Signature Not Verified

Digitally signed by Katdrzyna Wita-Godyn
Date: 2023.03.03 11:53:48 CET

12/13/21, 2:33 PM Urzedowe Poswiadczenie Odbioru

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedtozenia
Identyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP73241777

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: Katarzyna Rawa

Identyfikator nadawcy: rawakatarzyna

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2021-12-13T14:32:48.09

Data wytworzenia poswiadczenia: 2021-12-13T14:32:48.09

Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK105898224

Dane uzupeiniajgce (opcjonalne)
Rodzaj informaciji uzupetniajacej: Zrodto
Wartos¢ informacji uzupelniajacej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupeiniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Warto$¢ informacji uzupetniajacej: 105898224

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Informacja
Wartos¢ informaciji uzupetniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem bedg
przesytane za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej.

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Pouczenie
Warto$¢ informacji uzupelniajacej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. isthieje mozliwos¢ rezygnaciji z doreczania pism za
pomocg $rodkéw komunikacii elektroniczne;.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowaé nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu
Lista podpisanych elementéw (referencii):

referencja |D-4af3ede5aad4fd1961529752e7ab5f8a :

referencja ID-01e83ec1888ccd4add54cf813776d4103 :
Powiadomienie%200%20wprowadzeniu%20zestawu%20zabiegowego.xml

referencja : #xades-id-04b0e40c395c67548047¢2347d50d2e2

https://epuap.gov.pliwarehouse/feDocContent?id=179046473&type=EPUAP_XML
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12113/21, 2:33 PM Pismo ogélne do podmiotu publicznego

Dokument elektroniczny

Miejsce i data sporzadzenia dokumentu

Warszawa - Mokotéw (dzielnica m.st. Warszawy) 2021-12-13

Dane nadawcy Dane adresata
Katarzyna Rawa URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
02-674 Warszawa - Mokotdw (dzielnica m.st. Warszawy) WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. MARYNARSKA 15/ 7 p. (02-222 WARSZAWA, WOJ. MAZOWIECKIE)

Wojewaodztwo: MAZOWIECKIE
Powiat: Warszawa

Gmina: Warszawa

Telefon: +48605971040

Email: katarzyna.rawa@alcon.com

POWIADOMIENIE

Powiadomienie o wprowadzeniu zestawu zabiegowego

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Szanowni Panstwo,
Uprzejmie prosimy o przyjecie powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zestawu zabiegowego:

» Custom Pak

Pragniemy poinformowaé, ze dla wyrobow medycznych (komponentéw zestawu zabiegowego) klasy | i/lub lla, ktére mogag byc
bezpiecznie uzywane bez instrukcji uzywania, instrukcje uzywania nie sg dostarczane z tymi wyrobami (zgodnie z Zatacznikiem |
pkt. 13.1 Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych / Zatgcznikiem | pkt. 23.1.d) Rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych).

Do niniejszego pisma zalgczamy:

1. Zatgcznik nr 11D 5494 0974 6324

2. Zatgcznik nr4: ID 1177 0156 1144

3. Dane z formularzy zgtoszeniowych wraz z kopiami wiadomosci e-mail
4. Wzory oznakowania

5. Peinomocnictwo dla p. Katarzyny Rawa

6. Potwierdzenie dokonania oplaty skarbowej za pelnomocnictwo.

Z powazaniem,
Katarzyna Rawa

RA & QA Manager
Tel.: +48 605 971 040

hitps://epuap.gov.pliwarehouse/feDocContent?id=179046471&type=EPUAP_XML
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PODPIS ZAUFANY

KATARZYNA ANNA
RAWA

13122021 14:23:57 {GMT+1}
Dokument padpisany elektronicznie

podpisem zaufanym

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powiadamienia / Status of the oraanization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawicie!l (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmi tawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - Podmiot wyi jacy dziatalnosé< lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OdobooooorOOO

P .. podmiot, ktéry uzywa wyrobéw-do-dziatalnoséci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 5494 0974 6324 WML _F1_1.4 Strona-Page 1/3



Identyfikacja ; ,
[:] 2 - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .

(1 s

o]
L

./ denification of the organization ...

L=}

L
z
p

I

.« instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ooogd

.. assembling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- . Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

- ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

Numer referencyjny / Reference number =

11,052 Kedkraju/Countrycode

| Nazwa podmioku, petna / Name of the organization, inful. .~ =

1,054 Nazwa podmiotu, skrdcona /:Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto/City

11,056 Kod pocztowy / Postalcode

1.057 Ulica,nr/50estipe, .

. 11058 Skytkapocztowa /POBox

‘Osoba do kontaktu / Contact person

11,059 Imiig | nazwisko / Full name

_ Telefon/Phone

. Faks/Fax

Katarzyna Rawa

1,064 Miasto / City

Warszawa

| 1.065 Kod pocztowy/Postalcode
02~674

1.066 Ulica,nr/Steetna,
Marynarska 15

1,067 Skrytia pocztowa/ PO Box

'1.068 Telefon /Phone
+48605971040

1069 P IF}. .

1

072 Liczba }vyroliéw,“fyrhieniqnvcﬁ w dokaczonych ;iaiéahikébh‘hr 4 ‘/;,‘Number‘

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug
I affirm that the information given above is correct to the b

Miasto / City Warszawa

mojej najlepszej wiedzy.
est of my knowledge.

Data / Date 2021-12-13

Nazwisko / Name Katarzyna Rawa

Podpis / Signature

ID: 5494 0974 6324

WMI1_F1_

1.4 Strona-Page 3/3



Alcon

Page 1 of 2
CUSTOM-PAK Procedure Pack, FW-SG-013

STATEMENT OF COMPATIBILITY
_ (Article 12, EU MDD 93/42/EEC)

Technical Documentation Identification: FW-SG-013
Supersedes (Date): 2022-Feb-28

Assembler: Assembler Address:
Alcon Laboratories, Incorporated 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-
2099, USA

45150

See CUSTOM-PAK Catalogue

CUSTOM-PAK Non-medicated ophthalmic Reference Document, Revision 07

surgical procedure kit, single use

The device(s) covered by this declaration are in conformity with the European Medical Devices Directive 93/42/EEC.

Alcon Laboratories, Incorporated hereby declares under its sole responsibility that the listed device(s) and Quality
Systems conform(s) to:

EU MDD 93/42/EEC as amended

This Declaration is applicable to all Procedure Packs and Systems listed and manufactured after the Date of
Issuance of this Manufacture Statement and until a new Statement is issued.

We hereby declare that the following has been confirmed for the CUSTOM-PAK codes listed on the CUSTOM-
PAK Catalogue Reference Document per procedure V-QMS-0091177:

a) We have verified the mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s)
instructions and carried out our operations in accordance with these instructions.

b) We have packaged the procedure pack or system and supplied relevant information to users
incorporating relevant instructions from the manufacturer(s).

c) The whole activity was subject to appropriate methods of internal control or inspection.

Revision 06



Alcon
Strona 1.z2
Zestaw zabiegowy CUSTOM-PAK, FW-SG-045

. b DEKLARACJA ZGODNOSCI | .
- (Artykul 12 Dyrektywa UE dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG)

Oznaczenie dokumentacji technicznej: FW-SG-045
Zastepuje (Data): Wydanie pierwsze

Zaklad kompletujacy: Adres zakladu kompletujacego:
Alcon Laboratories, Incorporated 6201 South Freeway, Fort Worth, TX, 76134-
2099 USA

Kodinazwa rodzajowa we GlObBIBEJ |
omenklatury Wyrobéw Medycznych
. _(GMDN) - ‘

45150

Zestaw jednorazowego uzytku do Patrz Katalog CUSTOM-PAK, dokument
okulistycznego zabiegu chirurgicznego, referencyjny, Wersja 01

bez lekdw

__ Numery katalogowe

CUSTOM-PAK

Wyrdb/wyroby objety/-e niniejszg deklaracja jest/sa zgodny/-e z europejska dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
wyrobéw medycznych.
Alcon Laboratories, Incorporated, niniejszym oswiadcza na jego wylaczng odpowiedzialnosé, ze wymieniony(-
e) wyréb(wyroby) i system zapewnienia jako$ci sg zgodne z:

Dyrektyws UE dotyczgca wyrobdw medycznych 93/42/EWG z péin. zm.

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich Pakietow i Systeméw Zabiegowych wymienionych i
wyprodukowanych po Dacie wydania niniejszej Deklaracji Produkcji, do momentu wydania nowej Deklaracji.

Niniejszym o$wiadczamy, ze dla kodéw CUSTOM-PAK wymienionych w katalogu CUSTOM-PAK
(dokument referencyjny) potwierdzono nastepujace elementy, zgodnie z procedura V-QMS-0091177:

a)  ZweryfikowaliSmy wzajemna zgodno$é urzadzen wedlug instrukcji producenta(-6w) i wykonalismy
dzialania zgodnie z tymi instrukcjami.

b)  Opakowalismy pakiet lub system zabiegowy i dostarczylismy odpowiednie informacje dla uzytkownikow,
zawierajace wlasciwe instrukcje producenta(-6w).

¢)  Caly proces podlegal whasciwym metodom wewnetrznej kontroli lub inspekcji.

Wersja 01



URZAD REJESTRACII ,
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

201 <05- 19

Warszawa,

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

WM/RWM/416/002334/10
Pani Joanna Morgan

Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Zelazna 28/30
00-832 Warszawa

Dotyczy: AcrySof UV-Absorbing and ArySof Natural Acrylic Foldable Multi-Piece
Posterior Chamber Intraocular Lensens

Informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/002334/10 z dnia 17 grudnia 2010 roku
z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) przeniesiono dane:

wyrobu:
nazwa wyrobu: AcrySof UV-Absorbing and AcrySof Natural Acrylic Foldable Multi-Piece

Posterior Chamber Intraocular Lensens

wytworcy:
nazwa i adres: Alcon Laboratories, INC
6201 South Freeway, 76134-2099 Fort Worth, USA

autoryzowanego przedstawiciela:
nazwa i adres: Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way, HP2 7UD Hemel Hempstead, Wielka Brytania

oraz wprowadzono dane dystrybutora:
nazwa i adres: Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Prezes Urzedu Rejestracji dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie
zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglaszaé¢ niezwlocznie, nie
pbzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zalaczniki; brak
Do wiadomosci:

1. 1 egz. - adresat
2. legz. -ala




Whypetnia Urzad Rejestracji  ~ - &

Numer wniosku WM/RWM/ Looreerevesrereiesis e Firicnens .

%&‘

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjezych

Ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

dotyczy: wniosek o przeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

W zwigzku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnig 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuj¢ o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Czes¢ A: Dane identyfikujace wnioskodawce

] wytwérca
[] autoryzowany przedstawiciel

X dystrybutor
[] importer

Czesé B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa:

Alcon Polska, Sp. z o.0.

Adres :

Ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa

Imig i nazwisko osoby do kontaktu: E-mail: Joanna.Morgan@alconlabs.com

Joanna Morgan Telefon/fax: +48 22 820 34 50/ +48 22 820 34 56

Czesé¢ C: Dane dotyczace wytworcy (poda jezeli inne niz dane wnioskodawey)

Nazwa:
Alcon Laboratories, Inc

Adres :
6201 South Freeway, 76134-2099 Fort Worth, USA

‘| Czes¢ D: Dane dotyczace autoryzowanego przedstawiciela (podac jezeli inne niz dane wnioskodawcy | jezeli
dotyczy)

Nazwa:
Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

Adres:
Boundary Way, HP2 7UD Hemel Hempstead




Czesé E: Dane identyfikujace wyréb
(wypetnié drukowanymi literami; podac wediug wpisu w Rejestrze)

Nazwa wyrobu:
ACRYSOF UV - ABSORBING AND ACRYSOF NATURAL ACRYLIC FOLDABLE MULTI-

PIECE POSTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS

Oznaczenie typu, modelu (jezeli

dotyczy):

Numer wyrobu w Rejestrze: PL/DR 000838

Dla wytwdércow wyrobow na PL/CA 01 { WNZ
zamoéwienie numer podmiotu w

Rejestrze:

Czes$¢ F — Adres do korespondencji w sprawie Wniosku (podaé jezeli inny niz adres wskazany w czgéd A)

Czesé G - Oswiadczenie wnioskodawcy

Ja nizej podpisany(-a) JOANNA MORGAN niniejszym
(imig nazwisko, poda¢ drukowanymi Iiterami)
o$wiadczam, ze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznym.

Miejscowos¢: Warszawa




ANNEX I /V [ ARTICLE 12 []

ANNEX Il [X] ANNEX VI /V [] ANNEX VI [] ARTICLE 12 /ANNEX V [ ]
Technical File Title: Acrysof® Multipiece Intraccular Lenses
Supersedes (Date): Rev. 1 (11/2008)
Manufacturer;  Alcon Laboratories, Inc. Authorized EU Representative:  Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
6201 South Freeway Boundary Way
Fort Worth, Texas Hemel Hempstead
76134-2099, U.S.A. Hertfordshire

HP2 7 UD United Kingdom

Multipiece I10L 35658 Posterior Chamber MA30BA Iib (Rule 8)
Multipiece 10L 35658 Posterior Chamber MAS0BM llb (Rule B)

(Note: Add attachment for additional products.)

This Declaration is applicable to all products listed and manufactured after the Date of Issuance of

this Declaration of Conformity.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and Quality Systems conform(s) to:
MDD 93/42/EEC: 1993 as amended

Annex || Certificate: TUV SUD Product Service, Ridlerstr. 65, D-80339 Muenchen, Germany
Standards Applied. Reference Technical File Dossier Section 8

ISO13485: 2003

[] Article 12: Check for Systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s):
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s)
instructions and carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b)
packaged the product and supplied relevant information to users incarporating relevant instructions
from the manufacturer(s). (c)The whole activity is subjected to appropriate methods of internal control
or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in accordance with Annex V of the MDD
and the manufacturer(s) instructions.

(60107 o AAF (A Iglos]or

v
Medical Specialty R§/D, VP— (MM/DD/YY) VP Regulatory Affairs, R&D (MM/DDIYY)
Robert Stevens Date M. Pfleger Date
Alcon Research, Ltd. Alcon Research, Ltd.
6201 South Freeway 6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134, U.S.A. Fort Worth, Texas 76134, U.S.A.
N/A

Plant Manager, Management * (MM/DD/YY)

Plant Manager, Managgment Date Representative, or Designee Date

Representative, or Designee

Date of Issuance (MM/DDIYY): _ /0 1 07 1 N9
{Issued by Corporate Regulatory Affairs after all approvals are obtained.)

* This signature field is only used if a second manufacturing plant is manufacturing the product(s) covered by this
Declaration of Conformity.

Page 1/2
RD 228 06/18/09
(SOP PROC-0000157)




Multipiece |OL 35658 Posterior Chamber MAGOBM llb (Rule 8)
Multipiece IOL 35658 Posterior Chamber MA30AC Ilb (Rule 8)
Multipiece IOL 35658 Posterior Chamber MABOMA Ilb (Rule 8)
Multipiece 1OL 35658 Posterior Chamber MABOAC lib (Rule 8)
Multipiece IOL 35658 Posterior Chamber MNEOMA llb (Rule 8)
Multipiece IOL 35658 Posterior Chamber MNEOAC llb (Rule 8)
e
Page 2/2

RD 229 06/18/09
(SOP PROC-0000157)




TLEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Dokumentacja techniczna: AcrySof® Wieloczesciowe Soczewki Wewnatrzgatkowe

Zastepuje Deklaracjg zgodnosci (z dnia): Rewizja 1 (11/2008)

Wytwarca: Alcon Laboratories Inc. Przedstawiciel Europejski: Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
6201 South Freeway Boundary Way
Fort Worth, Texas Hemel Hempstead
76134-2099, U.S.A. Hertfordshire

KodGMDN | Numer czescimodelu/

 Akcesorii

B4
59
e

Wieloczgsciowe soczewki 35658 tylna komora MA30BA Ib (Regufa 8)

Wieloczesciowe soczewki 35658 tylna komora MA50BM 1Ib (Reguta 8)

(Uwaga; Dla dodatkowych produktow dotgcz zatgcznik)

Deklaracji zgodnosci.

Niniejszym oéwiadczamy, na swojg wytgczng odpowiedzialnose, ze wyzej wymieniony(e) wyrob (wyroby) oraz Systemy jakosci
zgodny(e) z:

MDD 93/42/EEC: 1993 (wraz ze zmianami)

Certyfikat (Zatacznik 11): TUV SUD Product Serivce, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy

Zastosowane standardy: Dokumentacja Techniczna, Rozdziat 8

ISO 13485: 2003

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych i wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej

jest (sa)

Artykut 12: Zaznacz dla systemow (np. Zestawy) / Pakiet(y) do zabiegow:

zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowalismy produkt i dostarczylismy uzytkownikom wszelkich istotnych informacji, tacznie z
wlasciwymi instrukcjami producenta(éw). (c) Calos¢ dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewngtrznej. (d) W

przyp. tum.] i instrukcjami producenta(6w).

u Sprawdzilismy (a) wzajemna kompatybilnosc wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(ow) oraz przeprowadziliémy nasze dziatania

przypadku wyrobow jatowych, wyjatawianie odbywa sie zgodnie z Zatacznikiem V do MDD [Dyrektywa w sprawie urzgdzeri medycznych,

(/-/ podpis odreczny nieczytelny) 01/10/09 (/-/ podpis odreczny nieczytelny) 06/10/09
Wiceprezes ds. Badan i Rozwoju wyrobow medycznych Data  Wiceprezes ds. zgodnosci z przepisami, Badanie i Rozwdj Data
Raobert Stevens M. Pfleger
Alcon Research, Ltd. Alcon Research, Ltd.
6201 South Freeway 6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76132, U.S.A. Fort Worth, Texas 76132, U.S.A.
(/-/ podpis odreczny nieczytelny) 01/10/09 Nie ma zastosowania
Kierownik Zaktadu, Przedstawiciel Data Kierownik Zakiadu, Przedstawiciel Data
kierownictwa lub Projektant Kierownictwa* lub Projektant
Jackie Murphy
Data wystawienia: 07/10/09
(Wystawil, po zatwierdzeniu, Dzial ds. zgodnosci z przepisami)
* To pole wypelnia sig tvlko, jesli preedmiotowy(e) produki(y) Jest(sq) wytwarzany(e) w drugim zakladzie produkcyjnym
Strona1z2
RD 229 18/06/09

(SOP PROC-0000157)

Strona 1




| Numer czescilmodelu/ T Kesa:
S -  Akcesorii __(wgMDD)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MAG0BM IIb (Reguta 8)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MA30AC Ilb (Reguta 8)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MABOMA Iib (Reguia 8)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MABOAC llb (Reguta 8)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MNBOMA [Ib (Reguta 8)
Soczewka wieloczesciowa 35658 Komora tylna MNGBOAC Ilb (Reguta 8)

Stwierdzam zgodno$é powyzszego tlumaczenia na jezyk polski z przediozonym oryginatem dokumentu w jezyku
angielskim.
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ISO 13485

Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22) 820 34 50
Fax: (48 22) 820 34 56
Zamowienia: 820 34 65

Warszawa, 16.02.2011

Wydzial Rejestracji i Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

gl

Szanowni Panstwo,
Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku o przeniesienie danych na podstawie art. 133

ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. dla wyrobéw medycznych:

1. AcrySof Single Piece IOL
2. AcrySof UV and Natural ReSTOR Apodized Diffractive Optic
Posterior Chamber IOLs

Z wyrazami szacunku,

Joanna Morgan

\/-._ \ .
/ [
RegL.\latory ffairs Manager

Sad Rejonowy dla M.St.Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapitat Zaktadowy w wys.: 750 000 zt.



ypetnia Urzad Rejestracii
“Numer wniosku WM/RWM/ { SO e YA

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrob6w Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

dotyczy: wniosek o przeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

W zwiazku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r.s0 wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuje o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Czes¢ A: Dane identyfikujace wnioskodawce

[ wytwérca

(] autoryzowany przedstawiciel
X dystrybutor
[J importer

Czes¢ B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa:

Alcon Polska, Sp. z 0.0.

Adres :

Ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa

Imig i nazwisko osoby do kontaktu: E-mail: Joanna.Morgan@alconlabs.com

Joanna Morgan Telefon/fax: +48 22 820 34 50/ +48 22 820 34 56

Czes¢ C: Dane dotyczace wytworcy (podac jezeli inne niz dane wnioskodawcy)

Nazwa:
Alcon Laboratories, Inc

Adres :
6201 South Freeway, 76134-2099 Fort Worth, USA

Czesc D: Dane dotyczace autoryzowanego przedstawiciela (podaé jezeli inne niz dane wnioskodawcy i jezeli

dotyczy)

Nazwa:

Alcon Laboratories, (UK) Ltd. —— S g ——
N e e I L T e R

Adres: 3 WYROBOW MEDYCZNYEH

Boundary Way, HP2 7UD Hemel Hempstead K TOW BIOBOJCZYCH

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warazawa




Czes¢ E: Dane identyfikujace wyréb

(wypetni¢ drukowanymi literami; poda¢ wedtug wpisu w Rejestrze)

Nazwa wyrobu:
AcrySof Single Piece IOL

Oznaczenie typu, modelu (jezeli

dotyczy):

Numer wyrobu w Rejestrze: PL/DR 000837

Dla wytwércow wyrobéw na PL/ CA 01 IWNzZ *
zamdwienie numer podmiotu w

Rejestrze:

Czes¢ F — Adres do korespondencji w sprawie wniosku (podaé jezeli inny niz adres wskazany w czeéci A)

Cze$¢ G - Oswiadczenie wnioskodawcy

Ja nizej podpisany(-a) JOANNA MORGAN niniejszym
(imie nazwisko, poda¢ drukowanymi Iiterami)
oswiadczam, ze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznym.

Miejscowoséé: Warszawa DataZU11'UZ‘15 .......




ypetnia Urzad Rejestracii
~.Numer wniosku WM/RWM/ Db oncnsmnssny i ! —

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biob6jczych

Ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

dotyczy: wniosek o przeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

W zwiazku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r: o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuj¢ o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Cze$é A: Dane identyfikujace wnioskodawce

[J wytworca

[0 autoryzowany przedstawiciel
X dystrybutor
[J importer

Czes¢ B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa:

Alcon Polska, Sp. z 0.0.

Adres :

Ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa -

Imie i nazwisko osoby do kontaktu: E-mail: Joanna.Morgan@alconlabs.com

Joanna Morgan Telefon/fax: +48 22 820 34 50/ +48 22 820 34 56

Czes$¢ C: Dane dotyczace wytwarcy (poda jezeli inne niz dane wnioskodawcy)

Nazwa:
Alcon Laboratories, Inc

Adres :
6201 South Freeway, 76134-2099 Fort Worth, USA

Czes¢ D: Dane dotyczace autoryzowanego przedstawiciela (podaé jezeli inne niz dane wnioskodawcy i jezeli

dotyczy)

Nazwa:

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

Adres: UQ.:;’.f\lf:j RAC ?ﬂ?ﬁfﬁ,}%}@%"n’
Boundary Way, HP2 7UD Hemel Hempstead LEGZNICZ (0., WYRCBOW WEDYCZNYCH

Kancelaria Gidwna
ul. Zabkowska 41, 03-738 Warszawa




Czgs$¢ E: Dane identyfikujace wyréb

(wypetni¢ drukowanymi literami; podaé wedtug wpisu w Rejestrze)

Nazwa wyrobu:
AcrySof UV and Natural ReSTOR Apodized Diffractive Optic Posterior

Chamber IOLs

Oznaczenie typu, modelu (jezeli

dotyczy):
Numer wyrobu w Rejestrze: PL/DR 008568

Dla wytwércéw wyrobéw na PL/ CA 01 I WNZ
zamowienie numer podmiotu w

Rejestrze:

Czg$¢ F - Adres do korespondencji w sprawie wniosku (podac jezeli inny niz adres wskazany w czesci A)

Czg$¢ G - Oswiadczenie wnioskodawcy

Ja nizej podpisany(-a) JOANNA MORGAN niniejszym
(imig nazwisko, podaé¢ drukowanymi literami)
oswiadczam, ze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznym.

Miejscowosé: Warszawa Data:......iovveeee e




DECLARATION OF CONFORMITY

- —

ANNEX IIl/V [ ARTICLE 120
ANNEX I [ ANNEXWII/V [ ANNEX VII [] ARTICLE 12/ ANNEX V C] ]
ACRYSOF® Single-Plece Intraocular Lens

Technical File Title:
Supersedes (Date): 09-28-15

—

Authorized EU Represantative*’: Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley, Camberey
Surmrey, GU16 7SR,

Manufacturer;  Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2098, U.S.A,

United Kingdom
Part/Model/
Product GMDN Code and Term Accessories No. Class (MDD)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber

intraocular lens,

pgeudophakic SA30AT ) iIb (Rule 8)_
Single-Piace IOL 35668 Posterior- chamber

intraocular lens,

pseudophakic o SAB0AT Iib (Rule 8)

(Note: Add attachment for additional products.)
This declaration Is applicable to all products listed and released after the date of issuance of this
Declaration of Conformity and until a revised Declaration of Conformity Is issued.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and Quality Systems conform(s) to:
MDD 93/42/EEC: 1993 as amended

Annex || Certificate: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-803398 Muenchen, Gemany No. 0123
Standards Applied: Reference Technical File Dossler Section 8

EN ISO13485: 2012/AC:2012

O  Article 12: Check for Systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s):
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s)
instructions and carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b)
packaged the product and supplied relevant information to users incorporating relevant instructions
from the manufacturer(s). (c)The whole activity Is subjected to appropriate methods of intemnal control
or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in accordance with Annex V of the MDD

and the manufaclurer(s) instructions.

