmbH IBAN DE21 6435 0070 0008 5571 84, BIC: SOLADES1TUT
Erflllungsort und Gerichlsstand:  Sitz Tutllingen - Amtsgericht Stuttgart 450759 CommerzbankAG Tuttlingen Ni. 272 610 500 - BLZ 643 800 11
D-78532 Tuttlingen USt-IdNr.: DE 142930402 IBAN DEOS 6438 0011 0272 6105 00, BIC: DRES DE FF 643
Poslbank AG Sluttgart Ni. 329 86-703 - BLZ 80010070
Geschéftsitihrer: Stefan Koenig IBAN DE61 6001 0070 0032 9867 03, BIC:PBNKDEFF
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ALBERT HEISS - Stockacher Sir. 138 - D-78532 Tuttlingen/Germany ALBERT HEISS GmbH & Co. KG

Stockacher Stra3e138
D-78532 Tuttlingen/Germany
Telefon+48 (0) 7461 - 2527
Telefax+49 (0)7461-12229
e-mail: sales @ albert-heiss.de

www. albert-heiss.de

Deklaracja Zgodnosci WE Wazna do:  2024-05-25

Dostawca: Albert Heiss GmbH & Co.KG

Adres: Stockacher Strasse 138
78532 Tuttlingen

Produkt(-y): Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku klasy |

Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze produkt(y) opisany(e) ponizej, do ktérego(ych) odnosi
sie niniejsza deklaracja, jest (sg) zgodny(e) z:

Dokument nr: Tytut: Edycja/Data wydania
Dyrektywa 93/42/EWG, zatacznik | Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych, 21.09.2007
| zmieniony dyrektywg Wymogi zasadnicze
2007/47/WE
Dyrektywa 93/42/EWG, zatgcznik | Dyrektywa dotyczgca wyrobow 21.09.2007
VIl zmieniony dyrektywg medycznych, System oceny zgodnosci
2007/47/\WE
DIN EN ISO 13485 Wyroby medyczne - 08/2016
Systemy Zarzadzania Jakoscig - Wymagania do
celéw regulacyjnych

ce

Miejsce i data wydaﬁl

Tuttlingen, 01.01.2020

Imie i nazwisko, Stanowiska:
Stefan Kénig, Dyrektor zarzadzajgcy i specjalista ds. bezpieczenstwa

Rechtsform KG - Sitz Tutllingen ~ Peisonlich haftende Gesellschafterin: Kreissparkasse Tutllingen
Amtsgericht Stutigart 450 316 Albert Heiss Verwaltungs GmbH IBAN DE21 6435 0070 0008 5571 84, BIC: SOLADES1TUT
Erflllungsort und Gerichtsstand:  Sitz Tuttlingen - Amtsgericht Stutlgart 450759 Commerzbank AG flllll[llgLn Nr. 272 610 500 - BLZ 643 800 11
D-78532 Tuitlingen USt-ldNr.: DE 142930402 IBAN DEO05 6438 0011 0272 6105 00, BIC: DRES DE FF 643
Postbank AG Sluttgart Nr. 329 8 70 3-BLZ 60010070
Geschaftsfihrer: Stefan Koenig IBAN DEG1 6001 0070 0032 9867 03. BIC:PBNKDEFF






Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kaod / Code
PL/CAQ1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon/ Phone
Zabkowska 41 +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 zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

E]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

L0l In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[:]w - Wytwérca / Manufacturer Proglyi Leczn

lttw
ch | Produkisw

E] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I -Importer/ Importer
- 2011 -10- 29

D - Dystrybutor / Distributor

I:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pracedure

e arsasea o0 mune)

E] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure p

I:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Albert Heiss GmbH & Co. KG

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Heiss

1.017 Miasto/ City
Tuttlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
78532

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Stockacherstr 138

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Stefan Koenig +4974612527
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
sales@albert-heiss.de +49746112229

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, pelna / 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/ Street, 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 ...

D I -..importera/ ... importer
1.037

D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

Polymed Polska Sp. z o.0.

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

Polymed

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

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
03-101

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Pomorska 3la

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Renata Szarpak 22670 33 39
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
renata. szarpak@polymed. com.pl 22889 23 03

ID: 3968 8781 8589 WM1_F1_1.1
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [:] S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

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

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 i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phaone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypeinia peinomocnik 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

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-101

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Pomorska 3la

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
22670 33 39 22889 23 03

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

Prosze podac wlasciwe 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 dolaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 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 2011-10-19
Renata Szarpak
Nazwisko / Name Renata Szarpak Padpis / Signature 4(.001‘513{117\&11“ )
de o7ty P G
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / 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

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalqcznika nr 1 / Reference number of form no, 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny/ Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Chirurgiczne instrumenty okulistyczne

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedifug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Warszawa

Nazwisko / Name

Renata Szarpak

Data / Date

2011-10-19

Renata §zarp,,
Podpis / Signature .Q ;?&am"& >

OOIde[nr
ds. S}.A/Cddl\rl ni..

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg 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 szczegdlowa nazwe rodzajov:a,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samga klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych pracedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq 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 zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq 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 byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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