,,/5?.:_;72 Hreezos N\ (\5\1}&“&, NS

Hoad, Intraccular Lens R&D (MM/DDIYY) Hoad, Rogulatory Affairs ~(MMIDDIYY)
Ahmet Tezel, Ph.D. Date Tim Adkins Date
Digitaly 19ned By Webb Layne ety 3igned by Murphy Jscqueline
Webb Layne SERER " murphy Jacqueline EXEEEzir
) . B . Wi@!i-‘ﬁ_“_!‘_\’"-&ﬂ . o . N . yymnm 1R06:20 2 — o

Plant Manager, Management (MM/DD/YY) Plant Manager, Management * (MM/DD/YY)

Representative, or Designee Date Representative, or Designee Date

Layne Webb (HWV) Jackie Murphy (CORK)

Date of Issuance (MM/DD/YY): | , | % 115

(1ssued by Corporate Regulatory Affairs after all approvals are obtained.) -
*This sighalure ield 18 only used if a second manulaciuring piant is manulaciuring the produci(s) covered by fihis Oociaration of
il

y.
~Thig address effective as of July 3, 2012, previous address: Aicon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Hemel Hempstead
Herifordshire
HP2 7UD United Kingdom
Page 1/2
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o

Part/Model/
Product GMDN Code and Term Accessorles No. Class (MDD)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNE60AT Ilb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNEOWF IIb (Rule 8)

Single-Piece IOL 36658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T3 lib (Rule 8)

Single-Piece I0OL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T4 IIb (Rule 8)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60TS Ilb (Rule 8)

Single-Piece I10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNBAT3 Iib (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6AT4 IIb (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6ATS lib (Rule 8)

Single-Piece I1OL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T6 IIb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T7 lib (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T8 lib (Rule 8)

Single-Piece 0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T9 1Ib (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNE6AT6 lib (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6AT7 1Ib (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6ATS8 IIb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6AT9 Iib (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraccular
Single-Piece I10L lens, pseudophakic SN6AT2 Ilb (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraocular
Single-Piece |IOL lens, pseudophakic SAB0WF 1lb (Rule 8)

Page 2/2

RD 229 (03/27/15)




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Dokumentacja techniczna: ACRYSOF® soczewki jednoczesciowe wewnatrzgatkowe
Zastepuje Deklaracje zgodnosci (z dnia): 28/09/2015
Wytworca: Alcon Laboratories Inc. Przedstawiciel Europejski: Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
6201 South Freeway Frimley Business Park
Fort Worth, Texas Frimley, Camberley
76134-2099, U.S.A. Surrey, GU16 7SR,
Wielka Brytania

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki SA30AT IIb (reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki SABOAT IIb (reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

(Uwaga: Dla dodatkowych produktéw dotacz zatgcznik)

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych i wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
Deklaracji Zgodnosci oraz do wydania nowej Deklaracji Zgodnosci.

Niniejszym o$wiadczamy, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyzej wymieniony(e) wyrdb (wyroby) oraz Systemy jakosci jest (sg)
zgodny(e) z: MDD 93/42/EEC: 1993 (wraz ze zmianami)

Certyfikat (Zatacznik Il): TUV SUD Product Serivce GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy Nr 0123
Zastosowane standardy: Dokumentacja Techniczna, Rozdziat 8
1ISO 13485: 2012/AC:2012

Artykut 12: Zaznacz dla systeméw (np. Zestawy) / Pakiet(y) do zabiegow:

O Sprawdzilismy (a) wzajemna kompatybilno$¢ wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(éw) oraz przeprowadzili§my nasze dziatania
zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowali$my produkt i dostarczyli§my uzytkownikom wszelkich istotnych informaciji, tgcznie z
wiasciwymi instrukcjami producenta(éw). (c) Cato$¢ dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej. (d) W
przypadku wyroboéw jatowych, wyjatawianie odbywa sie zgodnie z Zatacznikiem V do MDD [Dyrektywa w sprawie urzadzern medycznych;
przyp. ttum.] i instrukcjami producenta(éw).

(/-/ podpis odreczny nieczytelny) 09/11/2015 (/-/ podpis odreczny nieczytelny) 10/11/2015
Head, Intraocular Lens R&D (DD/MM/RR)  Head, Regulatory Affairs (DD/MM/RR)
Ahmet Tezel, Ph.D. Data Tim Adkins Data

Podpis elektroniczny: Data: 06/11/2015 Podpis elektroniczny: Data: 05/11/2015

Webb Layne Murphy Jacqueline

Plant Manager, Management (DD/MM/RR)  Plant Manager, Management * (DD/MM/RR)
Representative, or Designee Data Representative, or Designee Data
Layne Webb (HWV) Jackie Murphy (CORK)

Data wystawienia (DD/MM/RR): 10/11/2015
(Wystawil, po zatwierdzeniu, Dzial ds. zgodno$ci z przepisami)

* To pole wypetnia sie tylko, jesli przedmiotowy(e) produkt(y), objete tg Deklaracja Zgodnosci, jest(sa) wytwarzany(e) w drugim zaktadzie produkcyjnym
**Adres aktualny na dzien 3 lipca 2012 roku, poprzedni adres: Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Hemel Hempstead
Hertfordshire
HP2 7UD Wielka Brytania
Strona 1/2
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oczewki jednczescwwe
wewnatrzgatkowe

35658 tyInokomo soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60AT

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SNBOWF

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T3

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T4

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60TS

Iib (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT3

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT4

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6ATS

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T6

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T7

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T8

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T9

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT6

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT7

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6ATS8

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT9

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT2

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SAB0WF

IIb (Reguta 8)

RD 229 (27/03/15)

Stwierdzam zgodnos$¢ powyziszego tlumaczenia na jezyk polski z przedlozonym dokumentem w jezyku

angielskim.




Alcon Polska Sp. z o.0.

UL Marynarska 15, 02-674 Warszawa, Polska A :
T +48 22 820 34 50 lcon

F:+48 22 820 34 56

Warszawa, 2015.09.01

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zatacznik 1 i 4) powiadomienia dla wyrobu
medycznego:

1. Acrysof Aspheric UV Absorbing IOL
Dokumentacja dotgczona do wniosku zawiera:

Kopia dowodu wplaty za dokonanie powiadomienia.

Kopia dowodu wplaty za udzielone pelnomocnictwo do powiadomienia.
Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z Rejestru Przedsiebiorcow.
Pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.

Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.

Przyktady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobu.

S

Z wyrazami szac

% / ol
arol Kobyhnskl

Specjalista ds. Rejestracji

Alcon Polska Sp. z 0.0.

Relestrecy Proguiiow Laczniczych,
Medyv.mych I Produkiow Blobjczych
Kancslara

2015 #’3 04

Host zetscrnikow
Podpis przyimuigcago <. e £

Sad Rejonowy dla M.St. Warszawy, Xlll Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego,  a Novartis company
Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapital Zakladowy w wys.: 750 000 z/




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / 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 chzniczych , Wyrobdéw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English : ‘ z
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 : :
1.006 Ulica, nr/ Street, 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 zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization makm . W

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pjocedure pack

UoodgOoOOo0O

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 5654 5659 0386 WM1_F1_1.3 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
uUs

Alcon Laboratories, Inc

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

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

1.017 Miasto / City
Fort Worth

1.018 Kod pocztowy / Postal code
76134-2099

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
6201 South Freeway

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Hilde Viroux

1.022 Telefon / Phone
044-1442-341-175

1.023 E-mail
authorised.representative@alconlabs.com

1.024 Faks / Fax
044-1442-341-280

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identiﬁcation of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
GB

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

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

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

1.029 Miasto / City
Camberley

1.030 Kod pocztowy / Postal code
GUl6 7SR

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Frimley

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person . ,

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Hilde Viroux

1.034 Telefon / Phone
0044 1276 673 390

1.035 E-mail
authorised.representativefalconlabs.com

1.036 Faks/ Fax
0044 1276 673 961

E. Identyfikacja.../ Identiﬁcationbof the ...

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

1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

PL

Alcon Polska Sp. z o. o.

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

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
02-674

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Marynarska 15

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Karol Kobylinski

1.047 Telefon / Phone

(22) 820 34 50

1.048 E-mail
karol.kobylinski@alcon.com

1.049 Faks / Fax
(22) 820 34 56

ID: 5654 5659 0386
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

1.050 D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -.. §wiadaeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod 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, nr/ Street, no, 1.058 Skrytka pocztowa / 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powmdomnema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik 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

Karol Kobylinski

1.065 Kod pocztowy / Postal code -
02-674

1.064 Miasto / City

Warszawa

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

Marynarska 15

1.069 Faks/ Fax
022 820 34 56

1.068 Telefon / Phone
022 820 34 50

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszemem lub powiadomieniem / Number of devnces covered by this notification

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

1.070  Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
;‘1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1

1.072 : Liczba wyrobdw Wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4/ Number of devices listed In attached forms no. 4

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.

Data / Date 2015-09-01

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name

) )
Karol Kobylinski Podpis / Signature //4’/4/, Z_v /ﬁ__/{
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obregbie tego

Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

Acrysof Apsheric UV Absorbing IOL

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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

2015-09-01

Nazwisko / Name

Karol Kobylinski

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem,

| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezell s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedzib

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

- jedng, mozliwie najbardzlej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo inn
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezell w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.

lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

D: 7276 5899 3253

WM1_F4_1.2

Podpis / Signature Mﬁg}/ /L ZLZ

ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
y lub miejsca zamleszkania w paristwle cztonkowskim,

€j uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

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

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych llodciach lub réznia sig nazwa handlowa,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy,

typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
Jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

....o-—---"""'_"s‘:
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DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX lIt/V [0 ARTICLE 12
ANNEX 1l (X ANNEXWII/V ] ANNEX VI [] ARTICLE 12 /ANNEX V []

Technical File Tite: ACRYSOF® Single-Plece Intraocular Lens

Supersedes (Date): 09-28-15

Alcon Laboratories, Inc. Authorized EU Represeantative**: Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley, Camberiey

Surrey, GU16 7SR,

Manufacturer:
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2098, U.SA,

United Kingdom
Part/Model/
Product GMDN Code and Term Accessories No. Class (MDD)

Single-Pieca 0L 35658 Posterior- chamber

intraocular lens,

pseudophakic SA30AT _ iib (Rule 8)
Single-Piace I0OL 35668 Posterior- chamber

intraocular lens,

pseudophakic o SAB0AT Ib (Rule 8)

(Nots: Add attachment for additional products.)
This declaration is applicable to all products listed and released after the date of issuance of this
Declaration of Conformity and until a revised Declaration of Conformity is issued.

We hereby daclare under our sole responsibility that the listed device(s) and Quality Systems conform(s) to:
MDD 93/42/EEC: 1993 as amended

Annex |l Certificate: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Muenchen, Germany No. 0123
Standards Applied: Reference Technical File Dossier Section 8

EN I1SO13485: 2012/AC:2012
|

O  Article 12: Check for Systems (e.g. Kits) / Procedura Pack(s):
We have verified the (a) mutual compatibllity of the devices in accordance with the manufacturer(s)

instructions and carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b)
packaged the product and supplied relevant information to users Incorporating relevant instructions
from the manufacturer(s). (c)The whole activity is subjected to appropriate methods of intemal control
or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in accordance with Annex V of the MDD

and the manufaclurer(s) instructions.

,7%:—;72 /o125 ‘T;,(\é\ﬁ:& WADNS |

Hoad, intraccular Lens R&D (MM/DDIYY) Foad, Regulatory Affairs ~(MMDDIYY)
Ahmet Tezel, Ph.D. Date Tim Adkins Date
W b %ﬂ%‘&."’.‘;‘&'ﬁ‘i CNWebb Layne, OU=AL, g:lns-‘mun .‘1‘1’."’.;’.:‘33.“:.,...,,.......,
ebb Laynegzzimai=’ Murphy Jacqueline &t
) N _ ) Wﬁ!l-"&l}_’!‘"‘&ﬂ ) o . - . Pil‘vloﬂll’ﬂ 1906:30 2 o P
Plant Manager, Management (MM/DD/YY) Plant Manager, Management * (MM/DD/YY)
g
Representative, or Designee Date Representative, or Designee Date

Layne Webb (HWV) Jackie Murphy (CORK)

Date of Issuance (MM/DD/YY): | I | 0 115
(Issued by Corporate Regulatory Affairs after all approvals are obtained.) T
"+ This signalure field 1s only used if a second manulaciuring piani i maniifacluring the produc(s) covered by ihis Dociaration of

ly.
*This .ddm!s effective as of July 3, 2012, previous address: Alcon Laboratories (UK) Ltd.

Boundary Way

Hemel Hempstead

Herifordshire

HP2 7UD United Kingdom
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Part/ModeVl/

Product GMDN Code and Term Accessorles No. Class (MDD)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNEOAT IIb (Rule 8)
Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNE6OWF IIb (Rule 8)
Single-Piece IOL 36658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T3 lib (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T4 Ilb (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60TS IIb (Rule 8)
Single-Piece |OL 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNBAT3 IIb (Rule 8)
Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN6AT4 IIb (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN6ATS lib (Rule 8)
Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T6 IIb (Rule 8)
Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T7 lib (Rule 8)
Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T8 lib (Rule 8)
Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN60T9 IIb (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SN6AT6 lib (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNBAT7 1Ib (Rule 8)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNEAT8 Ilb (Rule 8)
Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular

lens, pseudophakic SNEATS Iib (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraocular
Single-Piece I0L lens, pseudophakic SN6AT2 Ilb (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraocular
Single-Piece 10L lens, pseudophakic SAG60WF llb (Rule 8)

Page 2/2
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:

Dokumentacja techniczna: ACRYSOF® soczewki jednoczesciowe wewnatrzgatkowe
Zastepuje Deklaracje zgodnosci (z dnia): 28/09/2015
Wytworca: Alcon Laboratories Inc. Przedstawiciel Europejski: Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
6201 South Freeway Frimley Business Park
Fort Worth, Texas Frimley, Camberley
76134-2099, U.SA. Surrey, GU16 7SR,
Wielka Brytania

[SA30AT

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (reguta 8)
wewngtrzga{kowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki SABOAT IIb (reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

(Uwaga: Dla dodatkowych produktéw dotacz zatacznik)

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych i wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
Deklaracji Zgodnosci oraz do wydania nowej Deklaracji Zgodnosci.

Niniejszym o$wiadczamy, na swojg wytgczng odpowiedzialno$¢, ze wyzej wymieniony(e) wyrdb (wyroby) oraz Systemy jakosci jest (sa)
zgodny(e) z: MDD 93/42/EEC: 1993 (wraz ze zmianami)

Certyfikat (Zatacznik Il): TUV SUD Product Serivee GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy Nr 0123
Zastosowane standardy: Dokumentacja Techniczna, Rozdziat 8
1ISO 13485: 2012/AC:2012

Artykut 12: Zaznacz dla systemoéw (np. Zestawy) / Pakiet(y) do zabiegow:

D Sprawdzili$my (a) wzajemna kompatybilno$¢ wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(éw) oraz przeprowadzilismy nasze dziatania
zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowali$my produkt i dostarczylismy uzytkownikom wszelkich istotnych informacji, tacznie z
wiasciwymi instrukcjami producenta(éw). (c) Catos¢ dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej. (d) W
przypadku wyrobéw jatowych, wyjatawianie odbywa sie zgodnie z Zatacznikiem V do MDD [Dyrektywa w sprawie urzadzer medycznych;
przyp. thum.] i instrukcjami producenta(éw).

(/-/ podpis odreczny nieczytelny) 09/11/2015 (/-/ podpis odreczny nieczytelny) 10/11/2015
Head, Intraocular Lens R&D (DD/MM/RR)  Head, Regulatory Affairs (DD/MM/RR)
Ahmet Tezel, Ph.D. Data Tim Adkins Data

Podpis elektroniczny: Data: 06/11/2015 Podpis elektroniczny: Data: 05/11/2015

Webb Layne Murphy Jacqueline

Plant Manager, Management (DD/MM/RR) Plant Manager, Management * (DD/MM/RR)
Representative, or Designee Data Representative, or Designee Data

Layne Webb (HWV) Jackie Murphy (CORK)

Data wystawienia (DD/MM/RR): 10/11/2015
(Wystawil, po zatwierdzeniu, Dzial ds. zgodnosci z przepisami)

*To pole wypetnia sie tylko, jesli przedmiotowy(e) produkt(y), objete ta Deklaracja Zgodnosci, jest(sa) wytwarzany(e) w drugim zaktadzie produkcyjnym
**Adres aktualny na dzien 3 lipca 2012 roku, poprzedni adres: Alcon Laboratories (UK) Ltd.

Boundary Way

Hemel Hempstead

Hertfordshire

HP2 7UD Wielka Brytania
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Soczewki enoczeéctowe - v 65 tylnokorwe soczewki

wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60OAT IIb (Reguta 8)
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki

wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60OWF IIb (Reguta 8)
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki

wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T3 IIb (Reguta 8)
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki

wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T4 llb (Reguta 8)
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T5

Soczewki jednoczeséciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBAT3

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN6AT4

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBATS

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T6

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T7

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T8

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SN60T9

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBAT6

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBAT7

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBATS8

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNBAT9

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SNB6AT2

Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki IIb (Reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne SAB60WF

RD 229 (27/03/15)

Stwierdzam zgodnos¢ powyzszego tumaczenia na jezyk polski z przedlozonym dokumentem w jezyku

angielskim.




ISO 13485

Alcon Polska Sp. z o.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22) 820 34 50
Fax: (48 22) 820 34 56
Zamowienia: 820 34 65

Warszawa, 08.03.2011

Wydzial Rejestracji i Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zatacznik 1 i 4) powiadomienia dla wyrobu

medycznego:

AcrySof IQ Toric Astigmatism IOL

Dokumentacja dotaczona do wniosku zawiera:

1.

Kopia optaty za dokonanie powiadomienia.

2. Kopia oplaty za pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.
3. Odpis z KRS (po$wiadczajacy status prawny wnioskodawcy).

4.
5
6

Petnomocnictwo do dokonania powiadomienia.

. Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.
. Przyktady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobéw do w/w listy.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

Regulatdry Affaits Manager

Sad Rejonowy dla M.St.Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapitat Zakladowy w wys.: 750 000 zt.




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyf’ kac;a w%ascxwego organu / Identlflcatlon of the Competent Authorlty

1.001- Kod / Code

PL/CAOl wrl i A
1 002 Nazwa w Jezyku mlejscowym po polsku/ Name in Iocal Ianguage- in Pollsh o A L b

13 :qd Rejestracji Produktéw Leczn:.czych Wyrobow Medycznych i Produktow B:.obéjczych

1,003 Nazwa po anglelsku 4 Name in Engl!sh 3 )
The Office for Reg sl:'ra. "io '_of Medicinal Products,
1__004";'Kod,krajy _Coun;ry_ code: : : s

Medical Devices a.nd Biocidal Products i

3 36 Wa.rszawa
'1007 Telefon/Phon
.| +48 22 4921100

1 006 Ullca, nr/ Street no.
qukowska 41

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

‘B Identyflkaqa zgioszemalub pow:adomlema/ Identlﬁcatnonof notif

referencyjny / Reference number.

11.010 * Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type'r

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 011 W przypadku zmlany dotyczace] ‘podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmiame SR
CIn case of change of ennty details please lnd(cate the data belng changed ARSI R

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia /Status of the organization making this notification .- U I

[Jw - wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

[:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 5216 4433 0955 WMI_F1_1.1 Strona - Page /3




C. Identyfikécja wytwércy / Ide_htiﬁtétion of the fhanufadu_ref

1.013  Numer referencyjny / Reference number-

1.014 Kod kraju / Country code
Us

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

Alcon Laboratories, Inc

1.016 = Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated -

1,017 Miasto/City ... - i R R L R e s TR
Fort Worth

+|/1.018. Kod pocztowy / Postal code

76134-2099

1.019: Ulica, nr/ Street, no. . = :
6201 South Freeway

1.020, Skrytka pocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

'1.021  Imie i nazwisko / Full name -

Hilde Viroux

1.022. Telefon / Phone '« -
044-1442-341-175

1.023  E-mail ) ¢ ' ;
authorised.representative®@alconlabs.com

| 1.024 Faks/Fax =

o

044-1442-341-280

D ‘Id‘_e'_nt'yﬁkat.:'j_a'autd»rﬁb\)v_’ahegd priédstawicielé / Identification _of the authorized fepféséntative ¥

/1.025 . Numer referéncyjny‘/ Reference number .-

1.026 - Kod kraju / Country code
GB

1.027 ' Nazwa autoryzowanego przedstawiciela; petna’/ Name of the authorized representative, in full " -

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

1.028 Nazwa auto'ryzowanegdpr;edstawiciela, skrdcona / Name'of the authorized répfesehtative, abbreviated, “" " ¢

1,029 Miasto /City = "=
Hemel Hempstead

| 1.030; Kod pocztowy / Postal code © -

HP2 7UD

1.031: Ulica, nr /. Street, no, . i
Boundary Way

| 1.032" Skrytka pocztowa / PO Box .

Osoba do kontaktu’/.Contact person. -

:1.033 .. Imie i nazwisko / Full name .

©7.1,034. Telefon / Phone -

Hilde Viroux 044-1442-341-175
L0357 Ermail L e T T e 1.036 Faks/Fax. . -
authorised.representative@alconlabs.com 044-1442-341-280

: Eut I_dé'_ntyf‘ivk‘acjé / Iqéhtiﬁ;at'joﬁ;.bf the'..:

D I -..importera/ ... importer

1.037
D -..dystrybutora / ... distributor

1.038  Numer referencyjny / Reference number‘_ : ;

1.039 - Kod kraju / Country code’ .

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

Alcon Polska Sp. z o. o.

1,041 Nazwa importeralub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042° Miasto/ City. - ...

Warszawa

1.043.. Kod pocztowy / Postal code
00-832

1.044 * Ulica, nr / Street, no.
Zelazna 28/30

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047  Telefon/ Phone -

Lj ocanna.morgan@alconlabs.com

Joanna Morgan 022 820 34 50
1.048" E-mail - o 1.049 Faks/ Fax -
022 820 34 56

ID: 5216 4433 0955 WMI1_F1_1.1
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F. IdentYﬁkacja ... / Identification of the organization ... v j

D Z -...padmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling systen or procedure pack
1.050 D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D o -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051  Numer referencyjny / Reference number. -~~~ - - G e T T | 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 = Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated - -

'1.055_ ' Miasto / City . 7 5 B TN S e D T T S e | 4,056 - Kod pocztowy /-Postal code
1,057 Ulica; nr/:Street; nG: iy 1 itk 0 f e e, R T R “eso o0 [ 1.0587  Skrytka pocztowa/ PO Box
Osoba do‘kontaktia/Contzét'perséd' R e R R B I R e R SR R T I e e s i

1.059 Imieinazwisko/Fullname . . . . .. .. FiER N e T e T 1,060 Telefon Phone, v

1.061 E-mail . - . L T T R BT T 1 1,062: Baks / Faxc L fee r T i
L

G Identyf' kac;a pelnomocmka dzna}ajacego w imieniu podmlotu dokonu;qcego zgloszenla lub pow:adomlenla
_Identlf‘ catlon of the person actlng as proxy for the orgamzatlon makmg thlS notlf“ catlon; it R s

: : V'Wypelma pe}nomocmk ustanowuony na mocy art 33 KPA ‘ kg ) i3
- To-be filled in-by: person acting as proxy in accordance with art.-33 of the Pollsh Code of Admlmstrabve Procedure T

1.063  Imie i nazwisko / Full name =

1:064: Mlasto /:City /=7 i G o L R TERR G - *| 1.065" Kod pocztowy / Postal code -
1.066 Ulica, nr/Street, no. " SRR Cowioiitalo 1,067, Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 * Telefon /Phone . = ¢ e CC R e SR SR e R e e B e 1.069:. Faks/Fax = -

1 070 Llczba dolqaonych Zalqczmkéw n 2/ Number of atmehed forms no 2

1 071 Llczba do&aczonych Za}qamkow nr3/ Number ofaU:ached forms no. 3 " %y s g .} SRR 0

1. 072 Llczba wyrobéw wym:emonych w do}qczonych Zaiqczmkach nr 4/ Number of devnces listed in attached forms No, &7t e 1

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 2011-03-08

Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature \‘M’Q/\/\ A

Alcon Fu)lska %6 Z 0.0.
00-832 Warszawa, ul. Zelazna 28/30
tel: (22) 820-34-50, fax: 820-34-56
Regon: 011429418, NIP; 527-10-93-105

Strona - Page /3
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw 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 RN T
4.002  Numer referencyjny Zatacz: ika nr 1/ Reference number of form no. 1.

4.001  Numer kol_ejny Zaiqc’;nika nr 4 w obrebie t_ego' ot

Powladomlenia’ * i o TN
Ordinal number of form no. 4 within thi‘s:rnotiﬁ,c:_ation_':'

B. Wykaz wyrobéw / List of devices
| %.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade nam

AcrySof IQ Toric Astigmatism IOL

device 1),2): "

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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.

Data / Date 2011-03-08

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name Joanna Morgan Fodpls SignaturA
00-832 Warszawg . Zelézna%é%@
tel: (22) 820-34-50, fax: 820-34-56
Regon: 011429418, Njp- 527-10-93-105

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja;
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedzib
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdiowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich 2godnosci 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 padmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilogciach Iub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

y lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

=
¢
i

i

*

i

et

e e e

WM1_F4_1.1 Strona/Page 1/1
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DECLARATION OF CONFORMITY

B ANNEX IIt/V O ARTICLE 12 [
ANNEX Il [ ANNEXMII/V ([ ANNEX VIl [ ARTICLE 12 / ANNEX V 0
Technical File Title: ACRYSOF® Single-Plece Intraocular Lens
Supersedes (Date): 09-28-16

Alcon Laboratories, (UK) Ltd,
Frimley Business Park
Frimley, Camberiey

Surrey, GU16 7SR,

Manufacturer;  Alcon Laboratories, Inc. Authorized EU Represeantative®’:

6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2098, U.S.A.

United Kingdom
Part/Model/
Product GMDN Code and Term Accessories No. Class (MDD)
Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber
intraocular lens,
S pgeudophakic _SA30AT b (Rula 8)
Single-Piace I0L 35668 Posterior- chamber
{ntraccular lens,
pseudophakic _SAB0AT 1ib (Rule 8)

(Note: Add attachment for additional products.)
This declaration is applicable to all products listed and released after the date of issuance of this
Declaration of Conformity and until a revised Declaration of Conformity is issued.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and Quality Systems conform(s) to:
MDD 93/42/EEC: 1993 as amended

Annex |l Certificate: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80338 Muenchen, Germany No. 0123
Standards Applied: Reference Technical File Dossler Section 8

EN 1ISO13485: 2012/AC:2012

Article 12: Check for Systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s):

We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s)
instructions and carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b)
packaged the product and supplied relevant information to users incorporating relevant instructions
from the manufacturer(s). (c)The whole activity is subjected to appropriate methods of internal control
or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in accordance with Annex V of the MDD

and the manufaclurer(s) instructions.

a

—
—Pe== nrozos e (NS AANS
Head, Intraocular Lens R&D (MMW/DD/YY) Hoad, Regulatory Affairs (MM/DD/YY)
Ahmet Tezel, Ph.D. Date Tim Adkins Date

11ty 3ipned by Murphy iscqueline

e 1430608 © CNabis phy Jocueling,

mum
Murphy Jacqueline T
(MM/DDIYY)

Digitalty 19ned Iy Webib Layne

D SERALNUMEER 1752532 » CN«Webb Layne, OU~AL,
e a n e OV peuple, OC novat, DCscom

Beatars | 3m Jppiowag (1) Kocwrient

Date: 2015.)4.06 111047 - 500

Plant Manager, Management (MM/IDD/YY)  Piant Manager, Management *
Representative, or Designee Date Representative, or Designee Date
Layne Webb (HWV) Jackie Murphy (CORK)

Date of Issuance (MwporYY): | 1015

(lssued by Corporate Regulatory Affairs after all approvals are obtained.) -
"+ Tivis signalure field 1S only Used if a second manulaciuring piant 18 manulaciurng the produci(s) covered by ihis Dociaration of

Conformily.
~This address effective as of July 3, 2012, previous address: Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Hemel Hempstead
Herifordshire
HP2 7UD United Kingdem

Page 1/2
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- Part/ModeV/ =
Product GMDN Code and Term Accessorles No. Class (MDD)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60AT IIb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6OWF 1lb (Rule 8)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T3 Hb (Rule 8)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T4 IIb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T5 Ilb (Rule 8)

Single-Piece |OL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNBAT3 lib (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6AT4 IIb (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN6ATS Iib (Rule 8)

Single-Piece 0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T6 IIb (Rule 8)

Single-Piece 10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T7 lib (Rule 8)

Single-Piece I10L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T8 lib (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SN60T9 1Ib (Rule 8)

Single-Piece IOL 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNBAT6 lib (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNBAT7 IIb (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
lens, pseudophakic SNEAT8 11b (Rule 8)

Single-Piece I0L 35658 Posterior- chamber intraocular
B lens, pseudophakic SNEATS Iib (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraoccular
Single-Piece IOL lens, pseudophakic SN6AT2 Ilb (Rule 8)

35658 Posterior- chamber intraocular
Single-Piece 10L lens, pseudophakic SA60WF lIb (Rule 8)

Page 2/2
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TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Dokumentacja techniczna:

Zastepuje Deklaracje zgodnosci (z dnia): 28/09/2015

Wytwoérca: Alcon Laboratories Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2099, U.S.A.

ACRYSOF® soczewki jednoczesciowe wewnatrzgatkowe

Przedstawiciel Europejski:

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley, Camberley

Surrey, GU16 7SR,

Wielka Brytania

Soczewki jednoczesciowe [SA30AT (b (reguta 8)

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne
Soczewki jednoczesciowe 35658 tylnokomorowe soczewki SABOAT IIb (reguta 8)
wewnatrzgatkowe wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

(Uwaga: Dla dodatkowych produktéw dotacz zatgcznik)

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych i wyprodukowanych po dacie wystawienia niniejszej
Deklaracji Zgodnos$ci oraz do wydania nowej Deklaracji Zgodnosci.

Niniejszym oéwiadczamy, na swojg wytagczng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymieniony(e) wyrdb (wyroby) oraz Systemy jakosci jest (s3)
zgodny(e) z: MDD 93/42/EEC: 1993 (wraz ze zmianami)

Certyfikat (Zatgcznik I1):
Zastosowane standardy:
1ISO 13485:

TUV SUD Product Serivce GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy Nr 0123
Dokumentacja Techniczna, Rozdziat 8
2012/AC:2012

Artykut 12: Zaznacz dla systeméw (np. Zestawy) / Pakiet(y) do zabiegow:

| Sprawdzilismy (a) wzajemng kompatybilno$¢ wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(éw) oraz przeprowadzili§my nasze dziatania
zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowali$my produkt i dostarczyliSmy uzytkownikom wszelkich istotnych informacii, tacznie z
wiasciwymi instrukcjami producenta(éw). (c) Cato$¢ dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej. (d) W
przypadku wyrobow jatowych, wyjatawianie odbywa sie zgodnie z Zatacznikiem V do MDD [Dyrektywa w sprawie urzadzern medycznych;
przyp. ttum.] i instrukcjami producenta(éw).

(/-/ podpis odreczny nieczytelny) 09/11/2015 (/-/ podpis odreczny nieczytelny) 10/11/2015
Head, Intraocular Lens R&D (DD/MM/RR)  Head, Regulatory Affairs (DD/MM/RR)
Ahmet Tezel, Ph.D. Data Tim Adkins Data

Podpis elektroniczny: Data: 06/11/2015 Podpis elektroniczny: Data: 05/11/2015

Webb Layne Murphy Jacqueline

Plant Manager, Management (DD/MM/RR)  Plant Manager, Management * (DD/MM/RR)

Representative, or Designee Data
Layne Webb (HWV)

Representative, or Designee Data
Jackie Murphy (CORK)

Data wystawienia (DD/MM/RR): 10/11/2015
(Wystawil, po zatwierdzeniu, Dzial ds. zgodnosci z przepisami)

* To pole wypetnia sie tylko, jesli przedmiotowy(e) produkt(y), objete ta Deklaracja Zgodnosci, jest(sa) wytwarzany(e) w drugim zaktadzie produkcyjnym
**Adres aktualny na dzien 3 lipca 2012 roku, poprzedni adres: Alcon Laboratories (UK) Ltd.

Boundary Way

Hemel Hempstead

Hertfordshire

HP2 7UD Wielka Brytania

Strona 1/2
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- “ (i o ¥ A
Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

3565 tyInokomoroWe s.v.:)czewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60AT

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60OWF

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T3

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T4

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T5

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT3

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT4

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6ATS

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T6

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T7

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T8

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN60T9

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SN6AT6

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SNBAT7

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SNB6ATS8

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SNBAT9

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SNEAT2

IIb (Reguta 8)

Soczewki jednoczesciowe
wewnatrzgatkowe

35658 tylnokomorowe soczewki
wewnatrzgatkowe, pseudofakijne

SAB60WF

IIb (Reguta 8)

RD 229 (27/03/15)

Stwierdzam zgodnos¢ powyzszego tumaczenia na jezyk polski z przedlozonym dokumentem w jezyku

angielskim.




Alcon Polska $p. 2 0.0,

Ul Marynarska 15, 02-674 Warszawa, Polska
T 448 22 820 34 50

F:+48 22820 34 56

Warszawa, 07.10.2013

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowni Pafstwo,
Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zalacznik 1 i 4) powiadomienia dla wyrobu

medycznego:
1. UltraVit Pack
2. UltraVit Probe

Dokumentacja dotagczona do wniosku zawiera:
Kopia dowodu wplaty za dokonanie powiadomienia.
Kopia dowodu wplaty za udzielone petnomocnictwo do powiadomienia.

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z Rejestru Przedsiebiorcow.

1
2
3
4. Pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.
5. Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.
6

Przykiady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobu.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

Dyrektor Dziatu Rejestracji

Alcon Polska SGn 7«

) 2 Movarils
5qd Rejonowy dla m.st.Warszawy, XIl Wydzlat Gospodarczy Krajowego Rejestru

Sadowego, KRS; 0000060964, NIP: 527-10-93-105, kapital zakiadowy 750.000 2t company




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Zatgeznik nr 1

Idantvﬂka@a wihadciwego organu / Identification of the Ccmpetent huthontv

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1002 Nazwa w jezvku migjscowym - po polsku / Name in ocal language - in Polish

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbdjczych

-x.am _um.wmﬁm;ﬂamein English

- 03-736 Warszawa

1.005 Mpomwinﬁam; Postal core and city

1006 Ulles,ne/Steetoo. | 1007 Teieton/Phone
~ Zabkowska 41 L S f 44822 4821300

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

B. Identyfikacia zgioszenia fub pmadadomlenla { Identification of notification

1.008 megﬂmimmufmmm

1.009 ‘Humer referencyiny / Refererce number

1,010 Rosdzaj 7gioszenta lub powiadomienia / Noffication tyoe
1. Pierwsze dia wyrobu / Fist for device
[J2. Zmiana danych podmioty / Change of entity detals

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

w—é.:. WMWWWWMdeMh
In zase of change of entity detalis please indicate the data being changed

1.012 wwmmmwmmﬁmwmmmmw@ this pokification

D W - Wybtwidrea / Manufachurer

[:| A - Autoryzowany przedstawiclel | Authorized represantative
D I - Importer/ Importer

D - Dystrybuter / Distributor

R =
Urzad Fi lojasirach Praulon Lo
Wyrohim Medyczrveh | Produktte Bl #yﬁi ch

EI Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembiing system or frocedure pac Yarcaleds Oitwena

D § - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Crganzation st riizing medhcaldeyce, system o pr
AT -

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orgarization carmying cut performance eyaiuation

Cadure pack

ID; 3252 3809 9508 WH1_F1_1.2

Strona - Page
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Zd&mvﬁkacja wytwérey / Idenﬂﬁcatlarz of the manufacturer

1013 mmﬁamm}a«ermmmw

1014 Kod kraju / Country code
us

1015 wamﬁm m;mwm mmﬂaaw iin Tt

Alcon Laboratories, Inc.

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona | Name of the manufacturer, alibreviated

1.017  Miaste / City
Fort Worth

1.018 Hod pocztowy | Postal code
76134-2009

1,019  Ulica, nr/ Street, no.
South Freeway, 6201

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1,021 Imiginazwisko/ Full name
Hilde Viroux

1.022 TYelefon / Prone
+44 1442 341 175

1023 E-mail
authorised.representative@alconlabs.com

1.024 Faks/ Fax
+44 1442 341 280

i cfthe authorized representative

1.026 Hod kraju ’ Country code
GB

1027 Nazws autoryzowanego preedstawiciela, peina | Name of ihe puthored repressntative, in full

Alcon Laboratories (U.K.) Ltd.
1.028 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona ( Name of the authorized rep , abbreviated i
|
1,028 Miasto/ City 1.030 Kod pocstowy / Postal code i
Hamel Hempstead HPZ TUD
1.031 WUlica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box |
Boundary Way
Osoba do kontakty / Contact person
1.033 Imie! nazwisko / Full name ];.o.u Telefon | Phone
. Hilde Viroux 2 +44 1442 341 175
1.035 E-mail [ 1036 Faks/ Fax
authorised. representativefalconlabs,.com +44 1442 241 280
2 Enha e ; I - .. impoter
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 {f} YRR o
E{]B <. dystrybutora | Sistobuto
1.038 mw;%mnmm 1.039 Kod kraju / Country code
1.040 Naxwa Importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in ful
Alcon Polska Sp. z o. o. |
1041 Nazwa lmporters lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated i
1.042 Miasto/ Clty | 1043 Kod pocrtowy / Pustal code
Warszawa 02-674
1.044 Ulica, ne/ Stest, no. 1045 Skrytka pocztows / PO Box
Marynarska, 15
Osoba do kontaktu / Contact person
1046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Teiefon / Phone
Joanna Mergan +48 22 820 34 50
1.048 E-mail 1,049 Faks/ Fax ]
joanna.morganfalcen.com | +48 22 B20 34 56
1
ID: 3252 3809 9508 WML Fl 1.2 Strona - Page 2/ 3




¢ _+ [ Identification of the organization ...

E} Z  -..podmiotu zestawiajacego system fub zestaw zabiegowy / ... assembing system or procedure pack
1.050 DS - ... podmioty sterylizujacego wyréb medycany, sys lub zestaw zablegowy / .. sterdizing medical device, system or groceciure pack
[Jo -..Swiadezeniodawey wykonujacego ocene dziatania | ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miaste / City 1.056 Kod pocrtowy | Postal code

| 1,057 Ulica, nr/ Street, ro. 1058 Skarytia pocztowa / PO Box

Dsoba do kontaktu | Contact person

-1.059 Imiq i nazwisko / Full name . 1,080 Telefon / Phone

1061 E-mall = S 1062 Faks/ Fax !

mm%hwmm»pwﬁmmw mmmmmwmmeRma
sm Imig § naxwisko / Full name i
Joanna Morgan

1.064 Miasto / City T 1.065 Kod pocrhowy / Postal code

Warszawa 02-674 |
1.066 Ulica, nr/ Strest, no. - 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Marynarska, 15

‘1068 Telefon / Phone - 1.069 Faks/ Fax

+48 22 820 34 50 { +48 22 820 34 58 ]

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

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

1070 Liezba dolgezorych Zalacmikdw nr 2 / Number of attached forms 00, 2 o
1.071  Liczba dolaczonych Zatacznikéw ne 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Numbar of devices isted in ttached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-10-07

Narwisko /| Name Joanna Morgan Podpis / Signature

ID: 3252 3809 9508 WMl F1 1.2 Strona - Fage 373




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko poia z bialym tlem / Piease fill in fields with a white background onty
!dm&acja pmiammictﬁa / Identification of notification

"2.001 Numer Kolejny Zatacenika nr 4 w obrable tego 4.002 Numer referencyjny Zatacanika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia
L Crdinal number of form no. 4 within this notification

4,003 Nrreferencyjny /Ref.no | 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade nane of devie 1), 2)

UltraVit® Pack

Ultravit® Probe

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

Miasto / Uty Warszawa Data / Date 2013-10-07

! !f: 2 i e
-

Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis [ Signature L

b
i

S e

1} Wyroby réénigee sig nazwg handlowa, typem, modeiem, wersia wykonania, wersly oprogramowania, rozmiarern, keztalem lub wyrmiaram| mozna u
t zemiescic w jednym powladomieniy, jedell 53 lub maja
- jednego wytwdres,
- jEdnego autoryzowanego prredstawicield, jezell Kh wytworca nie ma sieCriby lub migjsca zamieszkania w panshwie coionkowskan
- jeden, wspllny, krdtk: opis wyroba | jego prrewidziane zastosowane,
- jedng, mothwie najbardzie) szezegdlows narwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Giobalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycanych albo nnej uznane; nomenkdatury wyrohdw medycamych,
- g samg kiasyfikacle aibo kwallfikace,
- wipding oceng rgodnodcl wykonana 1 ugyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,
- wapoly certyfikat zgodnodel lub wepdine certyfikaty zgodnasct, iedell w ocenie ©h 2godnoss brala ugzal ednostka notvfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handicws w jeryku polskim aibo jedng nazwe handiowa w jeevky
2} Systemy ub zestawy zabieoowe O tym Samym preeznacieniy, 20sawicne praez ten sam podmuot | 2awieraiace te same wynby
systemach lub zestawach zabegowych wystepufa w rerwch dodciach tub rdinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, werslg v ;
rozmiaren, kaztattem jub wymiarami modna uznad za jeden system |ub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadaiace soble wyrby '"v'd‘,” £ w poszrzegol
Iyl pestawach zablegowych mogd byl umane za jeden wyrdb roodole 7 pit 1,

R 2 peen wyrsh

igcds | f’mkm B
Kanostscie Gitema

i
| 263 -5 09

ID: 9946 4452 7814 Whi M 1.2 Strona / Page 1/1




REVISION HISTORY
REV CN DATE
H 20101097 7/16/10
J CNO015170ECN 3711
K CNO15754ECN 4/4/11
L CNO031111ECN 6/8/12
M CNO038297ECN 12/6/12
Medical Device Directive 93/42/EEC:1993, as amended
FOR:
ULTRAVIT PROBE
By: Date:
Jose Lopez 4/16/08 A ®
Checked: Date: lcon
Juli Brush 6/2/08
pre— Sate: IRVINE, CALIFORNIA
S. Valencia 6/3/08
Title: Drawing Number: Revision:
DOC,MDD, ULTRAVIT PROBE 931-2420-001 M
Sheet 1 of 3

Parent Document: ITCDOC-001323 Supercedes: 31.05.500-1

Form ITCDOC-000815, Version 11.0, Page 1 of 3

EASED ~ Printed on 12941



DECLARATION of CONFORMITY

Medical Device Directive 93/42/EEC:1993 as amended

For: ULTRAVIT PROBE
Annex III/ V [] Article 12 []
Pl
R Annex VII/ V] Angb VL) Article 12 / Annex V[ _
Date of Issuance: November 29, 2012 Supersedes Declaration Dated: June 5, 2012
Manufacturer: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

Authorized European
Union Representative;  Alcon Laboratories (U.K) Ltd., Frimley Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU167SR,
United Kingdom'

Product: See attached list for the Catalog Number, MDD Class, and ltem Description.

EC Certificate Category: Surgical Devices and Electrosurgical Products for use in Ophthalmologic Procedures (Cataract,
Vitreoretinal, Laser, and Imaging)

Technical File Title: ULTRAVIT PROBE

This declaration is applicable to all products listed and manufactured after the date of issuance of this declaration of
conformity and until a new Declaration of Conformity is issued.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and quality system conform to:
MDD 93/42/EEC:1993 as amended

Annex |l Certificate: (Applicable only if declaration is under Annex I1):
TUV SuD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Muenchen, Germany. No. 0123.

Standards Applied: Refer to Technical File Index section 2.
EN ISO 13485:2003 / AC:2009

O Article 12 [Check for systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s)]:
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s) instructions
and carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b) packaged the product and
supplied relevant information to users incorporating relevant instructions from the manufacturer(s). (c) The whole
activity is subject to appropriate methods of internal control or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was

processed in accordance with Annex V of the MDD and the manufacturer(s) instructions.

Signed: Signed:

WO“M / B
Mikhail Boukhny Arnold Braier
R&D Head Site-Wide Quality System Management Representative
Signed: L

-y =

Charles Ogvonna
Regulatory Affairs

! This address effective as of July 3, 2012, previous address. Alcon Laboratories (UK) Ltd., Boundary Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire,
HP2 7UD , United Kingdom

Title: Drawing Number: Revision:

931-2420-001 M

DOC,MDD, ULTRAVIT PROBE

Sheet 2 of 3

o ___Form ;TCDQC-000815, V_t_arslon 1_1.0. Page 2 of 3 ) Parent Document: ITCDOC-001323 Supercedes: 31.05.500-1



DECLARATION of CONFORMITY

Medical Device Directive 93/42/EEC:1993 as amended
For: ULTRAVIT PROBE

“‘;m Catalog Number g:aD; %“:3: Item Description

1 8065750948 llb 34125 Assy, Ship, UltraVit 20 GA, 5000 CPM

2 8065750949 lb 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 5000 CPM

3 8065750950 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 5000 CPM

4 8065751017 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 20 GA, 2500 CPM

5 8065751018 lb 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 2500 CPM

6 8065751019 lib 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 2500 CPM

7 8065751020 b 45150 Assy, Ship, Anterior UltraVit 20 GA, 5000 CPM

8 8065751438 lib 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 5000 CPM

] 8065751436 lib 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 2500 CPM

10 8065751197 lib 45150 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA FE

11 8065751479 lib 45150 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA FE

12 8065751561 llb 45150 Assy, Ship, Anterior UltraVit 23 GA, 5000 CPM

13 8065751196 lIb 45150 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA

14 8065751571 lib 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 7500 CPM

15 8065751569 lb 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 7500 CPM

16 8065751570 lib 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 7500 CPM

17 8065751620 lib 45150 Assy, Ship, Anterior UltraVit 23 GA, 7500 CPM

18 8065751704 llb 34125 Assy, Ship, UltraVit 256+ SHT, 7500 CPM

19 8065751700 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 27+, 7500 CPM

20 8065752133 b 45150 Assy, Ship, Cent UVIT Tray UPS

21 8065752134 Ib 45150 Assy, Ship, Cent UltraVit 23GA

Title: Drawing Number: Revision:
DOC,MDD, ULTRAVIT PROBE 931-2420-001 M

Sheet 3 of 3

Form ITCDOC-000815, Version 11.0, Page 3 of 3
12420081 0006, 31 -~ Biole: RELEABEDR - Prnt w1

sevdedd ol 914903

Parent Document: ITCDOC-001323

Supercedes: 31.05.500-1




~ HISTORIA REW o
REWIZJA|  CN DATA
H 20101097 | 16/07/2010
J CNO15170ECN | 07/03/2011
K | CNO15754ECN | 04/04/2011
L CNO31111ECN | 08/06/2012
M | CNO38297ECN | 06/12/2012

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Z PRZEPISAMI WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ (WE)
Dyrektywa w sprawie Wyrobow Medycznych 93/42/EEC: 1993, z p6zZniejszymi zmianami

DLA
ULTRAVIT PROBE

Przygotowat: Data:

Jose Lopez 16/04/2008
Sprawdzit: Data: Nlogo/ Alcon

Juli Brush 02/06/2008 IRVINE, KALIFORNIA
Zatwierdzit: Data:

S. Valencia 03/06/2008
Tytut: Numer deklaracji: |Rewizja:

931-2420-001 M
DZ, Dyrektywa w sprawie Wyrobéw Medycznych,
ULTRAVIT PROBE Strona1z3

Formularz ITCDOC-000815, Wersja 11.0, Strona 1z 3 Dokument macierzysty ITCDOC-001323 Zastepuje: 31.05.500-1




Data: 29 listopad 2012 Zastepuje Deklaracje zgodnosci z dnia: 5 lipca 2012

Wytwdrcea: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

Przedstawiciel Europejski: Alcon Laboratories (U.K.) Ltd., Frimley Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU
167SR, Wielka Brytania,

Produkt: Patrz zalacznik z numerami katalogowymi, klasa wyrobu medycznego oraz opisem.

Kategoria Certyfikatu CE: Wyroby chirurgiczne i produkty elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach

okulistycznych (zaéma, zabiegi vitreoretinalne, laserowe i obrazowanie).

Dokumentacja techniczna: ULTRAVIT PROBE

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych i wyprodukowanych po dacie wystawienia
niniejszej Deklaracji zgodnosci i do chwili wydania nowej Deklaracji Zgodno$ci.

Oswiadczamy na swojg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wymieniony(e) wyrdb (wyroby) podlegajacy(e) systemowi jakosci jest
(sa) zgodny (e) z:
MDD 93/42/EEC: 1993 z pézniejszymi zmianami

Certyfikat Zatacznik II: (Ma zastosowanie tylko, jesli deklaracja podlega Zalacznikowi II):

TV SiD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy. Nr 0123,

Standardy stosowane: Odnosi sig do technicznego pliku w spisie rozdziatu 2. EN ISO 13485:2003 / AC:2009
Artykut 12: Zaznacz dla systemdw (np. Zestawy) / Pakiet(y) do zabieg6w:
|:| Sprawdzilismy (a) wzajemna kompatybilno$¢ wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(6w) oraz

przeprowadzili$my nasze dziatania zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowalismy produkt i dostarczyli$my
uzytkownikom wszelkich istotnych informacji, facznie z wlasciwymi instrukcjami producenta(6w). (c) Caloéé
dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej. (d) W przypadku wyrobéw jatowych,
wyjatawianie odbywa si¢ zgodnie z Zatacznikiem V do MDD [Dyrektywa w sprawie urzqdzen medycznych;
przyp. tlum.] i instrukcjami producenta(6w).

Podpisano: Podpisano:

/-/ podpis odrgczny nieczytelny /-/ podpis odreczny nieczytelny
Mikhail Boukhny Arnold Braier
R&D Head Site-Wide Quality System Management Representative
Podpisano:

/-/ podpis odrgczny nieczytelny

Charles Ogvonna
Regulatory Affairs

DZ, Dyrektywa w sprawie Wyrobéw Medycznych, Nurg:’e'; fﬁggfggj: Rewiz M
ULTRAVIT PROBE Strona2z 3

Formularz ITCDOC-000815, Wersja 11.0, Strona 2z 3 Dokument macierzysty ITCDOC-001323 Zastepuje: 31.05.500-1




"1 | 8065750948 |  IIb 34125 Assy, Ship, UltraVit 20 GA, 5000 CPM_
2 | 8065750949 I1b 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 5000 CPM
3 | 8065750950 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 5000 CPM
4 | 8065751017 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 20 GA, 2500 CPM
5 | 8065751018 1Ib 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 2500 CPM
6 | 8065751019 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 2500 CPM
7 | 8065751020 b 45150 | Assy, Ship, Anterior UltraVit 20 GA, 5000 CPM
8§ | 8065751438 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 5000 CPM
9 | 8065751436 I1b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 2500 CPM
10 | 8065751197 b 45150 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA FE
11 | 8065751479 b 45150 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA FE
12 | 8065751561 1Ib 34125 | Assy, Ship, Anterior UltraVit 23 GA, 5000 CPM
13 | 8065751196 b 34125 Assy, Ship, Inf UltraVit 23 GA
14 | 8065751571 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 23 GA, 7500 CPM
1S | 8065751569 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 7500 CPM
16 | 8065751570 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+, 7500 CPM
17 | 8065751620 b 45150 | Assy, Ship, Anterior UltraVit 23 GA, 7500 CPM
18 | 8065751704 b 34125 Assy, Ship, UltraVit 25+ SHT, 7500 CPM
19 | 8065751700 1Ib 34125 Assy, Ship, UltraVit 27+, 7500 CPM
20 | 8065752133 b 45150 Assy, Ship, Cent UVIT Tray UPS
21 8065752134 IIb 45150 Assy, Ship, Cent UltraVit 23 GA

DZ, Dyrektywa w sprawie Wyrobéw Medycznych,
ULTRAVIT PROBE

Numer deklaracji: Rewizja:
931-2420-001 M
Strona3z3

Formularz ITCDOC-000815, Wersja 11.0, Strona3z 3

Dokument macierzysty ITCDOC-001323

Zastepuje: 31.05.500-1

Stwierdzam zgodnos$¢ powyzszego ttumaczenia na jezyk polski z przediozonym oryginatem w jezyku

angielskim.




Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa. tel. +48 22 492 11 00. fax +48 22 492 11 09
NIP: 52132 14 182 REGON 015249601
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, /!

UR.DIM.IMZ.412.00582.2012. AOI.

Pelnomocnik firmy
Pani Joanna Morgan
Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Zelazna 28/30
00-832 Warszawa

Do korespondencji:
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Dotyezy: Grieshaber Diathermy Probes

Prezes Urz¢du Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow  Biobodjezych  informuje, w  zwiazku 7z  Panstwa  wnioskiem
nr UR.DIM.IMZ.412.00582.2012 z dnia 02.02.2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach. ze
obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania powiadomienia
o wyrobie, tj. w dn. 07.02.2012 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje. ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art.100 ustawy. kto nie dokonuje zgloszenia
lub powiadomienia, o ktéorych mowa w art. 58. albo nie zglasza zmian danych, o ktérych
mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalyczniki: brak
Do wiadomosci:
1. l.egz. — adresat

2. l.egz.-ala B
U AITUSH 22832
DYREKTOR
—eptmenty informach o Wyrobach Medycznyc:
Al




Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
tel.: (48 22) 820 34 50

fax: (48 22) 820 34 56
zamowienia: 820 34 65

Warszawa, 02.02.2012

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zalacznik 1 1 4) powiadomienia dla wyrobu

medycznego:

Grieshaber Diathermy Probe

Dokumentacja dotaczona do wniosku zawiera:

1.

i

h

Kopia dowodu wplaty za dokonanie powiadomienia.

Kopia dowodu wplaty za udzielone pelnomocnictwo do powiadomienia.
Odpis z KRS (poswiadczajacy status prawny wnioskodawcy).
Petnomocnictwo do dokonania powiadomienia.

Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.

Przyktady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobu.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

',‘/‘! L(/k

/
D}'reﬁ;[or DZi;}il Rejestracji




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / 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, 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 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city -
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, na. 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
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the oA?g»“arini;;tior;ﬁrnaking this notikation
[:]W - Wytworca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
E] I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

[:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out perfarmance evaluation
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CH

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

Alcon Grieshaber AG

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

1.017 Miasto / City
Schaffhausen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
8203

1.012 Ulica, nr/ Street, no.
Winkelriedstrasse 52

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Maria Morelli-Erhard

1.022 Telefon / Phone
041 58 911 2424

1.023 E-mail
maria.morelli@alconlabs.com

1.024 Faks/ Fax
041 58 911 3434

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, skrécona / 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

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

Alcon Polska, Sp. z o0.0.

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
00-832

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Zelazna 28/30

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Joanna Morgan

1.047 Telefon / Phone
022 820 34 50

1.048 E-mail
joanna.morgan@alconlabs.com

1.049 Faks / Fax
022 820 34 56

ID: 8746 3855 0979 WM1_F1_1.1

Strona - Page

/3




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

1.050 D S -..podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steril i1zing medical device, system or procedure pack
D o -.. §wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... 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 podmictu, skrécona / 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 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

-G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgioszenia lub pownadomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocmk 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

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

H. Liczba wyrobéw objetych tym z2gtoszeniem fub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 4 ! 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 » 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 2012-02-02

Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature

Alce n\{rolsPa Sp/z0.0.
00-832 Warszawa, ul. Zelazna 28/30
tel 2) 620-34-50, fax: 820-24-56
R:,m (011429418, NIP: 527-10-93-105

ID: 8746 3855 0979 WM1_F1_1.1 Strona-Page /3
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Alcon Grieshaber AG AI
Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, Switzerland con
T:+41589112424 F:+4158911 3434

www.grieshaber.ch

DECLARATION OF CONFORMITY for the Medical Device Directive 93/42/EEC

ANNEX Il [X] ANNEXV [] ANNEX VI [] ANNEX 111 /v []

Device Family

DIATHERMY PROBES Dsp

See Schedule | for additional product information

Manufacturer Authorized EU Representative
Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52

NA
CH — 8203 Schaffhausen
SWITZERLAND
EC-Certificate Number and Category Technical File
No. G109 11 44582 012
Instruments and equipment for ophthalmic PRO-110-TFI

surgery — Retina treatment devices

Declaration

This Declaration is applicable to all products listed and released for sale after the Date of Issuance of this
Declaration of Conformity.

We declare under our sole responsibility that the medical device(s) to which this declaration relates is (are) in
conformity with all the applicable provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 for medical
devices as amended.

Notified Body Standards applied
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr. 65 Refer to section 2 of the Technical File
80339 Munich, Germany mentioned above
ID 0123

Furthermore, the Alcon Grieshaber management system complies with the requirements of the
standards ISO 13485 and of the Medical Device Directive 93/42/EEC, Annex I1.3 resp. V. It has been
certified and it is periodically inspected by the Notified Body.

Signatures
Schaffhausen, 2014-04-07

? 4~ 7 / N
y/ ¢ /S =/ > f A —~.9
L L 7720 (Rvee
|

Alan Carl Gui o Vezzi

General Manager Director R&D

for and on behalf of Alcon Grieshaber AG for and on behalf of Alcon Grieshaber AG
Document-No. Version Page
PRO-110-DOC D 1/2

AGS-JA-1301.00.01-B

a Novartis company




DECLARATION OF CONFORMITY for the Medical Device Directive 93/42/EEC

Alcon®/ Grieshaber®

Schedule |
d Rul GMDN First LOT or date of
ass, Rule e :
REF Product Name ’ GMDN Description first CE Marking
(MDD Annex IX) Code (primarily)
339.21 | Diathermy Probe DSP, 25Ga llb, Rule 9 35703 | Foot-controlled electrosurgical diathermy system F95958
conducting unit, single-use
339.31 27+™ Diathermy Probe, DSP b, Rule 9 35703 Foot—corytrolle@ elgctrosurglcal diathermy system F91140
conducting unit, single-use
History
A ' CC 0433-1.2 (PRO-110-DOC-A)
CC 0822-0.0, the new version is issued only for REF-No 339.21 (Diathermy Probe DSP, 25Ga).
B REF-No 339.31 (Diathermy Probe DSP, 27Ga) will be added to the family later and a new
document version will be generated under the same CC (CC 0822-0.0).
C CC 0822-0.0, addition of REF-No 339.31 (27+™ Diathermy Probe, DSP) to the family.
D CC 1554-0.0, spelling mistake under REF-No 339.31: class lla instead of class Ilb.

Document-No.

PRO-110-DOC

Version  Poge

D 2/2

AGS-JA-1301.01

0.01-5




Alcon Grieshaber AG AI CO n ®

Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, Switzerland
T:+4158 91124 24 F:+41 589113434
www.grieshaber.ch

DEKLARACJA ZGODNOSCI z Dyrektywa w sprawie Wyrobow Medycznych 93/42/EEC

ANNEX I | x ANNEX V ANNEX VII ANNEX IIl / V

Device Family:

DIATHERMY PROBES DSP
Dodatkowe informacje o produkcie w Zataczniku |
Producent: Autoryzowany Przedstawiciel UE:
Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52 Nie dotyczy
CH - 8203 Schaffhausen
SWITZERLAND
Certyfikat CE Numer i Kategoria: Dokumentacja Techniczna:
No. G109 11 44582 012
Narzedzia i urzgdzenia do operacji PRO-110-TFI

okulistycznych — urzagdzenia do leczenia siatkdwki

Deklaracja
Deklaracja Zgodnosci ma zastosowanie do wszystkich produktow wymienionych ponizej i wprowadzonych do
sprzedazy po dacie wydania Deklaracji Zgodnosci.

Oswiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyrdb (-oby) medyczny (-e), ktorych ta deklaracja dotyczy
jest (sa) zgodne z wtasciwymi wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EEC z 14 czerwca 1993 roku dla wyrobéw
medycznych z pdzniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikujaca Wdrozone standardy
TUV sUD Product Service GmbH
Riedlerstr. 65 znajdujg sie w Rozdziale 2 Dokumentac;ji
80339 Munich, Germany ' Technicznej wymienionej powyzej
ID 0123

Ponadto, System Zarzadzania Jakoscig spodtki Alcon Grieshaber jest zgodny ze standardami ISO 13485 oraz
Dyrektywy w sprawie Wyrobow Medycznych 93/42/EEC, Zatacznik nr lll. 3 wzgl. V. Na podstawie okresowych
audytow certyfikuje oraz poswiadcza to Jednostka Notyfikujgca.

Podpisy

Schaffhausen, 07-04-2014

/ -podpis nieczytelny- / / -podpis nieczytelny- /

Alan Carl Guido Vezzu

General Manager Director R&D

For and on behalf of Alcon Grieshaber AG for and on behalf of Alcon Grieshaber AG
Document-No. Version Page
PRO-110-DOC D 1/2

AGS-JA-1301.00.01-B a Novartis company




Alcone¢/ Grieshaber®

DEKLARACJA ZGODNOSCI z Dyrektywa w sprawie Wyrobow Medycznych 93/42/EEC

Zatacznik nr 1

Numer pierwszej serii
Kod GMDN Opis GMDN lub data pierwotnego
oznaczenia znakiem CE

Numer Nazwa produktu Klasa, Przepis
katalogowy P (MDD Zatacznik 1X)

Jednorazowa koricéwka do

o
339.21 | Diathermy Probe DSP, 25Ga lb, Rule 9 35703 | diatermii kontrolowana/ F95958
sterowana z przetacznika

noznego konsoli aparatu

Jednorazowa koncowka do
diatermii kontrolowana/

339.31 27+™ Diathermy Probe, DSP Ilb, Rule 9 35703 . F91140
sterowana z przetgcznika
noznego konsoli aparatu
Historia
Wersja Numer CC, Opis
A CC0433-1.2 (PRO-110-DOC-A)
CC 0822-0.0, nowa wersja wydana wytacznie dla numeru katalogowego 339.21 (Diathermy Probe DSP, 25Ga).
B Numer Katalogowy 339.31 (Diathermy Probe DSP, 27Ga)bedzie dodane do grupy pézniej i nowe wersja dokumentu zostanie
wygenerowana pod tym samym numerem CC (CC 0822-0.0).
C CC 0822-0.0, dodanie Numeru katalogowego 339.31 (27+™ Diathermy Probe, DSP) do grupy produktow.
D CC 1554-0.0, btad w pisowni pod numerem katalogowym 339.31: klasa Ila zamiast klasy Ilb.
Document-No. Version Page

PRO-110-DOC D 2/2

AGS-JA-1301.00.01-B




Alcon Grieshaber AG AI
Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, Switzerland con
T:+41589112424 F:+41589113434

www.grieshaber.ch

DECLARATION OF CONFORMITY for the Medical Device Directive 93/42/EEC

ANNEX Il [X] ANNEX V [] ANNEX VIt [] ANNEX 11 /V []

Device Family

CURVED MEMBRANE SCRAPER, DSP

See Schedule | for additional product information
Manufacturer Authorized EU Representative

Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52

A
CH - 8203 Schaffhausen N
SWITZERLAND
EC-Certificate Number and Category Technical File
1141144582 017
© it PRO-125-TFI

Instruments and equipment for ophthalmic
Surgery — Retina treatment devices
Declaration

This Declaration is applicable to all products listed and released for sale after the Date of Issuance of this
Declaration of Conformity.

We declare under our sole responsibility that the medical device(s) to which this declaration relates is (are) in
conformity with all the applicable provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 for medical
devices as amended.

Notified Body Standards applied
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr. 65 Refer to section 2 of the Technical File
80339 Munich, Germany mentioned above
ID 0123

Furthermore, the Alcon Grieshaber management system complies with the requirements of the
standards ISO 13485 and of the Medical Device Directive 93/42/EEC, Annex I excluding (4) resp. V. It has
been certified and it is periodically inspected by the Notified Body.

Signatures

Schaffhausen, 2015-01-06

) »

L RVZEN

“Alan Carl ido Vezzu

General Manager rector R&D

for and on behalf of Alcon Grieshaber AG for and on behalf of Alcon Grieshaber AG
Document-No. Version  Page
PRO-125-DOC B 1/2

AGS-JA-1301.00.01-B

a Novartis company




Alcon’/Grieshaber®

DECLARATION OF CONFORMITY for the Medical Device Directive 93/42/EEC

Schedule |
Class, Rule GMDN First LOT or date of
REF Product Name (MDD Annex GMDN Description first CE Marking
IX) Code (primarily)
338.23 23G Curved Membrane Scraper, DSP lia, Rule 6 47364 Ophthalmic hook, single-use October 2013
338.25 25G Curved Membrane Scraper, DSP lla, Rule 6 47364 Ophthalmic hook, single-use October 2013
338.25P 25+® Curved Membrane Scraper, DSP lla, Rule 6 47364 Ophthalmic hook, single-use October 2013
338.27 27+® Curved Membrane Scraper, DSP lla, Rule 6 47364 Ophthalmic hook, single-use October 2013
History
Version CC Number, Description
A CC 0903-1.2, Initial Release
B CC-1856-1.0, EC Certificate number changed to reflect current certificate.
Document-No. Version  Page
PRO-125-DOC B 2/2

AGS-JA-1301.00.01-8



Alcon Grieshaber AG AI CO n ®

Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, Switzerland
T:+41 58 911 24 24 F:+41 58 911 34 34
www.grieshaber.ch

DEKLARACJA ZGODNOSCI z Dyrektywa w sprawie Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC

ANNEX I | x ANNEX V ANNEX VII ANNEX Il / V

Grupa urzadzen:

CURVED MEMBRANE SCRAPER, DSP

Dodatkowe informacje o produkcie w Zatgczniku |

Producent: Autoryzowany Przedstawiciel UE:
Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52 Nie dotyczy
CH - 8203 Schaffhausen
SWITZERLAND

Certyfikat CE Numer i Kategoria: Dokumentacja Techniczna:
G114 11 44582 017
Narzedzia i urzadzenia do operacji PRO-125-TFI

okulistycznych — urzadzenia do leczenia siatkowki

Deklaracja
Deklaracja Zgodnosci ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych ponizej i wprowadzonych do
sprzedazy po dacie wydania Deklaracji Zgodnosci.

Oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrob (-oby) medyczny (-e), ktérych ta deklaracja dotyczy
jest (sg) zgodne z witasciwymi wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EEC z 14 czerwca 1993 roku dla wyrobdéw
medycznych z pézniejszymi zmianami.

Jednostka Notyfikujaca Wdrozone standardy
TUV sSUD Product Service GmbH
Riedlerstr. 65 znajduja sie w Rozdziale 2 Dokumentacji
80339 Munich, Germany Technicznej wymienionej powyzej
ID 0123

Ponadto, System Zarzadzania Jakoscig spdtki Alcon Grieshaber jest zgodny ze standardami ISO 13485 oraz
Dyrektywy w sprawie Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC, Zatgcznik nr Il. 4 wzgl. V. Na podstawie okresowych
audytow certyfikuje oraz poswiadcza to Jednostka Notyfikujaca.

Podpisy

Schaffhausen, 06-01-2015

/ -podpis nieczytelny- / / -podpis nieczytelny- /

Alan Carl Guido Vezzu

General Manager Director R&D

For and on behalf of Alcon Grieshaber AG for and on behalf of Alcon Grieshaber AG
Document-No. Version Page
PRO-125-DOC B 1/2

AGS-JA-1301.00.01-B a Novartis company




Alcone/ Grieshaber®

DEKLARACJA ZGODNOSCI z Dyrektywa w sprawie Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC

Zatacznik nr 1

Klasa, Przepis

Numer pierwszej serii

ka?alll;n?)r Nazwa produktu (MDD Zatacznik Kod GMDN Opis GMDN lub data pierwotnego
gowy 1X) oznaczenia znakiem CE
h k L
338.23 23G Curved Membrane Scraper, DSP lla, Zasada 6 47364 Jedn.orazowy aczy Pazdziernik 2013
okulistyczny
Jed h k L
338.25 25G Curved Membrane Scraper, DSP lla, Zasada 6 47364 © n.orazowy aczy Pazdziernik 2013
okulistyczny
Jed h k
338.25P | 25+ Curved Membrane Scraper, DSP | lla, Zasada 6 | 47364 | conorazowyhaczy Pazdziernik 2013
okulistyczny
k L
338.27 27+® Curved Membrane Scraper, DSP lla, Zasada 6 47364 Jedn.orazowy haczy Pazdziernik 2013
okulistyczny
Historia
Wersja Numer CC, Opis
A CC0903-1.2, Wstepna publikacja
B CC-1856-1.0, Numer Certyfikatu zmieniony, aby odzwierciedla¢ obecny certyfikat.

Document-No.
PRO-125-DOC

Version
B

Page
2/2

AGS-JA-1301.

00.01-B
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE o

COPY FOR INFORMATION ONLY / December 16, 2019é|8'a|

* *‘Av Benannt durch/Designated by
L * X ‘
Zentralstelle der Lander

‘:'!L% * fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten

*‘A’ 1}** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or Ill)

No. G1 044582 0025 Rev. 00

www.zlg.d

Product Service

Manufacturer: Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52
8203 Schaffhausen
SWITZERLAND
Fac“ity(ies): Alcon Grieshaber AG

Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, SWITZERLAND

Alcon Grieshaber AG
Alpenstrasse 143, 8203 Schaffhausen, SWITZERLAND

Alcon Research, LLC
714 Columbia Avenue, Sinking Spring PA 19608, USA

Product Category(ies): Instruments and Equipment
for Ophthalmic Surgery -
Retina Treatment Devices

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713162526
Valid from: 2019-12-10
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-12-10 c
.@,K/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 TUV®

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrae 65 « 80339 Munich * Germany



COPY FOR INFORMATION ONLY / December 16, 2019 / Sal

Zertifiziervertrag

Grundlage flr die Zertifikatserteilung ist die Priif-
und Zertifizierordnung von TUV SUD Product
Service.

Mit Erhalt des Zertifikates erkennt der
Zertifikatsinhaber die jeweils gliltige Fassung der
Prif- und Zertifizierordnung an (www.tuev-
sued.de/ps_regulations) und wird somit Partner im
Zertifiziersystem von TUV SUD Product Service.

Prinzipielle Voraussetzung fiir die Giiltigkeit

des Zertifikates:

o Gultigkeit der zitierten normativen
Prufgrundlage(n) ist gegeben

und zusétzlich bei Zertifikaten mit Berechtigung

zur Verwendung eines Prifzeichens bzw. bei

Zertifikaten fur QM-Systeme:

o Voraussetzungen fir vorschriftsmaBige
Fertigung werden eingehalten.

¢ Die Fertigungs- bzw. Betriebsstatten werden
regelméaBig Uberwacht.

Certification contract

Certification is based on the TUV SUD Product
Service Testing and Certification Regulations.

On receipt of the certificate the certificate holder
agrees to the current version of the Testing and
Certification Regulations (www.tuv-
sud.com/ps_regulations) and thus becomes partner
in the TUV SUD Product Service Certification
System.

Requirements for the validity of the certificate

in principle:

o Validity of the quoted test standard(s)

In addition, for certificates with the right to use a

certification mark and for QM certificates:

e Conditions for an adequate manufacturing are
maintained

e Regular surveillance of the facility is performed

WEEY

AEETF TUV SUD 7 @RS Ct R IAEAEN)
RBUEFNRB\IEPFEEESILIRAN CiXR
ANEARMD (R www.tuv-sud.com/ps_regulations )
FHA TOV SUD P RIRSINERZE R B & UK.

BRTHERENFEUNER ;
o TANEFRARIEFRE R B Wt

A, RFERTERNIFSHESNRBEE
RIS -

o REZDMETRME

o EREGET TN GE

PRERK

F2EE(E TUV SUD Product Service M EXERSREER (-
EJ3<, FAERSEIRIBEIEIDLICL
V) B O B BREREE R A9 (www.tuv-
sud.com/ps_regulations)ICEAZEL k€N ET B,
ZOREER, TUV SUD Product Service 25 AT A
DIN—KF—&iD,

RREMOENEICBIT 2 RAIN & EREE

e BSJALTLVAHRAKNI EMNTHS
TSICRAIN—VDFERAEFREES NERIEY R
BYXRIAY NRELER -

o BUIBHRENORHEZMHIFELTVS

o EHMEISEBTEREL TV

Contrato de certificagcao

A certificacdo se baseia nos Regulamentos de
Testes e Certificagdo do Grupo TUV SUD.

Ao receber o certificado, o Fornecedor, titular do
certificado concorda com a versao atual dos
Regulamentos de Testes e Certificagdo do Grupo
TUV SUD (www.tuv-sud.com/ps_regulations) e
assim, torna-se parceiro no Sistema de Certificagéo
de Produtos e Servigos TUV SUD.

Requisitos para a validade do certificado (em

principio):

¢ Validade da(s) norma(s) de ensaio(s)
referenciada(s).

Adicionalmente, para os certificados com o direito

ao uso da marca de certificacao e para certificados

de SG:

e Condicdes de fabricagcdo adequada estdo
mantidas.

e Auditoria de monitoracgao realizada
regularmente.
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Certyfikat WE

System Pelnego Zapewnienia Jakos$ci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (MDD), Zatacznik II z wylaczeniem sekcji (4)
(Wyroby klasy lla, I1b lub I11)

Nr G1 044582 0025 wer. 00

Producent: Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52
8203 Schaffhausen
SZWAJICARIA

Placowka(-i): Alcon Grieshaber AG
: Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, SZWAJCARIA

Alcon Grieshaber AG

Alpenstrasse 143, 8203 Schaffhausen, SZWAIJCARIA

Alcon Research, LLC
714 Columbia Avenue, Sinking Spring, PA 19608 USA

. A Narzedzia i sprzet chirurgiczny do operacji chirurgicznych —
Kategoria(-e) produktéw: Wyroby do leczenia chordb siatkéwki

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wymieniony wczesniej wytworca
wdrozyt system zapewnienia jakosci dla opracowywania, wytwarzania i koncowej inspekcji odnosnych
wyrobow / kategorii wyroboéw zgodnie z Zatacznikiem II dyrektywy MDD. System zapewnienia jakos$ci jest
zgodny z wymogami tej Dyrektywy oraz jest poddawany okresowym kontrolom. W przypadku wprowadzenia
do obrotu wyrobow klasy III, niezbedny jest dodatkowy certyfikat zgodnie z Zalacznikiem II (4). Patrz rowniez
adnotacje na odwrocie strony.

Nr raportu: 713162526
Wazny od: 10.12.2019r.

Wazny do:  26.05.2024 r.

Data: 10.12.2019r.

[nieczytelny podpis]

Christoph Dicks

Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka notyfikowana
Stronalzl1

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostka Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujaca * RidlerstraBe 65 * 80339 Monachium * Niemcy



[tekst w jezyku angielskim oraz innych jezykach obcych:]

Umowa certyfikacji Podstawowe wymogi dotyczace waznosci certyfikatu:
Certyfikacja jest przeprowadzana na podstawie e Wazno$¢ cytowanych standardow testow
Regulaminu Testow i Certyfikacji Produktow i Ushug Ponadto dla certyfikatow z prawem do uzywania
TUV SUD. znaku certyfikacji oraz dla certyfikatow QM:

W momencie otrzymaniu certyfikatu posiadacz *  Zachowane s3 warunki dotyczace odpowiedniego
zobowiazuje si¢ przestrzegaé aktualnej wersji wytwarzania

Regulaminu Testéw i Certyfikacji (Www.tuv- *  Prowadzona jest systematyczna obserwacja zakltadu

sud.com/ps_regulations), a przez to staje si¢
partnerem w ramach Systemu Certyfikacji Produktow

i Uslug TUV SUD.



http://www.tuv-sud.com/ps_regulations
http://www.tuv-sud.com/ps_regulations

ISO 13485
Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Zelazna 28/30
00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22) 8203450
Fax: (48 22) 820 34 58
Zamowienia: 820 34 65

Warszawa, 14.01.2011

Wydzial Rejestracji i Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zatacznik 1 i 2 zataczniki 4) powiadomienia
dla wyrobdw medycznych:

Ultrasound Cassette
Ultrasound FMS
Limited Reuse Tip
Replacement Intraocular Scissors Tubing - Accurus
Fiber Optic Instrument W/RFID
GFX Infusion Line
Anterior VGFI Tubing Set
VGFI Tubing Set
Fragmatome Accessory Pak
. Aqualase/Infiniti Pak
. Ultraflow Tip
. Constellation Admin Tubing Set
. Constellation Infusion Tubing Set
. Universal Pak Manifold Set
. Accessory Pak — PEA
. Accurus Anterior Pak
. Valved Trocar Cannula Entry System
. Standalone Trocar Cannula
. Adapter RFID/ACMI
. Viscous Fluid Control Pak
. Single Piece Ultraflow Handpieces
. Ultraflow Sterilization Tray
. Constellation Viscous Fluid Control Pak
. Remote Control Aseptic Transfer Pouch
. Replacement Intraocular Scissors Tubing - MVS

S N

BN NN N B e e e bt ek e

Sad Rejonowy dla M.St.Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapitat Zakfadowy w wys.: 750 000 zi.



18O 13485

Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22)820 34 50
Fax: (48 22) 820 34 56
Zamowienia: 820 34 65

Dokumentacja dotaczona do wniosku zawiera:

1.

2
3
-+,
3
6

Kopia oplaty za dokonanie powiadomienia,

Kopia oplaty za pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.
Odpis z KRSu.

Pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.

Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.

Przyklady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobow do w/w listy,

W poszczegélnych przekladkach segregatora umieszczono przyklady oznakowania (w

tym instrukeji uzycia) stosujagc numeracje przekladek zgodng z numeracjg grup

produktéw wymienionych na pierwszej stronie niniejszego pisma.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

!

Regul

i

f

afory Affairs Manager

Sad Rejonowy dia M.St.Warszawy, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-83-105, Kapitat Zakfadowy w wys.: 750 000 zt.



Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

"1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification typa
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[T]2. zmiana danych podmictu / Change of entity details

[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalis

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powladomienia / Status of the organization misking this hotification’
[Jw - wytwdrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jr - tmporter ! Importer

D - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedura pack
médi@_:a' i:—de_\;icé; "syste_m ar ‘procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing

[:| 0 - Swiadczenindawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrving aut performance evaluation

i
ID: 1340 3931 2900 WM1_F1_1.1 ilos¢ zats i
[podpis pray




1014 Kod kraju/ Country codes ™~ © ¢

4,017 ' Miasto/ City. " "
Fort Worth

| 1,019 Ulica, nry Street, no, .

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

Hemel Hempstead

[ Ulica, nir/Streeting, s

Boundary Way

-Osobia do kontakti:/ Contact person

~Imig i nazwisko / Full name

Hilde Viroux

[J1 -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

Alcon Polska Sp. z o. o.

Warszawa

00-832

T0% TUes, ne Sueet o,
Zelazna 28/30

"Gsoba do Kontaktu /.Contact person

'1.046 . Imigl nazwiska/ Fulliname

Joanna Morgan

1.047. Telefon /-Phon

(22) 820 34 50

joanna.morganfalconlabs.com

(22) 820 34 56

ID: 1340 3931 2800

WMI_FI_1.1

Strona -Page /3




E Id'eﬁtfﬁ'kacj'a j Identiﬁcatlon iof:fj'che _or'g_%_ﬁi‘z'étic:in ;

Oz -..
Os -..
o -..

podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy /[ ...
podmioctu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ...

éwiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ...

assembling system or procedure pack

sterilizing medical device, system or procedure pack

carrying out performance evaluation

Num,

1.051: r referencyjny / Reference number’

052 Kod kraju / Gduhh-y"cpde' T

3 Naz:wa podmiotu, pe!na / Name of' lhe oraan{

1.054°.

“Nazwa podmiotu, skrécona / Name: of the organization, abbreviated . *

1,055 Miasto / City

056 Kod pocztowy /-Postal code™ 1.

1.057 * Ulica, nr / Street, no.

Osoba do Kontakta / Contact person

'1.059 Imig i nazwisko / Full name _ ~

1.061 E-mail.

1.064" Miasto/ City .

11,065 Kod pocztowy /Postal code

1.066  Ulica, nr/-Street, no. o 1 fi e

[ £067 - Skrytka pocztowa /PO Box. - "

'1.068- Telefon/ Phone - i

11069 Faks / Fax

y this notification

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

Warszawa

Miasto / City

Data / Date 2011-01-13

Nazwisko / Name Joanna Morgan

T

Podpis / Signature

ID: 1340 3931 2900

WM1_F1_1.1

Alcdn Polska™Sp. z 0.0.
00-832 Warszawa, ul. Zelazna 28/30
tel: (22) 820-34-50, fax: 320-34-56
Regon: 011429418, NIP: 527-10-93-105

Strona-Page [3



Prosze wypel

niaé ty

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

lko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

Ultrasound Cassette

! Ultrasound FMS

Limited Reuse Tip

Replacement Intraocular Scissors Tubing - Accurus

Fiber Optic Instrument W/RFID

GFX Infusion Line

| Anterior VGFI Tubing Set

VGFI Tubing Set

Fragmatome Accessory Pak

Aqualase/Infiniti Pak

Ultraflow Tip

Constellation Admin Tubing Set

Constellation Infusion Tubing Set

Universal Pak Manifold Set

Accessory Pak - PEA

Accurus Anterior Pak

Valved Trocar Cannula Entry System

Standalone Trocar Cannula

| Adapter RFID/ACMI

‘] Viscous Fluid Control Pak

ID: 9897 9545 4148

WM1_F4_1.1

Strona /Page 1/2



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 2011-01-13

f
\ ]
Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature 5 ' /\

Aicbﬁ Po[s‘}?a/Sp. Z 0.0.
00-832 Warszawa, ul. Zelazna 28/30
tel: (22) 820-34-50, fax: 820-34-56
Regon: 011429418, NIP: 527-10-93-105

1) Wyroby réiniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja aprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkawskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzzjowa,
- Jeden kod wyrabu wedbug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng oceng zgodnoscl wykonang z uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspolny certyfikat zgodnoscl fuby wspdine certyfikaty zgodnodd, je2eli w ocenie ich zgodnogcl brata udziat jednostka nolyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych ilosciach lub réanig sie nazwg handiowa, typent, modelem, wersjy wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mo2na uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeleli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszereqdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9897 9545 4148 WMI_F‘?_.‘{.I Strena / Page 212



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypetnial tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

‘4,001 Numer kolejny Zalaczni 002" ‘Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form ne. 1
' powiadamienia e B
Ordinal number ¢

n7wa handiowa wyrob

Single Piece Ultraflow Handpieces

Ultraflow Sterilization Tray

Constellation Viscous Fluid Contrel Pak

{ Remote Control Aseptic Transfer Pouch

Replacement Intraocular Scissors Tubing - MVS

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 2011-01-13

Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature

a JA)
Alcon|\Folska @Bp’. z 0.
00-832 Warszawa, ul. Zelazna 28/3C
tel: (22) 820-34-50, fax: 320-34-56
Regon: 011429418, NIP: 527-10-93-105

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykanania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznac za jeden wyrgh

i zamiescid w jednym powtadomieniu, jezeli 53 lub maja;
- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafstwie cztonkowskim,

- jeden, wspéiny, krotki cpis wyrobu i jege preewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdlows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Glabalnej Nomenkiatury Wyrobbw Medycznych aloo inngj uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- tg samy klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnoscl wykonang z uzyciam tych samych procedur oceny zgodnoda,

- wspdiny certyfikat zgodnodel lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, Jazeli w ocenle ich zgodnosci brata udzist jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe bandlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, Kidre w peszezegélnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdénych llodciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiaraml mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jerell odpowiaciajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.

\wm‘*'l

ID: 2622 9119 8768 WMI1_F4_1.1 Strona/Page 1/1
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REV ECN DATE
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DECLARATION OF CONFORMITY
for the
Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR
ACCURUS CONSUMABLES

By: Date:
D. Steppe 4/15/05
Alcon
M. Webb 5/26/05
i e IRVINE, CALIFORNIA
R. Rossback 6/3/05
Title: Drawing Number: Revision:
DOC, ACCURUS CONSUMABLES 931-2370-001 AC
Sheet 1 of 9

Form ITCDOC-000815

Parent Document: ITCSOP-000844 Supercedes: 31.05.500-1




DECLARATION OF CONFORMITY

for the
Medical Device Directive 93/42/EEC
Annex I11/V [ Article 12 []
Annex 11 A% 5
nnex I [X Annex VII/V [ Annex VII[] Article 12 / Annex V [_]
Date of Issuance: December 14, 2010 Supersedes Declaration Dated: October 19, 2010
Manufacturer: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

Authorized European
Union Representative:  Alcon Laboratories (U.K) Ltd., Boundary Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire, HP2 7 UD,

United Kingdom

Product: See the attached list for the Catalog Number, MDD Class, and ltem Description.

EC Certificate Category: Surgical Devices and Electrosurgical Products for use in Ophthalmologic Procedures (Cataract,
Vitreoretinal, Laser, and Imaging)

Technical File Title: Accurus Consumables

This declaration is applicable to all products listed and manufactured after the date of issuance of this declaration of
conformity.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and quality system conform to:
MDD 93/42/EEC:1993 as amended

Annex |l Centificate: (Applicable only if declaration is under Annex Il): TUV SUD Product Service, Ridlerstr. 65, D-80339
Muenchen, Germany

Standards Applied: Refer to Technical File Index section 2.
ISO 13485:2003

] Article 12 [Check for systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s)]:
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s) instructions and
carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b) packaged the product and supplied
relevant information to users incorporating relevant instructions from the manufacturer(s). (c) The whole activity is
subject to appropriate methods of internal control or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in
accordance with Annex V of the MDD and the manufacturer(s) instructions.

Signed: Signed:

o CZQ‘:\_ \C -

S S N SN '

e RIS 9%
Dan Modi Denis Faunce
SIR&D Quality System Management Representative Site-Wide Quality System Management Representative
Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A, 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A.
Signed: _ Signed:
,-.'fi/}yﬂ—ﬁﬁf\.fi:—f\} Che ""{-’4%’%“~f~"\%,w

Bruno Dacquay Martin Kaufman
Surgical Instrumentation R&D Head ITC Regulatory Affairs
Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A.
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR

Accurus Consumables

Item Catalog Number MDD GMDN Item Description
# Class Code

1 8065750781 Ilb 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFOI
and InnoVit Probe

2 8065750782 lb 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, DFOI and
InnoVit Probe

3 8065750783 1] 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and InnoVit Probe for use with 1.1 mm
U/S tips

4 8065750784 ]s! 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and InnoVit Probe for use with 0.9 mm
U/S tips

5 8065750785 ]e} 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOQOI and InnoVit Probe for use with 1.1 mm U/S tips

6 8065750786 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and InnoVit Probe for use with 0.9 mm U/S tips

7 8065750787 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFOI
and Accurus Probe

8 8065750788 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, DFOI and
Accurus probe

9 8065750789 Ilb 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and Accurus Probe for use with
1.1 mm U/S tips

10 8065750790 Ilb 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and Accurus Probe for use with
0.9 mm U/S tips

11 8065750791 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S
tips

12 8065750792 Ib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S
tips

13 8065750793 lib 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFQOI
and 25 ga. Accurus Probe

14 8065750794 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, DFOI and
25 ga. Accurus Probe

15 8065750795 Ilb 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and 25 ga. Accurus Probe for use with
1.1 mm U/S tips

16 8065750796 Ib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, DFOI and 25 ga. Accurus Probe for use with
0.9 mm U/S tips
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR

Accurus Consumables

17

8065750797

b

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and 25 ga. Accurus Probe for use with 1.1 mm
U/S tips

18

8065750798

Ilb

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and 25 ga. Accurus Probe for use with 0.9 mm
U/S tips

19

8065750799

lib

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
DFOI and 25 ga. Accurus Probe with 0.9 mm U/S tip

20

8065750486

b

45150

Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion,
SWAP and Accurus Probe

21

8065750487

b

45150

Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion,
SWAP and InnoVit Probe

22

8065750488

IIb

45150

Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, SWAP and
Accurus Probe

23

8065750489

b

45150

Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, SWAP and
InnoVit Prohe

24

8065750490

Ib

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, SWAP and Accurus Probe for use with
1.1 mm U/S tips

25

8065750491

b

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, SWAP and InnoVit Probe for use with
1.1 mm U/S tips

26

8065750492

IIb

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, SWAP and Accurus Probe for use with
0.9 mm U/S tips

27

8065750493

b

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity
infusion, SWAP and InnoVit Probe for use with
0.9 mm U/S tips

28

8065750494

Ilb

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
SWAP and Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S
tips

29

8065750495

b

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
SWAP and InnoVit Probe for use with 1.1 mm U/S
tips

30

8065750496

b

451860

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
SWAP and Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S
tips

31

8065750497

]s]

45150

Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI,
SWAP and InnoVit Probe for use with 0.9 mm U/S
tips

32

8065740884

lla

45150

Accurus Anterior Pak, Basic no tip

33

8065740885

lla

45150

Accurus Anterior Pak, 0.9 mm tipless

34

8065740887

la

45150

Accurus Anterior Pak, PEA, 30D, round/0.2mm
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY

for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR
Accurus Consumables

35 8065740888 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, 45D, round/0.9mm

36 8065740892 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 30D, round/0.9mm

37 8065740893 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 45D, round/0.9mm

38 8065740894 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 30D, Kelman/0.9mm

39 8065740883 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 45D, Kelman/0.9mm

40 8065740922 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D, round/0.9mm

41 8065740923 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D, round/0.9mm

42 8065740925 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D,
Kelman/0.9mm

43 8065740927 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, Mackool, 30D,
round/0.89mm

44 8065740914 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D, round/1.1mm

45 8065740915 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D, round/1.1mm

46 8065740937 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D,
Kelman/1.1mm

47 8065740920 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, Mackool, 30D,
round/1.1mm

48 8065740272 lla 45150 Accurus Anterior Pak, 1.1mm tipless

49 8065740935 lla 45150 Accurus Anterior Pak w/AVGFI, PEA, flared, 30D,
round/1.1mm

50 8065740916 lla 45150 Accurus Anterior Pak w/AVGFI, PEA, flared, 45D,
round/1.1mm

51 8065740252 1th 45150 Total Plus Pak with Accurus Probe

52 8065740253 lIb 45150 Total Plus Pak with InnoVit Probe

53 8065741015 ]s) 45150 Total Plus Pak with Accurus 1500 Probe

54 8065741017 b 45150 Total Plus Pak with Accurus 2500 Probe

55 8065750220 lIb 45150 25 GA Total Plus Pak with Probe

56 8065750218 lib 45150 25 GA Total Plus Pak with Probe/without Entry
System

57 8065751493 Ilb 45150 25+ Total Plus Pak with Entry System

58 8065750810 lle] 45150 23 GA Total Plus Pak with Probe/without Entry
System

59 8065750828 ib 45150 23 GA Total Plus Pak with Probe

60 8065400045 b 45150 AccuPak with Accurus Probe

61 8065400145 b 45150 AccuPak with InnoVit Probe

62 8065400040 lla 45150 AccuPak without Vitrectomy Probe

63 8065741013 b 45150 AccuPak with Accurus 1500 Probe

64 8065741012 b 45150 AccuPak with Accurus 2500 Probe

65 8065750930 [ls) 45150 AccuPak with Accurus 25 GA Probe
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR

Accurus Consumables

66 8065751490 b 45150 AccuPak with Accurus 25+ Probe
67 8065750827 Ib 45150 AccuPak with Accurus 23 GA Probe
68 8065740961 lla 45150 Combined Procedure Pak 0.9 mm Tipless
(w/o Vitrectomy Probe)
69 8065740960 IIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus Vitrectomy
Probe (0.9 mm Tipless)
70 8065740959 llb 45150 Combined Procedure Pak with InnoVit Vitrectomy
Probe (0.9 mm Tipless)
71 80657409562 lla 45150 Combined Procedure Pak with Mackool 30° Flared
ABS TurboSonics MicroTip
72 8065750168 lla 45150 Combined Procedure Pak 1.1 mm Tipless (w/o
Vitrectomy Probe)
73 8065750169 Ilb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus Vitrectomy
Probe (1.1 mm Tipless)
74 8065750170 lib 45150 Combined Procedure Pak with InnoVit Vitrectomy
Probe (1.1 mm Tipless)
75 8065750114 b 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 1500
Vitrectomy Probe (0.9 mm Tipless)
76 8065750116 lIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 1500
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)
77 8065750115 lIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 2500
Vitrectomy Probe (0.9 mm Tipless)
78 8065750117 IIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 2500
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)
79 8065750817 llb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25 Ga
Vitrectomy Probe (0.9 mm Tipless)
80 8065750819 llb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25 Ga
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)
81 8065751491 ]s 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25+
Vitrectomy Probe (0.9 mm Tipless)
82 8065751494 IIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25+
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)
83 8065750814 IIb 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 23 GA
Vitrectomy Probe (0.9 mm Tipless)
84 8065750816 lib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 23 GA
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)
85 8065750172 Iib 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus
Vitrectomy Probe (0.2 mm Tipless)
86 8065750173 11b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 1500
Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR

Accurus Consumables

87 8065750174 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 2500
Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

88 8065750176 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)

89 8065750177 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 1500
Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

90 8065750178 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 2500
Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

91 8065750937 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25 GA
Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

92 8065750939 lib 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25 GA
Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

93 8065751492 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25+
Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

94 8065751489 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25+
Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

95 8065750932 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 23 GA
Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

96 8065750934 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 23 GA
Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

97 8065750179 b 45150 Combined Procedure AccuPak with InnoVit
Vitrectomy Probe (1.1 mm Tipless)

98 8065750182 lla 45150 Combined Procedure AccuPak 0.9 mm Tipless (w/o
Vitrectomy Probe)

99 8065750183 lla 45150 Combined Procedure AccuPak 1.1 mm Tipless (w/o
Vitrectomy Probe)

100 8065750252 lla 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/o Vitrectomy
Probe

101 8065750251 b 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ Accurus
Probe

102 8065750250 b 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ InnoVit Probe

103 8065750249 b 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ Accurus
1500 Probe
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Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR

Accurus Consumables

104 8065750248 Ib 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ Accurus
2500 Probe
105 8065750253 lla 45150 AccuPak Convertible Cassette
106 8065750247 lla 45185 AccuPak Convertible Irrigation/Aspiration Tubing Set
107 8065750245 lla 45150 AccuPak Convertible Anterior Procedure Set for Use
w/1.1 mm TurboSonics Flared Tip
108 8065808002 lla 45150 Vented GFI Tubing Set
109 8065740701 1E] 45150 Anterior Vented GFI Tubing Set
110 8065740962 Ila 45150 Combined Procedure Vented GF| Tubing Set
111 8065808001 E] 45150 GFI Tubing Set
112 8065740241 b 34125 Standalone Accurus Probe
113 8065740244 lib 34125 Standalone InnoVit Probe
114 8065741016 b 34125 Standalone Accurus 1500 Probe
115 8065751580 b 34125 Standalone Accurus 25 Vit Probe (2500 CPM)
116 8065741018 I 34125 Standalone Accurus 2500 Probe
117 8065803650 b 45150 Standalone Accurus Probe with Infusion Needle
118 8065740987 b 34125 Standalone Accurus 2 Probe
119 8065750226 b 34125 Standalcne Accurus 25 GA Probe
120 8065751122 b 34125 Standalone Accurus 25+ Probe
121 8065750157 b 45150 Infiniti Anterior Vitrectomy Probe
122 8065750236 lla 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 1 ea.
123 8065750405 E} 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 2 ea.
124 8065750406 lla 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 3 ea.
125 8065750821 b 34125 Standalone Accurus 23 GA Probe
126 8065750882 lla 46741 Standalone 23 GA Trocar Blade, 3 ea.
127 8065750839 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 1 ea
128 8065750838 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 2 ea
129 8065750823 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 3 ea
130 1021HP lla 45150 Fragmatome Accessory Pak
131 830-20A I 16209 Farceps, Plug
132 8065807001 lla 45150 GFX Infusion Line with Filter
133 8065807550 lla 45150 Scleral Plug 19/20
134 1005 o] 34125 ATOP
135 1006 b 34125 ATIOP
136 8065751448 lla 46840 25 Gauge Entry System, Enhanced, 1 ea
137 8065751449 lla 46840 25 Gauge Entry System, Enhanced, 3 ea
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Attachment to the

DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR
Accurus Consumables

138 8065751446 lla 46840 23 Gauge Entry System, Enhanced, 1 ea
139 8065751447 lla 46840 23 Gauge Entry System, Enhanced, 3 ea
140 8065751444 lla 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea
141 8065751445 Ila 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea
142 8065751585 lla 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct
143 8065751584 lla 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 2 ct
144 8065751657 Ila 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct
145 8065751586 lla 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct
146 8065751583 lla 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 2 ct
147 8065751658 lla 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct
148 8065751800 lla 46840 23 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct
149 8065751801 Ila 46840 23 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct
150 8065751782 Ila 46840 25 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct
151 8065751778 lla 46840 25 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct
152 8065751780 lla 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea
163 8065751781 lla 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea
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Sprawdzit: Data: /logo/ Alcon
M. Webb 26/05/05 IRVINE, KALIFORNIA
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ZALACZNIK IT [X]

D e e

Data: 14 Grudnia, 2010 Zastgpuje Deklaracj¢ zgodnosci z dnia: 19 Pazdziernika, 2010
Wytwérea: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134, USA.
Autoryzowany Przedstawiciel Alcon Laboratories (U.K.) Ltd. Boundary Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire,

na kraje Europy: HP2 7UD Wielka Brytania.

Produkt: Patrz zatacznik z lista numerow katalogowych i poczatkowa rewizja.

Kategoria Certyfikatu CE: Wyroby medyczne i elektrochirurgiczne do wykorzystania w Okulistycznych Procedurach

(Za¢ma, Witrektomia, zabiegi laserowe i obrazowania)

Dokumentacja techniczna: Accurus Consumables

Deklaracja ta ma zastosowanie do wszystkich wyrobow znajdujacych si¢ w wykazie i wyprodukowanych po dacie wydania
niniejszej deklaracji zgodnosci.

Oswiadczamy na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, ze wymieniony(e) wyrob (wyroby) podlegajacy(e) systemom jakosci w
Alcon, 15800 Alton Parkway, Irvine, CA 92618 USA jest(sa) zgodny(e) z:

MDD 93/42/EEC 11993 (wraz ze zmianami)

Zalgceznik II Certyfikat: : (do zastosowania tylko dla deklaracji wg zatacznika II); TUV SUD Product Service,
Ridlerstr. 65, D-80339, Monachium, Niemcy

Stosowane normy: : sprawdzi¢ w czgsci 2 skorowidzu dokumentacji technicznej

ISO13485:2003

U Artykut 12: Zaznacz dla Systemdw (np. Zestawy) / Pakietow do zabiegdw:
Sprawdzilismy (a) wzajemng kompatybilnosé wyrobdw zgodnie z instrukejami producenta(ow) oraz przeprowadzilismy nasze dziatania zgodne z tymi
instrukcjami.  (b) Zapakowalismy produkt i dostarczyli$my uzytkownikom wszelkich istotnych informacji, facznie z wtasciwymi instrukcjami
producenta(ow). (c) Calo$¢ dzialan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewngtrznej lub nadzoru. (d) W przypadku urzadzen jalowych,
wyjalawianie odbywa si¢ zgodnie z Zatgcznkiem V do MDD oraz instrukgjami wytworcy(ow).

Podpisano: Podpisano:
/-/ podpis odreczny nieczytelny /-/ podpis odrgczny nieczytelny
Dan Modi Denis Faunce
ITC Przedstawiciel Zarzadu ds. Systemu Jakos$ci Dzialu | Przedstawiciel Zarzadu ds. Systemu Jakosci
Badan i Rozwoju Alcon Laboratories, Inc.
Alcon Laboratories, Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA
Podpisano: Podpisano:
/-/ podpis odrgczny nieczytelny /-/ podpis odreczny nieczytelny
Bruno Dacquay Martin Kaufman
Dyrektor ds. Medycznych Dzial Badan i Rozwoju, ITC Dziat Rejestracji
Materiaty i Sprzet Chirurgiczny Alcon Laboratories, Inc.
Alcon Laboratories, Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA

Tytut: Numer deklaracji: Rewizja:
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Pozycja| Nrkatalogowy | | ozycji w wersji oryginalne
1 8085750781 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFOI and InnoVit Probe
2 8065750782 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, DFOI and InnoVit Probe
3 8065750783 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, DFOI and
InnoVit Probe for use with 1.1 mm U/S tips
4 8065750784 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedura Pak with gravity infusion, DFOI and
InnoVit Probe for use with 0.9 mm U/S tips
5 8065750785 I 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and InnoVit Probe
for use with 1.1 mm U/S tips
6 8065750786 lle 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and InnoVit Probe
for use with 0.9 mm U/S tips
7 8065750787 I 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFOI and Accurus Probe
8 8065750788 Ik 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGF1, DFOI and Accurus probe
9 8065750789 Ib 45180 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, DFOI and
Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S tips
10 80685750790 lib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, DFOI and
Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S tips
11 8065750791 lib 45150 Quik-Pius® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and Accurus
Probe for use with 1.1 mm U/S tips
12 8065750792 lib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and Accurus
Probe for use with 0.9 mm U/S tips
13 8065750793 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, DFOl and 25 ga. Accurus
Probe
14 8065750794 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, DFOI and 25 ga. Accurus
Probe
15 8065750795 I 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, DFOI and 25
ga. Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S tips
16 8065750796 Iib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, DFOI and 25
ga. Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S tips
Tytut: Numer deklaracji: Rewizja:
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Pozycja Opis pozycji w wersji oryginalns
ENRE e e _
17 8065750797 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and 25 ga.
Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S tips
18 8065750798 I 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOIl and 25 ga.
Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S tips
19 8065750799 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, DFOI and 25 ga.
Accurus Probe with 0.9 mm U/S tip
20 8065750486 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, SWAP and
Accurus Probe
21 8065750487 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with gravity infusion, SWAP and
InnoVit Probe
22 8065750488 b 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, SWAP and Accurus Probe
23 8065750489 lib 45150 Quik-Plus® Vitrectomy Pak with VGFI, SWAP and InnoVit Probe
24 8065750480 lib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, SWAP
and Accurus Probe for use with 1.1 mm U/S tips
25 8065750491 Iib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, SWAP
and InnoVit Probe for use with 1.1 mm U/S tips
26 8065750482 Ib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, SWAP
and Accurus Probe for use with 0.9 mm U/S tips
27 8065750493 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with gravity infusion, SWAP
and InnoVit Prebe for use with 0.9 mm U/S tips
28 8065750494 lb 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, SWAP and Accurus
Probe for use with 1.1 mm U/S tips
29 8065750495 Ib 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGF], SWAP and InnoVit
Probe for use with 1.1 mm U/S tips
30 8065750456 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, SWAP and Accurus
Probe for use with 0.8 mm U/S tips
31 8065750497 b 45150 Quik-Plus® Combined Procedure Pak with VGFI, SWAP and InnoVit
Probe for use with 0.9 mm U/S tips
32 8065740884 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Basie no tip
33 8065740885 lla 45150 Accurus Anterior Pak, 0.9 mm tipless
34 8065740887 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, 30D, round/0.9mm
Tytut Numer deklaraciji: Rewizja:
931-2370-001 AC

DZ, ACCURUS CONSUMABLES
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DLA Ac

Pozycja

" Nrkatalogowy |

“Kod GMDN
Nr = : e
35 8065740888 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, 45D, round/0.9mm
36 8065740892 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 30D, round/0.9mm
37 8065740893 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 45D, round/0.9mm
38 8065740894 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 30D, Kelman/0.9mm
39 8065740883 lla 45150 Accurus Anterior Pak, Mackool, 45D, Kelman/0.9mm
40 8065740922 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D, round/0.9mm
41 8065740923 Ila 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D, round/0.9mm
48 || PReeRiieds lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D,
Kelman/0.9mm
43 8065740927 lla 45160 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, Mackool, 30D, round/0.9mm
44 8065740914 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D, round/1.1mm
45 8065740915 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 45D, round/1.1mm
46 8065740937 lia 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, 30D,
Kelman/1.1mm
47 8065740920 lla 45150 Accurus Anterior Pak, PEA, flared, Mackool, 30D, round/1.1mm
48 8065740272 lla 45150 Accurus Anterior Pak, 1.1 mm tipless
49 8065740935 lla 45150 Accurus Anterior Pak w/AVGFI, PEA, flared, 30D, round/1.1mm
50 8065740916 la 45150 Accurus Anterior Pak w/AVGFI, PEA, flared, 45D, round/1.1mm
51 8065740252 I1b 45150 Total Plus Pak with Accurus Probe
52 8065740253 I1b 45150 Total Plus Pak with InnoVit Probe
53 8065741015 1ls] 45150 Total Plus Pak with Accurus 1500 Probe
54 8065741017 IIb 45150 Total Plus Pak with Accurus 2500 Probe
55 8065750220 1]s] 45150 25 GA Total Plus Pak with Probe
=6 | 085750218 Il HEie 25 GA Total Plus Pak with Probefwithout Entry System
57 8065751493 Ib 45150 25+ Total Plus Pak with Entry System
28 /| SABLECEID lib 45150 23 GA Total Plus Pak with Probe/without Entry System
59 8065750828 Ilb 45150 23 GA Total Plus Pak with Probe
60 8065400045 IIb 45150 AccuPak with Accurus Probe
61 8065400145 b 45150 AccuPakwith InnoVit Probe
62 8065400040 lla 45150 AccuPak without Vitrectomy Probe
63 8065741013 ]} 45150 AccuPakwith Accurus 1500 Probe
64 8065741012 ]} 45150 AccuPak with Accurus 2500 Probe
65 8065750930 Ilb 45150 AccuPak with Accurus 25 GA Probe
Tytuk Numer deklaraciji: Rewizja:
DZ, ACCURUS CONSUMABLES 921:2370-001 Ak
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DEKLARACJI ZGODN

~ Nrkatalogowy | Klasa |

Pozycja

Nr Lo ) wyrobl

66 8065751490 IIb

67 8065750827 lb 45150 AccuPak with Accurus 23 GA Probe

68 8065740961 lla 45150 Combined Procedure Pak 0.9 mm Tipless (w/o Vitrectomy
Probe)

69 8085740960 b 45150 Combined Procedure Pak with Accurus Vitrectomy Probe (0.9 mm
Tipless)

70 8085740959 o 45150 Combined Procedure Pak with InnoVitVitrectomy Probe (0.9 mm
Tipless)

7 8065740952 lla 45150 Combined Procedure Pak with Mackool 30° Flared ABS TurboSonics
MicroTip

72 8065750168 Ila 45150 Combined Procedurg Pak 1.1 mm Tipless (w/o Vitrectomy
Probe)

73 8065750169 lib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus Vitrectomy Probe (1.1 mm
Tipless)

74 8065750170 b 45150 Combined Procedure Pak with InnoVitVitrectomy Probe (1.1 mm
Tipless)

75 8065750114 lib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 1500 Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

76 8065750116 b 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 1500 Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

7 8065750115 lib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 2500 Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

78 8065750117 Iib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 2500 Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

79 8065750817 lib 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25 Ga Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

80 8065750819 Ik 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25 Ga Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

81 8065751491 I 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 25+ Vitrectomy
Probe (0.9 mm Tipless)

82 8065751494 o 45150 Combined Procedurg Pak with Accurus 25+ Vitrectomy
Probe (1.1 mm Tipless)

83 8065750814 o 45150 Combined Procedure Pak with Accurus 23 GA Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

84 8065750816 b 45150 Combined Procedurg Pak with Accurus 23 GA Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)

85 8065750172 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus Vitrectomy
Probe (0.9 mm Tipless)

86 8065750173 It 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 1500 Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)

Tytut: Numer deklaracji: Rewizja:
DZ, ACCURUS CONSUMABLES 231-25/0-001 A%
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Pozycja |
87 8065750174 Combined Procedure AccuPak with Accurus 2500 Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)
o8 QL lib 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus Vitrectomy
Probe (1.1 mm Tipless)
89 8065750177 I 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 1500 Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)
20 8085750178 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 2500 Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)
o1 8065750937 lib 45150 Combined Procedurg AccuPak with Accurus 25 GA Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)
92 8065750939 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25 GA Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)
B BDea51492 b 45150 Combined Procedurg AccuPak with Accurus 25+ Vitrectomy Probe
(0.9 mm Tipless)
94 8065751489 b 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 25+ Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)
95 8065750932 b 45150 Combined Procedurg AccuPak with Accurus 23 GA Vitrectomy Probe
(0.8 mm Tipless)
96 8065750934 lib 45150 Combined Procedure AccuPak with Accurus 23 GA Vitrectomy Probe
(1.1 mm Tipless)
L ARl llb 45150 Combined Procedurg AccuPak with InnoVit Vitrectomy
Probe (1.1 mm Tipless)
98 8065750182 lia 45150 Combined Procedure AccuPak 0.9 mm Tipless (w/o Vitrectomy Probe)
99 8065750183 lla 45150 Combined Procedurg AccuPak 1.1 mm Tipless (w/o Vitrectomy Probe)
100 8065750252 lla 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/o Vitrectomy Probe
1 8065750251 b 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ Accurus Probe
102 8065750250 1[¢] 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ InnoVit Probe
L 8065750249 b 45150 AccuPak Convertible Vitrectomy Pak w/ Accurus 1500 Prabe
Tytut: Numer deklaracji: Rewizja:
DZ, ACCURUS CONSUMABLES SISl HE
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Pozycja

Nr katafogowy

Qpi&po'zycji w wersji oryginalne]
104 8065750248 b 45150 AccuPak Corwertible Vitrectomy Pak w/ Accurus 2500 Probe
105 8065750253 lla 45150 AccuPak Corwertible Cassette
106 8065750247 lla 45150 AccuPak Corwertible Irrigation/Aspiration Tubing Set
107 8065750245 lla 45150 AccuPak Convertible Anterior Procedure Set for Use w/1.1 mm
TurboSenics Flared Tip
108 8065808002 lla 45150 Vented GFI Tubing Set
109 8065740701 lla 45150 Anterior Vented GF| Tubing Set
110 8065740962 lla 45150 Combined Procedurg Vented GFI Tubing Set
111 8065808001 lla 45150 GFI Tubing Set
112 8065740241 Ilb 34125 Standalone Accurus Probe
113 8065740244 Ilb 34125 Standalone InnoVit Probe
114 8065741016 Il 34125 Standalone Accurus 1500 Probe
115 8065751580 1]+ 34125 Standalone Accurus 25 Vit Probe (2500 CPM)
116 8065741018 1]+] 34125 Standalone Accurus 2500 Probe
117 8065803650 b 45150 Standalone Accurus Probe with Infusion Needle
118 8065740987 b 34125 Standalone Accurus 2 Probe
119 8065750226 b 34125 Standalone Accurus 25 GA Probe
120 8065751122 1]+ 34125 Standalone Accurus 25+ Probe
121 8065750157 b 45150 Infiniti Anterior Vitrectomy Probe
122 8065750236 Ila 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 1 ea,
123 8065750405 lla 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 2 ea.
124 8065750406 lla 46840 Standalone 25 GA Trocar Cannula, 3 ea.
125 8065750821 1l+] 34125 Standalone Accurus 23 GA Probe
126 8065750882 lla 46741 Standalone 23 GA Trocar Blade, 3 ea.
127 8065750839 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 1 ea
128 8065750838 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 2 ea
129 8065750823 lla 46741 Standalone 23 Ga Trocar Cannula, 3 ea
130 1021HP Ila 45150 Fragmatome Accessory Pak
131 830-20A 1 16209 Forceps, Plug
132 8065807001 lla 45150 GFX Infusion Ling with Filter
133 8065807550 lla 45150 Scleral Plug 19/20
134 1005 b 34125 ATOP
135 1006 b 34125 ATIOP
136 8065751448 lla 46840 25 Gauge Entry System, Enhanced, 1 ea
137 8065751449 lla 46840 25 Gauge Entry System, Enhanced, 3 ea
Tytut Numer deklaracji: Rewizja:
DZ, ACCURUS CONSUMABLES 291:e370-001 ARG
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Pozycja |  Nrkatalogowy Klasa |
Nr - - Howyrgbu o i e

138 8065751446 Ila 46840 23 Gauge Entry System Enhanced 1ea

139 8065751447 lla 46840 23 Gauge Entry System, Enhanced, 3 ea

140 8065751444 Ila 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea

141 8065751445 Ita 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea

142 8065751585 IE] 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 et

143 8065751584 Ila 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 2 et

144 8065751657 Ila 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 3 et

145 8065751586 Ila 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 et

146 8065751583 Ila 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 2 et

147 8065751658 lla 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 3 et

148 8065751800 lla 46840 23 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 1 et

149 8065751801 Ila 46840 23 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 3 et

150 8065751782 lla 46840 25 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 1 et

151 8065751778 lla 46840 25 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 3 et

152 8065751780 Ila 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea

153 8065751781 lla 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea
Tytutk: Numer deklaracji: Rewizja:

931-2370-001 AC
DZ, ACCURUS CONSUMABLES
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Alcon Polska Sp. z o.0.
Ul. Marynarska 15. 02-674 Warszawa. Polska

L 115 A Novartis

F: +48 22 820 34 56

Warszawa, 07.04.2017

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Szanowni Panstwo.

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zatacznik 1 i 4) powiadomienia dla wyrobu
medycznego:

1. Articulating Illuminated Laser Probe.
Dokumentacja dofaczona do wniosku zawiera:

1. Oryginal pelnomocnictwa do dokonania powiadomienia.
2. Dowad uiszczenia oplaty za pelnomocnictwo.

3. Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.

4. Przyklady oznakowania.

7. wyrazami szacunku,

Karol Kobylinski,
Kierownik Dziatlu Rejestracji
Alcon Polska Sp. z 0. o.

Sad Rejonowy dla M.St. Warszawy, XIIl Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego,  q Novartis company
Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapital Zakladowy w wys.: 750 000 z/




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / 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 Biobéjczych
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
1.006 Ulica, nr/ Street, 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 wpiywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orga
W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

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

0 - Swiad iodawca wyl 1jacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ogbooorgOOO

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 2530 9893 1543 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

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

Alcon Laboratories, Inc

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

1.017 Miasto / City
Fort Worth

1.018 Kod pocztowy / Postal code
76134-2099

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
6201 South Freeway

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Peter Meeremans 441276673390
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
authorised.representativefalcon.com 441276673961

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
GB

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

Alcon Laboratories, (U.K.) Ltd.

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

1.029 Miasto / City

Surrey

1.030 Kod pocztowy / Postal code
GU16 7SR

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Frimley Business Park, Frimley, Camberley

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

Peter Meeremans 441276673390
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
authorised.representativefalcon.com 441276673961

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

[J 1 -..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, peina / Name of the importer or distributor, in full

Alcon Polska Sp.z o. o.

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

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocxtowy / Postal code

Warszawa 02-674
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Marynarska 15

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name
Karol Kobylinski

1.047 Telefon / Phone
022 820 34 50

1.048 E-mail

karol .kobylinski@alcon.com

1.049 Faks/ Fax
022 820 34 56

ID: 2530 9893 1543 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

[___] S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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, skrécona / 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 / Phone

1.061 E-mail 1.062 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 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
Karol Kobylinski

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocxtowy / Postal code
Warszawa 02-674

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Marynarska 15

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

022 820 34 50 022 820 34 56

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

Prosze podac wiadciwe liczby lub zero, jeéli nie 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 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-04-07

ool

P . ,/'/'I
Nazwisko / Name Karol Kobylinski Podpis / Signature L / (ﬂ -\,“f A
4
]
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

Articulating Illuminated Laser Probe

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 2017-04-07

l" ,/' /] [ o [ [/
Nazwisko / Name Karol Kobyliriski Podpis / Signature | /" [0 [\, { Cn (Lo
L

/
/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

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

vqm-mmlmm
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DECLARATION OF CONFORMITY

Medical Device Directive 93/42/EEC:1993, as amended
FOR:
LASER CONSUMABLES

By:

Checked: Date: Alcorf)

Date:
D. Vale 02/04/14

Juli Brush 04/03/14
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DECLARATION of CONFORMITY

Medical Device Directive 93/42/EEC:1993 as amended
For: LASER CONSUMABLES

Annex III1/V []

Annex IT )3 Annex VII/V ==l:l==r

Article 12 []

Annex VII[] Article 12 / Annex V []

Date of Issuance: September 30, 2014

Supersedes Declaration Dated: N/A

Manufacturer:
Authorized European

Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

Union Representative:  Alcon Laboratories (U.K.) Ltd., Frimley Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,

United Kingdom'’
Product:

Technical File Title: LASER CONSUMABLES

See attached list for the Catalog Number, MDD Class, and Item Description.

This declaration is applicable to all products listed and manufactured after the date of issuance of this declaration of

conformity and until a new Declaration of Conformity is issued.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and quality system conform to:
MDD 93/42/EEC:1993 as amended
Annex || Certificate: (Applicable only if declaration is under Annex |1):
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Muenchen, Germany. No. 0123.

Standards Applied: Refer to Technical File Index section 2.
EN ISO 13485 as currently published.

O Article 12 [Check for systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s)]:
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s) instructions and
carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b) packaged the product and supplied
relevant information to users incorporating relevant instructions from the manufacturer(s). (c) The whole activity is
subject to appropriate methods of internal control or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in
accordance with Annex V of the MDD and the manufacturer(s) instructions.

Signed: Signed:
- e ]
Bruno Dacquay Patrick Cullen
R&D Head Site-Wide Quality System Management Representative
Signed:
Bob Lundberg
Regulatory Affairs

! This address effective as of July 3, 2012, previous address: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Boundary Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire,

HP2 7UD , United Kingdom

Title:

DOC,MDD,LASER CONSUMABLES

Revision:
931-4160-001 A

Drawing Number:

Sheet 2 of 3

Form ITCDOC-000815, Version 14.0, Page 2 of 3

Parent Document: ITCDOC-001323

Supercedes: 31.05.500-1




DECLARATION of CONFORMITY

Medical Device Directive 93/42/EEC:1993 as amended
For: LASER CONSUMABLES

Item Catalog Number MDD GMDN Item Description

# Class Code

1. 8065752554 b 17193 ASSY,SHIP, AILP 23GA
2. 8065752555 1]o) 17193 ASSY,SHIP, AILP 25GA
3. 8065752556 b 17193 ASSY,SHIP, AILP 27GA

Title: Drawing Number: Revision:
DOC,MDD,LASER CONSUMABLES 931-4160-001 A
Sheet 3 of 3

Form ITCDOC-000815, Version 14.0, Page 3 of 3 Parent Document: {ITCDOC-001323 Supercedes: 31.05.500-1




HISTORIA ZMIAN
WER. INC DATA
PO NIE DOTYCZY [03.04.2014 .
A ICNO54580ECN  [10.01.2014 r.
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG:1993, z p6zniejszymi zmianami
DLA URZADZENIA: )
MATERIALY EKSPLOATACYJNE DO URZADZEN LASEROWYCH
IPrzygotowal: Data:
D. Vale 04.02.2014 r.
Sprawdzil: ata:
. Alcon
Juli Brush 03.04.2014 r. IRVINE, CALIFORNIA
Zatwierdzil: Data:
Raffi Pinedjian 30.09.2014 r.
Tytuk: Numer rysunku: Wersja:
DOC,MDD,LASER CONSUMABLES [MATERIALY 931-4160-001 A
EKSPLOATACYJNE DO URZADZEN
LASEROWYCH] Arkusz 1z 3

Formularz ITCDOC-000815, wer. 14.0, Strona 1z3  Dokument nadrzedny: ITCDOC-001323

Zastepuje: 31.05.500-1




DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa w sprawie urzadzein medycznych 93/42/EWG:1993, z pozniejszymi zmianami
Dla urzgdzenia: MATERIALY EKSPLOATACYJNE DO URZADZEN LASEROWYCH

) Aneks 111/ V [J Artykut 12 [
anpeail Aneks V11 / V O Aneka VIS Artykut 12 / Aneks V O]
Data wydania: 30 wrzesnia 2014 r. Zastepuje deklaracje z dnia N/D

Producent: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

IAutoryzowany przedstawiciel

w Unii Europejskiej: Alcon Laboratories (U.K.) Ltd., Frimley Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,

Zjednoczone Krolestwo!

Produkt: Dotgczony wykaz zawiera numer katalogowy, klase MDD i opis przedmiotu.

Tytut dokumentacji technicznej: MATERIALY EKSPLOATACYJNE DO URZADZEN LASEROWYCH

Niniejsza deklaracja ma zastosowanie do wszystkich produktow wymienionych i wyprodukowanych po dacie wydania

niniejszej deklaracji zgodnosci, do momentu wydania nowej deklaracji zgodnosci.

Niniejszym o$wiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢, ze wymienione urzadzenie(-a) i system zapewnienia

jakosci sa zgodne z:

MDD 93/42/EWG:1993 z pézn. zm.

Certyfikat wg Aneksu II: (Obowiazuje, jesli deklaracja podlega Aneksowi II):

TV StD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy. Nr 0123.

Zastosowane normy: Zob. spis dokumentacji technicznej, rozdz. 2.

Norma EN ISO 13485 w aktualnej wersji.

[J Artykut 12 [zaznaczy¢ dla systemdw (np. zestawow) / pakietow zabiegowych]:

Zweryfikowalismy (a) wzajemna zgodnos¢ urzadzen wedtug instrukcji producenta(-6w) i wykonali$my dziatania zgodnie z

tymi instrukcjami. (b) Opakowalismy produkt i dostarczylismy odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, zawierajace

wiasciwe instrukcje producenta(-6w). (c) Catly proces podlega wiasciwym metodom wewnetrznej kontroli lub inspekc;ji, (d)

W przypadku sterylizacji urzadzenia lub urzadzen, wykonano ja zgodnie z Aneksem V dyrektywy MDD i instrukcjami
roducenta(-ow).

Podpis: Podpis:

Bruno Dacquay Patrick Cullen

Szef Dziatlu ds. Badan i Rozwoju Zaktadowy przedstawiciel ds. systemu zarzadzania jakoscia
Podpis:—

Bob Lundberg

Nadzor prawny

1 Niniejszy adres obowiazuje od dnia 3 lipca 2012 roku, poprzedni adres: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Boundary
Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire, HP2 7UD, Zjednoczone Krdlestwo

ytut: Numer rysunku: Wersja:
OC,MDD,LASER CONSUMABLES [931-4160-001 A

[IMATERIALY EKSPLOATACYJNE
O URZADZEN LASEROWYCH]

Arkusz?2 z 3
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG:1993, z pozniejszymi zmianami
Dla urzadzenia: MATERIALY EKSPLOATACYJNE DO URZADZEN LASEROWYCH

Poz. Numer katalogowy Klasa Kod Opis pozycji

nr MDD GMDN

l; 8065752554 b 17193 ASSY,SHIP, AILP 23GA

2. 8065752555 [1b 17193 ASSY,SHIP, AILP 25GA

3. 8065752556 11b 17193 ASSY,SHIP, AILP 27GA
ytuk: Numer rysunku: Wersja:
OC,MDD,LASER CONSUMABLES [MATERIALY
KSPLOATACYJNE DO URZADZEN 931-4160-001 A
ASEROWYCH]

Arkusz 3z 3

Formularz ITCDOC-000815, wer. 14.0, Strona3z3  Dokument nadrzedny: ITCDOC-001323 Zastepuje: 31.05.500-1



Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Sienna 73

00-833 Warszawa, POLAND
tel.: (4822) 8203450

fax: (48 22) 82034 56
zamowienia: 820 34 60

Warszawa, 16.11.2010

Wydziat Rejestracji i Informacji o Wyrobach Medycznych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa

Szanowni Paristwo,

Uprzejmie prosimy o przyjecie wniosku (zatacznik 1 i 3 zataczniki 4) powiadomienia dla

wyrobéw medycznych:
1. UltraVit Knife
2. . UltraVit Spatula
3. Visco Canalostomy Cannula
4, Surgery Lens
S. Foregin Body Forceps
6. Backflush DSP
7. Grieshaber 45° DSP
8. Pics,25Ga
9. Replacement Tubing

10. Trocar Cannula Set

11. Trocar Cannula

12. Plug for Trocar Cannula

13. Infusion Cannula

14. Sterilization Case

15. RENAISSANCE® Advanced Handle
16. Grieshaber Handle

17. Ophthalmic Scissors
18. Ophthalmic Forceps

19. Foregin Body Magnet
20. Scerotomy Adapter DSP
21. M5 Quick Lock Adaptor
22. Revolution DSP Scissors

23. Revolution DSP Forceps

24, DSP Scissors Tip

25. DSP Forceps Tip

26. Canulated Handle

27. Anterior Chamber Infusion Cannula
28. Sterilization Container

29. MONARCH II Loading Forceps -
30. Screlal Plug

31. Plug Grasper

32, Advanced DSP Tip Scissors

33. Advanced DSP Tip Forceps

34. Sterilization Set

35. Vertical Microscissors DSP

36. Vertical DSP

37. Needle Holder

38. Vannas Scissors

39. Grieshaber Forceps

40, Ultrasharp Knife

41. Laureate Anterior Vitrectomy Tip

42. Constellation Pneumatic Handpiece DSP

43. UltraFlow I/A Disposable
44. Buratto Bimanual Set




Alcon Polska Sp. z 0.0,

ul. Sienna 73

00-833 Warszawa, POLAND
tel.; (48 22) 820 34 50

fax: (48 22) 820 34 56
zamowienia: 820 34 60

Dokumentacja dotaczona do wniosku zawiera;

1. 2 dowody uiszczenia opfaty za dokonanie powiadomienia.
Dowéd optaty za pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.
KRS (pos$wiadczajacy status prawny wnioskodawcy).
Pelnomocnictwo do dokonania powiadomienia.
Elektroniczna wersja dokumentacji — ptyta CD.
Przyklady oznakowania / instrukcji uzywania wyrobéw do w/w listy.

S

W poszczegdlnych przekladkach segregatora umieszczono przyklady oznakowania (w tym
instrukeji uZycia) stosujac numeracj¢ przekladek zgodng z numeracja grup produktéw
wymienionych na pierwszej stronie niniejszego pisma.

Jednocze$nie informujemy, ze wigkszo§¢ wymienionych w pi§mie (oraz wszystkich Zalgcznikach
nr 4) grup produktéw zawiera wiele nazw handlowych wyrobéw, zgodnych pod wzglgdem kodu

GN[I)N; o wspélnej ocenie zgodnosci, do ktérych dokumentacje mozemy przedstawié na

Panstwa Zyczenie.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

Regula Iry Affdirs Manager




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQL

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

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

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

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr/ Streat, no,
[ Zabkowska 41

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification . ; : . | 1.009 Nume_r referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia { Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[(J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

DJ. Zmiana danych wyrobuy / Change of device detaiis

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powladomienia / Status of the organization making this notification
[Jw - Wytwdrca / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jr - rmporter / importer

D - Dystrybutar / Distributor
[Jz - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack_

gLy

STeLy
: & &

[Is - Podmiot sterylizujacy wyrsb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, sys%éiazr;"ro’f"i:i?'o&tétﬂrerpa_gk

2010 -12- 28

- 5 |
D O - Swiadcreniodawca wykonujacy ocene dziatania / Qrganization carrying out performance evaluation |
i

L
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C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CH

1.015 Nazwa wytwérey, pelna / Name of the manufacturer, In full

Alcon Grieshaber AG

1,016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Schaffhausen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
8203

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Winkelriedstrasse 52

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Fuil name
Maria Morelli-Erhard

1,022 Telefon / Phone
+41 58 911 2424

1.023 E-mail
maria.morelli@falconlabs.com

1.024 Faks/Fax
+41 58 911 3434

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.026 Kod kraju / Country coda

1.025 Numer refarencyjny / Referance number
1.027 Nazwa autoryzoewanego 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/ 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.G35 E-mail 1.036 Faks/ Fax
o . 4 i I -..importera /... importer
E. Identyfikacja ... / [dentification of the ... 1.037 [ i
B -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, In full

Alcon Polska, Sp. z o.o. -

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

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy 7 Postal code
00-B32

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Zelazna 28/30

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Joanna Morgan

1.047 Telefon / Phone
(22) 820 34 50

1.048 E-mail
joanna.morgan@falconlabs.com

1,049 Faks / Fax
(22) 820 34 56

WM1_F1_1.1

ID: 4971 1167 4933
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... —f

[Jz -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D § -.. podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[Jo -..Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evalustion

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

1,053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocrtowy / 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 / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

-

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acti ng as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik 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

1.0684 Miasta/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal cade

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytha pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phane 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrohéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification j
Prosze podac wiadciwe liczby lub zero, jeéli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of glven type
1.070 Liczba dotgczonych Zalacznikéw 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 wyrabdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2
Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q 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 2010-11-17
Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature HM‘M A
ALCOR! PGLSKA 8p. z 0.0.
ul. Zelazna 28/30
00-832 WARSZAWA
tel. 820-34-50, fax 820-34-56
-1-
WMI_F1_1.1 Strona - Page /3
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obreble tego 4.002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia
Ordinal number of ferm ne. 4 within this notification

B, Wykaz wyrohdw / List of devices

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

UltraVit Knife

Ultravit Spatula

Visco Canalostomy Cannula

Surgery Lens

Foregin Body Forceps

T T TT

Backflush DSP

Grieshaber 45° DSp

Pics, 25Ga

Replacement Tubing

Trocar Cannula Set

Trocar Cannula

Plug for Trocar Cannula

Infusion Cannula

Sterilization Case

RENAISSANCE® Advanced Handle

Grieshaber Handle 1

Ophthalmic Scissors

Ophthalmic Foeceps

T T T T T T

Foregin Body Magnet

Sclerotomy Adapter DSP

siario

Ke

i :
- w0-r-28
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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 2010-11-17
i
Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature { ;j
ALCOR BULS . Z 0.0,
1. Zelazna 28/30
00-832 WARSZAWA
tel. 820-34-50, fax 820-34-56
St

1) Wyroby rdzniace sig nazwg handiowa, typem, madelem, wersjq wykonania, wersja aprogramowania, rozmiarem, ksztattem Iub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamieseic w jednym powiadomieniu, Jezeli s lub majq:

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego preedstawiciela, jezeli ich wytwirca nle ma siedziby fub miejsca zamieszkania w pafstwie czonkowskim,

- jeden, wspdiny, kréiki epis wyrobu | Jega przewdtziane zastosowanie,

- Jedna, maziiwie najbardziej szczegdtows NAzwe rodzajowy,

- Jeden kod wyrobu wedhug Globalney Nomenklatury Wyrahow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samq klasyfikage albo kwalifikacje,

- wspoing oceng zgodnosci wykanang z uZyciem tych samych pracedur oceny zgodnascl,

- wspdiny certyfikat zgodnodcl lub wspdline certyflkaty 2godnosd, jezeli w ocenie ich zgadnodel brata udzial Jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku anglelskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samyrn przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmict | zawlerajace te same wyroby medycme, kidre w poszezegdlnych
systemach Jub zestawach zabiegowych wysiepujg w réznych ilosclach lub rézniq sig nazwa handiowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem [ub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jeseli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych Systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

WMI Fa 1.1 Strona/Page 2/ 2
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001  Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego

Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyijny / Ref, no

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

M5 Quick Lock Adaptor

Revolution DSP Scissors

Revolution DSP Forceps

DSP Scissors Tip

DSP Forceps Tip

Canulated Handle

Anterior Chamber Infusion Cannula

MONARCH II Loading Gorceps

Screlal Plug

Plug Grasper

Advanced DSP Tip Scissors

Advanced DSP Tip Forceps

Sterilization Set

Vertical Microscissors DSP

Vertical DSP

Needle Holder

Vannas Scissors

Grieshaber Forceps

Ultrasharp Knife

ID: 9674 2382 8832

0 -1- 26

48 zataeznikdw

prsimsiseann, |
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification -~~~
| 4.002." Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number. of form no,

4.001 " Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w oBr‘_néb_ie tego. i .
‘powiadomlenia; " 7id o dod e e e
Ordinal nimber of form na. 4 within this notification -~~~

Laureate Anterior Vitrectomy Tip

Constellation Pneumatic Handpiece DSP

UltraFlow I/A Disposable

| Buratto Bimanual set

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.

Data / Date 2010-11-23

Miasta / City Warszawa

Naxwisko / Name Joanna Morgan

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowanla, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh

i zamiescié w jednym powiadomienlu, jeell s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanis,
- - Jedng, motiiwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medytznych albe innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samq klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspalng oceng zgodnosdl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny 2godnosci,
- wspdiny certyfikat zgadnasci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w acenie ich zgodnosci brata udziat Jjednostka notyflkowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach |ub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réZniq sig¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, WEersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiaraml moz2na uznaé za jeden system lub zestaw za blegowy, jelell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 5018 5051 3487 WM1_F4 1.1 Strona/Page 1/1




Ieon’/ Grieshaber®

DO0rtd's frincst Justrwnments for Ophithalmic eng(‘rf/

ANNEX Il [X] ANNEX V [] ANNEX VII [] ANNEX II/V [

Device Family: GRIESHABER REVOLUTION® DSP Instruments

See Schedule | for additional product information

Manufacturer: Alcon Grieshaber AG Authorized EU Representative: NI/A
Winkelriedstrasse 52
CH - 8203 Schaffhausen
SWITZERLAND

This Declaration is applicable to all products listed and released for sale after the Date of Issuance of this
Declaration of Conformity.

We declare under our sole responsibility that the medical device(s) to which this declaration relates is (are) in
conformity with all the applicable provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 for
medical devices as amended

Standards Applied: Refer to the belonging Technical File Index

Furthermore, the Alcon Grieshaber management system complies with the requirements of the standards
ISO 13485 and of the Medical Device Directive 93/42/EEC, Annex 1.3 resp. V. It has been certified and it is
periodically inspected by the SQS, CH-Zollikhofen and by TUV Product Service D - Munich.

Schaffhausen, 2010-09-23

f'k
Jl‘.il'b Attinger
General Manager

/{\ q Uo A ?‘:(n\

j Guido Vezzu
Head of R&D

a

Varsion G: (DFF-Nr. QM-410) B600-002 Templale Declaration of Conformilty 450314M
Page 1 of 3
Alcon Grieshaber AG + Winkelriedstrasse 52 - CH-8203 Schaffhausen
Telefon +41 52 632 34 34 - Fax +41 52 832 34 00
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TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Alcon®/Grieshaber®

DEKLARACJA ZGODNOSCI

| Aneks 11 M | Aneks V 0 | Aneks VII o | Aneks III/V o

Rodzina wyrobow: GRIESHABER REVOLUTION® NARZEDZIA DSP

(patrz zalacznik I z wyszczegdlniong lista produktéw)

Wytworca: Alcon Grieshaber AG
Winkelriedstrasse 52
8203 Schaffhausen — Szwajcaria

Autoryzowany przedstawiciel w UE: nie dotyczy

Deklaracja zgodnosci ma zastosowanie do wszystkich produktéw wymienionych
ponizej i wprowadzonych do sprzedazy po dacie wystawienia Deklaracji Zgodnosci.

My oswiadczamy, na nasza wytaczna odpowiedzialnosé, ze wyroby medyczne:
ktorego(ych) dotyczy ta deklaracja jest (sa) zgodne z wlasciwymi wymogami Dyrektywy Rady
93/42/EWG z 14 czerwca 1993r. w sprawie wyrobéw medycznych (z p62n. zmianami)

Zastosowane standardy: zawarte w dokumentacji techniczne;
System zarzgdzania jakoscia spdtki Alcon Grieshaber jest zgodny z wymogami norm EN ISO
9001, ISO 13485 oraz Dyrektywy 93/42/EWG. Zalacznik I1.3 oraz V, co po$wiadcza na podstawie

okresowych audytéw SQS (szwajcarskie stowarzyszenie ds. jakosci i zarzadzania) oraz TUV Product
Service (Monachium).

Schaffhausen, 2010-09-23

/-/ podpis odreczny nieczytelny /-/ podpis odrgczny nieczytelny
Jurg Attinger Guido Vezzu
Dyrektor Generalny Naczelny dz. Badan&Rozwoju

Wersja G: (DFF-Nr, QM-10)
B600-002 Wzor Deklaracji Zgodnosci

Deklaracja zgodnosci nr 450314M

Strona 1z 3
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ISO 13485
Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22) 820 34 50
Fax: (48 22)820 34 56

WarsZ2Ws, 9% 5,269 34 &

Wydziat Rejestracji i Informaciji o Wyrobach Medycznych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowni Panstwo,
Uprzejmie prosimy o przyjecie powiadomienia (zatacznik 1 i 4) o wprowadzeniu do obrotu
wyrobdw medycznych:

Accurus Standalone Probe Family

PAK Family

Constellation Remote control

Constellation Footswitch

Elementy skladowe Systemu Constellation

System Constellation- rézne polgczenia elementéw Systemu Constellation

Cellugel

RNAN RN

Dokumentacja zawiera;

1. Zatgcznik nr 1 (1 egzemplarz).

Zatacznik nr 4 (1 egzemplarz).

Dowdd opftaty za ztozenie powiadomienia.

Dowdd optaty skarbowej do udzielonego pelnomocnictwa.

Pelnomocnictwo do reprezentowania podmiotu dokonujacego powiadomienia.

KRS podmiotu dokonujacego powiadomienia.

Instrukcje uzywania w oryginale. Do wyrob6w medycznych wymienionych w punktach 3-6

N v oA woN

zatgcznika nr 4 (Constellation) dotaczono jedno wspélne oznakowanie- instrukcje uzywania oraz
i etykiety. Ze wzgledu na obszernos¢ instrukcji, do powiadomienia zostaly dotaczone strony
obejmujace opis wyrobu, nazwg i adres wytworcy, oznakowanie znakiem CE i nr jednostki
notyfikowanej, a takze etykiety identyfikacyjne. Caly dokument, w wersji elektronicznej znajduje
sie na dolalczonej. plycie CD.

8. Elektroniczng wersj¢ zgloszenia —zatacznik nr 1 i 4 oraz instrukcje uzywania.

Z wyrazami szacunku,

J oanna Morgan

Regul %rs Manager

Sgd Rejonowy dla M.StWarszawy, X1l Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapital Zaktadowy w wys.: 750 000 =i,




Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Proditktéw Biobdjczych

/] 1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[T]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

: w plzvpadku zmiany ﬂotymcej podm:utu pmszq wskazaé dane ule ga]qce
* In-case: of: change of entity-detalls; please lndlmte the-data belng changed

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

[Jw - wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jr - 1imparter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Urzad Repustacy Produltdw Leczniczych | |
Wyrobaw Medycznyeh i Produktéw Biobojezye:

Warrelpria Cléwos

D Z - Podmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / Organization assembling system ot procedure pack

D 5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical dev ce system ?-m&:edqﬂ pacg H

nuf'mupremo

ID: 3238 0751 7644 WMI_F1_1.1
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C Identyf' kacja wytworcy / Identlr" catlan of the manufactur_

"iu;4 “Kod kraju / Country code
us

1 ﬂ13 Numer refemncyjnv l Reference number

1.015 Hazwa wytwérey, pelna-}' Name of the manufacturer, in full

Alcon Laboratories, Inc.

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona | Name of the manufacturer; abbreviated: -

©|. 1,018 Kod pocztowy / Postal code
76134-2099

10177 Miasto/Clty " -
Fort Worth, Texas

{=11319 “Ulica,. _"i‘_-zj_‘.fgt;ee_tiinq

South Freeway 6201

Osoba do kontaktu 7 Coritact perso

"1.021" Imie I nazwisko / Full name .

Hilde Viroux

1,023 E=mail :
autho::.sed representat;va{!alconlabs com

5 % 025 Kod kraju [ Cuuntry cude .

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

"1.028 . Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated |-

1,029 Miasto/ City

Hemel Hempstead, Hertfordshire HP2 7UD

- 1.030'_Kod pocztowy ] Postal code™ - = 55

1,021 Ulica, nr / Street, no.:
Boundary Way

1,032 Slrytlea pocztowa / PO Box oo

',Osoba do kontakhl i Contact perso

1 -...importera / ... importer
- ... dystrybutora / ... distributor

Alcon Polska Sp. z ©0.0.

"1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona 7 Name of the importer or distributor, abbreviated::

:.| 1.043" Kod pocztewy / Postal code
00=-B32

1,042 Miasto / Ctty.

Warszawa

1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

'1.044; Ulica, nr{ Street; no. ©

Zelazna 28/30

0-22 820 34 50

0-22 820 34 56

joanna.morgan@alconlabs.com

WM1_FI1_1.1 Strana - Page
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. Identyfikagia. .. / 1dentification of the organi

D Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0o -.. éwiadczeniodaww wykonujacego oceng dziatania / ... carrving out performance evaluation

_ Numer referencyjny / Reference number -

-1.053  Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in ol

1,054 *Nazwa podmiotu, skrécona /. Name of the organization, abbreviated. -

1.055" Miasto / City L1056 Kod pocztowy / Postal code

b )

058, Skrytka pocztowa /.PO Boy

1057 Ulica, nr/ Street, 1o, -

“Osoba do kontaktu / Contact persor
1.059" Imig i-nazwisko /Full name , & S elefor

Warszawa

“:066: Ulica, nr/Street, no. + oo
Zelazna 28/30

1.068  Telefon’/ Phona . °
0-22 B20 34 50

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 2010-12-28
ull

Narwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature -h \.x\ A

e

ID: 3238 0751 7644 WM1_F1_1.1 Strona - Page /3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehia¢ tylko pola z biatym téem / Please fill in fields with a white background only

4.004 Nazwahan Inwa wyro Tradenameofde\ﬂce 1);2)

Accurus Standalone Probe Family

PAK Family

Constellation Remote Control

Constellation Footswitch

Elementy skiadowe Systemu Constellation

System Constellation- réine potaczenia elementdéw Systemu Constellation

Cellugel

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 2010-12-28

‘ Ul ;
Nazwisko / Name Joanna Morgan Podpis / Signature ’ MAAL j\

VY

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlows, typem, madelem, wersjq wykenania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub majg;

- jednego wytwadrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkawskim,

- jeden, wspdlny, krétki apis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZliwie najbardziej szczegotowa nazwe redzajowa,

- jeden kod wyrabu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznane] nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zqodnosci wykonang z uZyciem tych samych procedur oceny zgodnedd,

- wspoiny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich 2godnodci brala udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w Jezyku angielskim.

2) Systemy lub 2estawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdinych ilosciach lub rdinig sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medycne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzad Rejestrac. Fioaiiin Leciinayeh
Wyrobdw Medycznych | Produktow Binbgjczyct

Konerlaria Tlinma

| 2010 -12- 30
.. 2
[ilosé zataeznikéw ..........
-gggpi_q_p_rzxjnlqiacego ...... X

ID: 1549 6408 2614 WM1_F4_1.1 Strona /Page 1/1




REVISION HISTORY
REV ECN DATE
B 20090275 2/19/09
Cc 20080709 4/22/09
D 20100276 2/24/10
E 20100947 6/1710
2 20102120 12/10/10

DECLARATION OF CONFORMITY
for the
Medical Device Directive 93/42/EEC

FOR
CONSTELLATION® VISION SYSTEM

By: Date:
John Underwood 8-30-08

®
Checked: Datg.i 20/08 Alcon

Paul Pynckel
IRVINE, CALIFORNIA

Approved: Date:
Roger Thomas 8/30/08
Title: Drawing Number: Revision:
DOC, MDD CONSTELLATION 931-2350-002 F
Sheet 1 of 3

Form ITCDOC-000815 Parent Document: ITCSOP-000844 Supercedes: 31.05.500-1




DECLARATION OF CONFORMITY

for the
Medical Device Directive 93/42/EEC
Annex ITI/ V[ Article 12 [
Annex IT Anne I
- Annex VII/V ] X VL) Article 12 / Annex V [
Date of Issuance: December 9, 2010 Supersedes Declaration Dated: June 16, 2010
Manufacturer: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, U.S.A.

Authorized European
Union Representative:  Alcon Laboratories (U.K) Ltd., Boundary Way, Hemel Hempstead, Hertfordshire, HP2 7 ub,
United Kingdom

Product: See the attached list for the Catalog Number, MDD Class, and Item Description.

EC Certificate Category: Surgical Devices and Electrosurgical Products for use in Ophthalmologic Procedures
(Cataract, Vitreoretinal, Laser, and Imaging)

Technical File Title: CONSTELLATION® VISION SYSTEM

This declaration is applicable to all products listed and manufactured after the date of issuance of this declaration of
conformity.

We hereby declare under our sole responsibility that the listed device(s) and quality system conform to:
MDD 93/42/EEC:1993 as amended

Annex |l Certificate: (Applicable only if declaration is under Annex Il): TUV SUD Product Service, Ridlerstr. 65, D-80339
Muenchen, Germany

Standards Applied: Refer to Technical File Index section 2.
1SO 13485:2003

[l Article 12 [Check for systems (e.g. Kits) / Procedure Pack(s)]:
We have verified the (a) mutual compatibility of the devices in accordance with the manufacturer(s) instructions and
carried out our operations in accordance with these instructions. We have (b) packaged the product and supplied
relevant information to users incorporating relevant instructions from the manufacturer(s). (c) The whole activity is
subject to appropriate methods of internal control or inspection. (d) If the device(s) is sterilized, it was processed in
accordance with Annex V of the MDD and the manufacturer(s) instructions.

Signed: Signed:
gD, % ‘MQ@ ) W

L ,Wb

Dan Modi Denis Faunce

SIR&D Quality System Management Representative Site-Wide Quality System Management Representative

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A.

Signed: ) Signed:

Bruno Dacquay Martin Kaufman

Surgical Instrumentation R&D Head ITC Regulatory Affairs

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, U.S.A.

Title: Drawing Number; Revision:

931-2350-002 F

DOC, MDD CONSTELLATION

Sheet 2 of 3

Form ITCDOC-000815 Parent Document: ITCSOP-000844 Supercedes: 31.05.500-1




Attachment to the
DECLARATION OF CONFORMITY
for the Medical Device Directive 93/42/EEC
FOR
Constellation® Vision System
It;m Catalog Number g:g; %’:’:3:' Item Description
1 8065751145 b 45073 Constellation® Vision System with PurePoint® Laser
2 8065751147 Ilb 45073 Constellation” Vision System without Laser
3 8065751150 b 45073 Constellation” Table Top
4 8065751450 llb N/A Constellation® Embedded Laser
5 8065751451 ]+] N/A* Constellation® Base
6 8065751452 Ilb N/A* Constellation® Aux llluminator
7 8065751539 Iib N/A* Constellation® Tray Arm Assy
8 8065751540 b N/A* Constellation® Ballast
9 8065751541 b N/A* Constellation® Support Column
10 8065751548 llb 45073 Constellation® XT
11 8065751549 lib 45073 Constellation® LT
12 8065751550 b 45073 Constellation® LXT
13 8065751551 b 45073 Constellation® LX
14 8065751552 b 45073 Constellation® B
15 8065751553 llb 45073 Constellation® X
16 8065751554 Iib 45073 Constellation® L
17 80657515658 llb 45073 Constellation® T
18 8065751536 llb 45073 Constellation® Table Top China
19 8065751598 lb 45073 Constellation® XT China
20 8065751601 llb 45073 Constellation® LXT China
21 8065751597 lib 45073 Constellation® B China
22 8065751594 Ilb 45073 Constellation® L China
23 8065751559 Ilb N/A* Constellation® Tray Arm Kit
24 8065750968 llb 36362 Constellation® Remote Control
25 8065750977 Ilb 36336 Constellation® Footswitch
26 8065751694 llb N/A* Constellation® Pneumatic Pressure Hose
*The indicated catalog numbers are accessories/modules integrated into the Constellation® Vision System.

Title: Drawing Number: Revision:

DOC, MDD CONSTELLATION 931-2350-002 F
Sheet 3 of 3

Form ITCDOC-000815 Parent Document: ITCSOP-000844 Supercedes: 31.05.500-1




20090275 | 19/02/09

20090709 | 22/04/09

20100276 | 24/02/10

20100947 | 17/06/10

Mmoo m|

20102120 | 10/12/10

DEKLARACJA ZGODNOSCI

dla

Dyrektywy 93/42/EEC - Wyroby Medyczne

DLA

CONSTELLATION® VISION SYSTEM

Przygotowat: Data;
John Underwood 30/08/08
Sprawdzit Data: /logo/ Alcon
Paul Pynckel 30/08/08 Irvine, Kalifornia
Zatwierdzit, Data:
Roger Thomas 30/08/08
Title: Numer Rysunku; Rewizja:
DOC, CONSTELLATION 931-2350-002 F
Sheet 1 of 3

Formularz ITCDOC-000815

Dokument macierzysty: ITCSOP-000844

Zastepuje: 31.05.500-1




DEKLARACJA ZGODNOSCI
dia Dyrektywy 93/42/EEC - Wyroby Medyczne

Zalgeznik M /v [
Zalgeznik VII /v [

Artykut 12

Zalgeznik VII [
i Artykul 12 / Zalgeznik V [

Zalgcznik 11

Data wydania: 9 grudzien, 2010 Zastepuje Deklaracje z dnia: 16 czerwca, 2010
Wytwérea: Alcon Laboratories Inc., 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134, USA
Autoryzowany Przedstawiciel na Alcon Laboratories (UK) Ltd. Boundary Way, Hemel, Hempstead, Hertfordshire,
kraje Europy: HP2 7UD Wielka Brytania

Produkt: Patrz zalgczona lista Numeréw Katalogowych i pierwszych rewizji.

Kategoria certyfikatu EC Wyroby chirurgiczne i produkty elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach

okulistycznych (zaéma, zabiegi witreoretinalne, laserowe i obrazowanie)

Dokumentacja techniczna: Constellation® Vision System

Deklaracja ta ma zastosowanie do wszystkich wyrobéw znajdujacych sie w wykazie i wyprodukowanych po dacie
wydania niniejszej deklaracji zgodnosci.

Niniejszym oswiadczamy, na naszg wylgczng odpowiedzialnoé¢, ze wymienione urzadzenie(a) i system jakosci jest/sg
zgodny(e) z:

MDD 93/42/EEC:1993 z péZnigjszymi zmianami

Certyfikat Zatacznik Il: (Ma zastosowanie tylko, jesli deklaracja podlega Zatgcznikowi II): TUV SUD Product Service,
Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium, Niemcy.

Stosowane normy: Sprawdzi¢ w czesci 2 skorowidzu dokumentacji technicznej.
ISO 13485:2003

O Artykut 12: Zaznacz dla Systemoéw (np. Zestawy) / Pakietow do zabiegow:
Sprawdzilismy (a) wzajemna kompatybilno$¢ wyrobéw zgodnie z instrukcjami producenta(éw) oraz
przeprowadzilismy nasze dziatania zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowalismy produkt i dostarczylismy
uzytkownikom wszelkich istotnych informacii, tacznie z wtasciwymi instrukcjami producenta(éw). (c) Catosé
dziatan jest poddawana odpowiednim metodom kontroli wewnetrznej lub nadzoru. (d) W przypadku urzadzen
jatowych, wyjatawianie odbywa sig¢ zgodnie z Zatgcznikiem V do MDD oraz instrukcjami wytworcy (ow).

Podpisano: Podpisano:

/-/ podpis edreczny nieczytelny I~/ podpis odreczny nieczytelny
Dan Modi Denis Faunce
Przedstawiciel Kierownictwa Systemu Jakosci Dziatu Przedstawiciel Zarzadu ds. Systemu Jakosci
Badan i Rozwoju ITC Alcon Laboratories, Inc.
Alcon Laboratories, Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA
Podpis Podpisano:

/-/ podpis odreczny nieczytelny /-/ podpis odreczny nieczytelny

Bruno Dacquay Martin Kaufman
Dyrektor Dziatu Badan i Rozwoju Specjalnosci Dziat Badan i Rozwoju ITC
Medycznej, Narzedzia Chirurgiczne Alcon Laboratories, Inc.
Alcon Laboratories, Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA

6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2009, USA

Title: Numer Rysunku: Rewizja:

DOC, CONSTELLATION 931-2350-002 F
Sheet 2 of 3

Formularz ITCDOC-000815 Dokument macierzysty: ITCSOP-000844 Zastepuje: 31.06.500-1




| I
VDN | giheny
1 8065751145 Iib [ 45073 %gg;:ellaﬂon@%smn System with F‘iur'eP“b.i‘ntﬁt
2 8065751147 b 45073 | Constellation® Vision System without Laser
3 8065751150 IIb 45073 | Constellation® Table Top
4 8065751450 ]s] N/A* Constellation® Embedded Laser
5 8065751451 Ib N/A* Constellation® Base
6 8065751452 b N/A* Constellation® Aux llluminator
7 8065751539 lib N/A* Constellation® Tray Arm Assy
8 8065751540 lib N/A* Constellation® Ballast
9 8065751541 IIb N/A* Constellation® Support Column
10 8065751548 b 45073 | Constellation® XT
11 8065751549 b 45073 | Constellation® LT
12 8065751550 [s] 45073 | Constellation® LXT
13 8065751551 IIb 45073 | Constellation® LX
14 8065751552 IIb 45073 | Constellation® B
15 8065751553 b 45073 | Constellation® X
16 8065751554 Ib 45073 | Constellation® L
17 8065751558 b 45073 | Constellation® T
18 8065751536 b 45073 | Constellation® Table Top China
19 8065751598 IIb 45073 | Constellation® XT China
20 8065751601 lib 45073 | Constellation® LXT China
21 8065751597 IIb 45073 | Constellation® B China
22 8065751594 Ilb 45073 | Constellation® L China
23 8065751559 IIb N/A* Constellation® Tray Arm Kit
24 8065750968 b 36362 | Constellation® Remote Control
25 8065750977 b 36336 | Constellation® Footswitch
26 8065751694 lib N/A* Constellation® Pneumatic Pressure Hose
*wskazane numery katalogowe akcesoriéw/ modutoéw sg zintegrowane z Constellation® Vision System

Title: Numer Rysunku: Rewizja:
DOC, CONSTELLATION 931-2350-002 F
Sheet 3 of 3
Formularz ITCDOC-000815 Dokument macierzysty: ITCSOP-000844 Zastepuje: 31.05.500-1

Stwierdzam zgodno$¢ powyzszego umaczenia na jezyk polski z przedfozonym oryginatem w Jezyku angielskim.




etnia Urzad Rejestracji

“*Numer wniosku WM/RWM/ Lo A

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych

UL Zabkowska 41

03-736 Warszawa

dotyczy: wniosek o przeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

W zwigzku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuje o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Czes¢ A: Dane identyfikujace wnioskodawce

L] wytwérca
[J autoryzowany przedstawiciel

B4 dystrybutor
[] importer

Cze$¢ B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa:
Alcon Polska, Sp. z 0.0.

Adres i
Ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:
Joanna Morgan

E-mail: Joanna.Morgan@alconlabs.com
Telefon/fax: +48 22 820 34 50/ +48 22 820 34 56

Czes¢ C: Dane dotyczace wytworcy (poda jezeli inne niz dane wnioskodawey)

Nazwa:
Alcon Laboratories, Inc

Adres :
6201 South Freeway, 76134-2099 Fort Worth, USA

Czes¢ D: Dane dotyczace autoryzowanego przedstawiciela (podat jezeli inne niz dane wnioskodawcy | jezeli

dotyczy)

Nazwa:

Alcon Laboratories, (UK) Ltd.

AdI'ESI F_C‘;Eic (:""\;3,-6:5"“&;;;: b Lscznicoya

Boundary Way, HP2 7UD Hemel Hempstead st d e | Pastiid ity
| 2 Lf e Ay :
W0 -2- 16

"H0d¢ ZRACZNIKOW ...y,
‘padpis provie =inm=."'® C;C’




EG KONFORMITATSERKLARUNG / CE DECLARATION DE CONFORMITE
CE DICHIARAZIONI DI CONFORMITA / EC DECLARATION OF CONFORMITY

" HAAG-STREIT HAAG-STREIT AG

Gartenstadtstrasse 10
DIAGNOSTICS 3098 Koeniz, Switzerland

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte

Nous déclarons sous notre propre responsabilité que les dispositifs médicaux
Dichiariamo sotto nostra propria responsabilita che i dispositivi medici

We declare under our sole responsibility that the medical devices

1009000 7220096 7220162 7220199 7220376 7220400 7220401 7220402 1009001 7220460
7220492 7220493 7220494 7220495 7220496 7220497 7220498 7220499

Biometer LENSTAR LS 900

Biométre LENSTAR LS 900

Biometer LENSTAR LS 900

der Klasse / de la classe Il

dell classa ] of class Regel / régle / regola /rule 10 | von Anhang / de I'annexe / dell‘allegato / of annex  IX

allen Anforderungen der Richtlinien 93/42/EWG und 2011/65/EU entsprechen, welche anwendbar sind.
remplissent toutes les exigences les concernant des directives 93/42/CEE et 2011/65/UE.

rispondono a tutte le disposizioni che li riguardano delle direttive 93/42/CEE e 2011/65/UE.

meet all the provisions of the directives 93/42/EEC and 2011/65/EU which apply to them.

EN 60601-1:2006 + | Medical electrical equipment - General requirements for basic safety and
A1:2013 essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic
EN 60601-1-2:2007 | safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic

A dte h isi
NEHETIES, RN Bt T compatibility - Requirements and tests

internationale Normen

Normes harmonisées ou : Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods -

internationales appliqués EN1SO 15004-1:2009 Part 1: General requirements applicable to all ophthalmic instruments

Norme armonizzate o internazionali ) Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods

applicate applicati . EN SO 15004-2:2007 | o ;. Light hazard protection

,:\tzpr)]léeadrdhsarmomsed IS g EN 60825-1:2014 Safety of laser products - Equipment classification and requirements
EN 62471:2008 Photobiological safety of lamps and lamp systems

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang

Procédure d'évaluation de la conformité Appendice Il

Procedimento di valutazione della conformita Annesso

Conformity assessment procedure Annex

Konformitatsbewertungsstelle (falls beigezogen) Swiss Association for Quality =

Organe responsable de I'évaluation de la conformité (si consulté) | Management System SQS ‘ ( &

Organo incarico della valutazione della conformita (se consultato) | Registration Number: 35228 -

Notified Body (if consulted) CE label: CE 1250

Diese Konformitétserklarung gilt ab

Cette Déclaration de Conformité est valable a partir de 02/2016

Questa Dichiarazione di Conformita & valida dal
This Declaration of conformity is valid from

: >
Koeniz, February 03, 2016 >/ 7/ — 7 7 -
y c-t-CA - /,'/‘:‘,' —
Place and Date of issue Markus Pféaffli JOr/g Breitenstein
Head Quality Management & Regulatory Affairs .~~~ Director Research & Development

Dateiname: 1150_1009000_02110_DoC_Biometer LENSTAR LS 900.docx




Tlumaczenie z j. angielskiego

Papier firmowy z logo HAAG-STREIT DIAGNOSTICS
Haag-Streit AG

Gartenstadtstrasse 10

3098 Koeniz, Szwajcaria

Deklaracja Zgodnosci CE

Na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢ deklarujemy, ze medyczne urzadzenia

1009000 7220096 7220162 7220199 7220376 7220400 7220401 7220402
1009001 7220460 7220492 7220493 7220494 7220495 7220497 7220498
7220499

Biometr LENSTAR LS 900

jest klasy Ila reguta 10 aneks IX i spelnia wszystkie wymogi Dyrektywy
Urzadzen 93/42/EECi2011/65/EU.

Zastosowane harmonizowane lub miedzynarodowe standardy :

EN 60601-1:2006 + A1:2013 Elektryczne urzadzenia medyczne — Ogolne
wymogi bezpieczenstwa i dzialania.

EN 60601-1-2: 2007  Elektryczne urzadzenia medyczne — CzeS¢ 1-2:
Ogodlne wymogi bezpieczenstwa — Zgodnosc¢
Elektromagnetyczna —-Wymogi i Testy.

EN ISO 15004-1:2009 Urzadzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i
metody testowania.

EN ISO 15004-2:2007 Urzadzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i
testy. Czesc¢ 2: Ochrona przed ryzykownym Swiattem.

EN ISO 60825-1:2014 Bezpieczenstwo produktow laserowych- Klasyfikacja
i wymogi co do urzadzen.

EN 62471:2008 Fotobiologiczne bezpieczenstwo ze strony lamp i
systemow lampowych.

Procedura oceny zgodnosci  annex II
Jednostka Notyfikujaca: SQS Nr Rej. 35228 Oznakowanie CE 1250

Deklaracja jest wazna od : luty 2016
Koeniz, 03.02.2016
Markus Pfaeffli Joerg Breitenstein

Dyrektor Dziatu Jakosci i Certyfikacji Dyrektor R&D
(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny)



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A, Identyfikacja wiasciwego organu / [dentification of the Competent Authority

[—10—{) 1 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 WNazwa w jezyku miejscowym - 3o polsku / Name in local Ianguag_v - in Pallsh

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniezych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjeozych

1003 Nazwa po at;g_;ielsku; Name in Engilsh. o
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,005 Ko pocztowy i miasto / Postal code and city

i
| 03-736 Warszawa

PL

1.006 Ulica, nr/ Street, na. I1.l.ll'}? Telefon / Phana
Zabkowska 41 +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia:lub pewiadomienia / Identification of notification

1.008" Data wplywu / Date of notificaton! 1009 MNumer referencyjny / Reference number

'_1010 Ré_d-i-a-l_j"ég{o.s?enia Iuh-powiéd@r’r‘,ﬁenia / Natification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / C[ﬂange of entity details

[:|3. Zmiana danych wyrobu / Chﬂr:]ge of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaz?aé dane ulegajace zmianie

LO1L ) ase of change of entlty detalls|please indicate the data being changed

| 1.012 Status pedmiotu ddkonujacego niniejszego:-zglaszenia Iuby p::luﬁtlorrnema? Status cﬂw;fg;nlzaﬂo_n n_{aking this notification

i [Jw - wytwérca / Manufacturer |

D A - Autoryzawany przedstawicikal / Authorized representativa

[(J1 - tmporter/ Impotter

D - Dystrybutor / Distributor

|:] Z - Podmiot zestawiajacy systelm lub zestaw zabiegowy /:Organization assembling system or procedure pack

D § -~ Podmiot sterylizujacy wyr(')b medyczny, system luh zestaw zabiegowy / Organization sterllizing metlical device, system or procedure pack

|:| O - Swiadezeniodawea wykonujqcy oceng dziatania / Qrganization carrying out performance evaluation

ID: 0525 2098 0753 WMI_F1_1.2 Strona - Page 1/ 3




C. Identyflkaqa wytworc:y/ Identmcatlon of the manufartw or

1 013 Numer refelencyjny i Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CH

1.015 Nazwa wytwarcy, pelr;;’/ﬂr\-lglﬁ.é of the manufacturer, in Full

Haag-Streit AG

1,016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of.thé"n%nufa'cturer, atibreviated
Haag-Streit

1.017 Miasto / City

Koeniz

_ 1 019 Uhca, nr / Street no
Gartenstadtstrasse 10

Osoba do kontaktu / Contact person

1,018 Kod pocztowy / Postal-code

1, 020 Skrvtka pocztowa:/ PO:Box:

1.021 Imiei naZWIsko/ Full name

Beatrice Urban

1.022 Telefon / Phone
+41319780126

1,023 E-mail

beatr:.ce urban@haag stre:Lt com

1.024 Faksy Fax
+4131 9780282

D. Identyflkaqa autoryzowanego przedstawnmetla / Idenlrru ation of the authorlzed representatlve

1.025 Numer referencyjny / Refetence number

1.026 Kod kraju / Courttry code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedé‘bawumelal petha./ Name oﬁthe authorized representative, in full

1 028 Nazvu;a autoryzowanego przedﬁtawrmela, skrocona / Name of the au’hur;zed representative, abbreviated

1,029 Miasta / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Vlica, nr / Street, no. Y i 1 1032 3
Osaba do kontaktu / Contact peréaﬁ N = _ o I~ — -_f _ o __1
1,033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
‘1_0_35 E-mail i . - T 1 63_6_-”Faks=/ Fax
. . e I -... importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O
D - ...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numar referencyiny / Reference. number —a I 1,039 i(_od kraju / Couniry code i
| ! PL

_10_40 _N_a-z'wa an_ortera lub dyst-r_)‘[butora, pelna / Name of the im'po.r{e.i' or distritautor, in full
|
Belamed Sp. z o.0. ;

1.041 Nazwa |mpon:era jub dystrybutora, skrécona / Name of the nnportel or distributor, abbrewated
Belamed !

|'1.042 Miasta/ City

Katowice

1,043 Kod pocztowy:/ Postal
40-748

I 1 044 Ullca, nr, Street no.

Okoniowa 9

1.045 S,lirﬁka po’cﬁz}owa / PO Box

QUsoba do _mnieh&h/ Contact pérs-c;rT

1.046 Imieg i nazwiska / Full name

Andrzej Zawojski

1:047 Telefon / Phohe
322021525

1,048 E-mail

belamed@belamed.com.pl

1.049 Faks / Fax
322021525

ID: 0525 2098 0753 WM1 F1 1.2
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F. Identyf:kaqja ooy Identlflcatlon of the organlzatlon

D 2 -..poadmiotu zesta;wiajqcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D S -..podmiatu sterylizujacego wyrdh medyczny, system luly zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
[:] o -. S’wiadczeniodach wykonujacego ocene dziafania ; ... carrying oul performance evaluation

1.051 Numar referencyjny / Reference number ' - 1.052 i(od kraju / C_Ountry code

F1.b53 Nazwa podmiotu, petna / Name f the organization, in full

1.054 Nazwa p;:;ii_mi&tu, skrécona /_Nameof the organization, abbreviate.d. )

1.055 Miasto / City ' o - [ 1.056 Kod pocztowy / Postal ‘code

| 1.057 Uliea, nr/ Street, no. i T 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

“Osoba Hbj.k;)—r_ltakh{ / Contact peron B ]
1,059 Imie.i mazwisko / Full name 1,060 Telsfon / Phione

1061 E-mall - ' [ i 1.062 Faks / Fax

G. Identyflkaqa pe#nomocmka dz:alajqcego w |rmemu podmuotu derlkonu;qcego zgioszema iub‘pe A
Identification of the person-agting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowigny na mecy art. 33 KPA:
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of ndm:m tmuvL Proceciure

1.063 Imiei naZWIsko/ Fult name

'1.064 Miasto/Cty Bl o 1.065 Kod pocztowy / Postabcade”
1.066 Ulica, nr / Street, no. i D 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1,068 Telefon / Phone ) } " 1.069 Faks/ Fax

| e | e P ST Ve e S B —

H. Liczba wyrebow objetych tym zgioszemem hib. powuadmmemem [ Number of devrce covered by this notification

Prosze podac wtasciwe Ilczby-lub zero, jedli nie. dotaczonoidanege typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached foms of given lype

1 070 Liczba dolac.zonych Zalqcznlkow inr 2 7 Number of attachecllforms no. 2 0
1.071 L]czba do}qczonych Zatacznikow:nr 3 / Number of attacheduforms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobowzwymremqnth w dataezonych Zataaznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no, 4 Tt 17

Potwierdzam, ze powyZsze infonj'macje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Katowice Data / Date 2013-07-08

T =

i
! ,
Nazwisko / Name \ Zawojski Andrze3 Podpis / Sighature m | I’ (&lil
I - S— | E— s, J 4 /:

ID: 0525 2008 0753 WMILF1_1.2 Strona-Page 23/3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdow oqutych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

' \
Prosze wypetniad tylko pola z I)m%ym ti*em / Please fill in fields wrrh A wfn te background only

A. Identyfikacja powmdom:ema / Identaﬂcatlon of notlflcat|om

4001 NumeﬂmmmVZMQmmmanr#wnbmhwtqm
powiadomisnia

2 Chrdinal number of fmm ne, 4 wilthin lhja notiflcation

j' 4,002  Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
|

B Wykaz wyrebdw / List of! dovnces

4,002 Nr referencyiny / Ref, no 4.004 Nazwa handlowa wyrabu / Trdde name of device 1), 2}

Perimeter Octopus 300

Perymetr Octopus 900 1

Sllt Lamp BD 900 BM 90¢ BQ 900 BP 900, BX 900

Tonometr Aplanacyjny AT 870, AT 900(R,T,BQ), AT 900D (R,T,BQ)

Blometr Lenstar LS 200 1

Imaglng Module IM 900 |

Pryzmat do tonometru

Camera Module CM 900

Ceold Light Source CLS 01

Second Observer Tube (short, long)

Photo Adapter DC 01

Zoom Module for Slit Ldmp BQ 900

Instrument Table HSM—SOI{EI Ez}, HSM—901

Head Rest

Power Supply PS (A, AV, B, LED)

Elo.rli.tact Glass ( 12 16 ;_ﬁetina
145L,901,902,9028,903,903s5,903L, 904,905, 9058,906,9068, 906L,907,907L, 630

,630L,CGAL,CGIL,CGPL, CGVL,CGRL, Non-Contact Lens 81D

Fluorescein Paper Strips

1ID: 0817 1804 7081 WMI_F4_).2 Strona / Page 1/ 2




‘ |
Potwierdzam, ze powyzsze inférmacje sq poprawne wedtug m‘ojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City : Katowice Data / Date 2013-07-08

if II’\
| P
‘ | ' () [
Nazwiska / Name Zawojski Andrzej 1 Podpis / Signature 1) U’{\?\ S (4
i

|
1) Wyroby rdznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oq‘rogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli sa lub maja: ‘
- jedneqo wytwdrce, : I
jednego autoryzowanego plzedstawlciéla, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub n?iejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
seden, wspolny, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie, ‘
- Jedng, moziiwie najbardzie) szceegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kot wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrohdw medycanych,
- t¢ samg klasyfikacje albo kwalifikacje, |
- wspding ocene zgodnoscl wykonang z ugyciem Lych samych procedur aeeny zgodnedd,
- wspolny certyfikat zgadnadel lub wspoine cerlyfikaty zgndnosd, jezeli w ocenie ich rgodnoscl brata udzial jednostka notyFkowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jazyky angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegows o Tym samym przeznaczeniu, zestawiong przez len sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyeane, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosdach lub réznig sic nazwa handiowa, typern, modelem, wersia wykonania, wersjy oprogramowania,
rozmiarer, ksztattem lub wymiarami moina uznaé za jeden system lub zestaw zahiegowy, jezell pdpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnyeh systemach
lub zestawach zabiegowych moga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

|
ID: 0817 1804 7081 V‘!["Hl_Fd:_rl.Z Strona / Page 2/ 2
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= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

3 e

TIN SImTEY SN TN/ aF

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

e w N wx Benannt durch/Designated by
v Zentraistelle der Lénder
-& . flr Gesundheitsschutz
S ~ bel Arznelmitteln und
W w® Medizinpradukten

x4k ZLG-BS-244.10.08

W
L

www.2lg.de

Praduct Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1)

No. G1 020895 0345 Rev. 06

Manufacturer: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Product Category(ies): Ophthalmic Implants, Irrigating Solutions,
Viscoelastics, Ophthalmic Surgical Disposable
Products, Ophthalmic Surgical Procedure Packs,
Contact Lens Care Products, Ophthalmic Cutting
Instruments, Cannulas, Cystitomes, Surgical
Sponges and Sutures, Ophthalmic Solutions and
Gels, Surgical Devices and Electrosurgical
Products for Use in Ophthalmic Procedures
(Cataract, Vitroretinal, Laser and Imaging),
Wavefront Technology Equipment for Ophthalmic
Diagnostics and Ophthalmic Devices for the
Treatment of Chronic Disease of the Eyelid

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex |1 (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713170911
Valid from: 2020-03-27
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-03-27 c
¢ @l L‘\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 0of 5
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body - Ridlerstralle 65 « 80339 Munich « Germany Tl']V®
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** * * Benannt durch/Designated by

wA-! S Zfeﬁn'cglste":hdgtrs L,irl;ndter 3
* & kool arzneimition ond 3
*fég f be‘MAedlzll!l?::gtdlletend E
&K ZLG-BS-244,10.08
Product Service
EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, Ilb or IlI)
No. G1 020895 0345 Rev. 06
Design Facilities Products
Alcon Research, LLC e Viscoelastics
6201 S. Freeway » Ophthalmic Surgical Disposable
Fort Worth, TX 76134-2099 USA Products
» Ophthalmic Surgical Procedure
Packs

» Ophthalmic Implants

* Contact Lens Care Products

¢ Irrigating Solutions

e Ophthalmic Cutting Instruments,
Cannulas, Cystitomes, Surgical
Sponges and Sutures

e Ophthalmic Solutions and Gels
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Alcon Research, LLC ¢ Ophthaimic Implants
20511 Lake Forest Dr. e Ophthalmic Surgical Disposable
Lake Forest, CA 92630 USA Products
» Surgical Devices & Electrosurgical
Products for Use in Ophthalmic
e Procedures (Cataract, Vitroretinal,
= (mj| .
_g Al Laser and Imaging)
k7 '[?T'I‘E’ » Wavefront Technology Equipment for
g Ophthalmic Diagnostics
== ¢ Ophthalmic devices for the treatment of
o chronic disease of the eyelid
=)
W)
2
o
=
e
7
>
o=
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

Page 2 of 5
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TINE LM

TUV 8UD Product Service GmbH - Certification Body « RidlerstraBe 65 « 80339 Munich « Germany TUV®



A4/ 07.17

(=
[ |
2
=
s |

L TOV SUD

ViSUD_TUV &L , _ __
%= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

)
=
2
-
&N
2
-
(2
‘g Al
G =2
=
()
=)
1¢1
-F.:I

TV oTin TENESID TIRESHN! TINESIID

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o &%

**‘k** Benannt durch/Designated by

Y Y  Zentralstelle der Linder 3§

& !!.—. & fir Gesundheitsschutz &
R =SS - bel Arzneimitteln und >
w K Medizinprodukten E
W - )
X %K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, IIb or HI)

No. G1 020895 0345 Rev. 06

Manufacturing Facilities

Products

Alcon Research, LLC
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099 USA

Contact Lens Care Products
Ophthalmic Solution
Irrigating Solutions

Alcon Research, LLC
6065 Kyle Lane
Huntington, WV 25702 USA

Ophthalmic Implants
Surgical Devices

Alcon Research, LLC
9965 Buffalo Speedway
Houston, TX 77054-1309 USA

Ophthalmic Surgical

Disposable Products
Ophthalmic Surgical Procedure
Packs

Surgical Devices &
Electrosurgical Products for Use
in Ophthaimic Procedures
(Cataract, Vitroretinal, Laser
and Imaging)

Page 3 of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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**** * Senannt durch/Deslgnated by
% Y Zentraistelle der Linder 3
-% J  for Gesundheitsschutz .8
oW bei Arzneimitteln und ¥
W ‘k‘* Medlzinprodukten 5
w ¢
* s K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

{Devices in Class lla, lIb or ll)

No. G1 020895 0345 Rev. 06

Alcon Research, LLC

19608 USA

714 Columbia Avenue, Sinking Spring, PA

Ophthalmic Cutting
Instruments, Cannulas,
Cystitomes, Surgical Sponges
and Sutures
Ophthalmic Implants

Surgical Devices &
Electrosurgical Products for Use
in Ophthalmic Procedures
(Cataract, Vitroretinal, Laser and
imaging)

Alcon Laboratories Ireland Ltd.

Model Farm Road, Cork, Ireland

Cork Business and Technology Park,

Ophthalmic Implants

Alcon Research, LLC

2 Vision Lane, Lesage, WV 25537 USA

Surgical Devices

Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd.

Contact Lens Care Products

15800 Alton Parkway
Irvine, CA 92618-3818 USA

19 Tuas South Avenue 14. Ophthalmic Solutions
Tuas Biomedical Park I,

637313 Singapore, SINGAPORE

Alcon Research, LLC e Ophthalmic

Surgical Disposable Products
Wavefront Technology
Equipment for Ophthalmic
Diagnostics
Surgical Devices &
Electrosurgical Products for Use
in Ophthalmic Procedures
(Cataract, Vitroretinal, Laser and
Imaging)
Ophthalmic devices for the
treatment of chronic disease of
the eyelid

Page 4 of 5
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** *** Benannt durch/Designated by
+ Y Zfeuntaalstellehder La;der ﬁ
dheits: tz
* E%é * b:zi :rs'::eir;ttes;rcr :nd 3
= * *ﬁ? Medizinprodukten ;
W o K ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

{Devices in Class lia, IIb or 1)

No. G1 020895 0345 Rev. 06

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3, 2870 Puurs-St-Amands,
BELGIUM

¢ Ophthalmic Surgical
Procedure Packs

Alcon Research LLC
700 OId Fritztown Road
Sinking Spring PA 19608
USA

¢ Surgical Devices &
Electrosurgical Products for
Use in Ophthalmic Procedures
(Cataract, Vitroretinal, Laser
and Imaging)

Page 5 of 5
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Certyfikat WE

System Pelnego Zapewnienia Jako$ci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych (MDD), Zatacznik 11, z
wylaczeniem sekcji 4

(Wyroby klasy lla, I1b lub I1T)

Nr G1 020895 0345 wer. 06

Producent: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Kategoria(-e) produktow: Implanty okulistyczne, roztwory irygacyjne, wiskoelastyki,
produkty do okulistycznych procedur chirurgicznych
jednorazowego uzytku, zestawy do okulistycznych procedur
chirurgicznych, produkty do piel¢gnacji soczewek kontaktowych,
narzedzia okulistyczne tngce, kaniule, cystytomy, gabki
chirurgiczne i szwy, roztwory i zele okulistyczne, wyroby
chirurgiczne oraz produkty elektrochirurgiczne do stosowania w
zabiegach okulistycznych (operacje za¢my, witreoretinalne,
zabiegi laserowe oraz obrazowanie), Sprzet wykorzystujacy
technologie czola fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej i
urzadzenia okulistyczne do leczenia przewleklych choréb powiek

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wymieniony wcze$niej wytwoérca
wdrozyt system zapewnienia jakoSci dla opracowywania, wytwarzania i koncowej inspekcji odnos$nych
wyrobow / kategorii wyrobow zgodnie z Zatacznikiem II dyrektywy MDD.
System zapewnienia jakoSci jest zgodny z wymogami tej Dyrektywy oraz jest poddawany okresowym
kontrolom. W przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy III niezbedny jest dodatkowy certyfikat
zgodnie z Zatacznikiem II (4). Patrz réwniez adnotacje na odwrocie strony.

Nr raportu: 713170911
Wazny od: 27.03.2020 r.
Wazny do: 26.05.2024 r.

Data, 27.03.2020r.

Christoph Dicks
Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka
notyfikowana
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Certyfikat WE
System Pelnego Zapewnienia Jako$ci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych (MDD), Zatacznik 11, z

wylaczeniem sekcji 4
(Wyroby klasy lla, I1b lub I1T)
Nr G1 020895 0345 wer. 06

Placowki projektujace

Produkty

Alcon Research, LLC
6201 S. Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099 USA

WiskoelastyKi

Produkty do okulistycznych procedur
chirurgicznych jednorazowego uzytku
Zestawy do okulistycznych procedur
chirurgicznych

Implanty okulistyczne

Produkty do pielegnacji soczewek
kontaktowych

Roztwory irygacyjne

Narzgdzia okulistyczne tnace, kaniule,
cystytomy, gabki chirurgiczne i szwy
Roztwory i zele okulistyczne

IAlcon Research, LLC
20511 Lake Forest Dr.
Lake Forest, CA 92630 USA

Implanty okulistyczne

Produkty do okulistycznych procedur
chirurgicznych jednorazowego uzytku
Wyroby chirurgiczne oraz produkty
elektrochirurgiczne do stosowania w
zabiegach okulistycznych (operacje za¢my,
witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz
obrazowanie)

Urzadzenia wykorzystujace technologi¢ czota
fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej
Urzadzenia okulistyczne do leczenia
przewlektych choréb powiek

Placowki wytwarzajace

Produkty

IAlcon Research, LLC
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099 USA

Produkty do pielegnacji soczewek
kontaktowych

Roztwor okulistyczny

Roztwory irygacyjne

Alcon Research, LLC
6065 Kyle Lane
Huntington, WV 25702 USA

Implanty okulistyczne
Wyroby chirurgiczne

IAlcon Research, LLC
9965 Buffalo Speedway
Houston, TX 77054-1309 USA

Produkty do okulistycznych procedur
chirurgicznych jednorazowego uzytku
Zestawy do okulistycznych procedur
chirurgicznych

Wyroby chirurgiczne oraz produkty
elektrochirurgiczne do stosowania w
zabiegach okulistycznych (operacje za¢my,
witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz
obrazowanie)

0123
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Certyfikat WE

System Pelnego Zapewnienia Jako$ci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych (MDD), Zatacznik 11, z
wylaczeniem sekcji 4

(Wyroby klasy lla, I1b lub I1T)

Nr G1 020895 0345 wer. 06

IAlcon Research, LLC »  Narzedzia okulistyczne tngce, kaniule,
714 Columbia Avenue, Sinking Spring, PA cystytomy, gabki chirurgiczne i szwy
19608 USA « Implanty okulistyczne

«  Wyroby chirurgiczne oraz produkty
elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach
okulistycznych (operacje za¢my,
witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz
obrazowanie)

/Alcon Laboratories Ireland Ltd. * Implanty okulistyczne

Cork Business and Technology Park,

Model Farm Road, Cork, Irlandia

IAlcon Research, LLC *  Wyroby chirurgiczne
2 Vision Lane, Lesage, WV 25537 USA

/Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd. *  Produkty do pielegnacji soczewek
19 Tuas South Avenue 14. kontaktowych
Tuas Biomedical Park 11, *  Roztwory okulistyczne

637313 Singapur, SINGAPUR

IAlcon Research, LLC »  Produkty do okulistycznych procedur
15800 Alton Parkway chirurgicznych jednorazowego uzytku
Irvine, CA 92618-3818 USA »  Urzadzenia wykorzystujace technologie¢ czota

fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej

»  Wyroby chirurgiczne oraz produkty
elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach
okulistycznych (operacje zaémy,
witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz
obrazowanie)

»  Urzadzenia okulistyczne do leczenia
przewlektych chorob powiek

Alcon Laboratories Belgium « Zestawy do okulistycznych procedur
Lichterveld 3, 2870 Puurs-St-Amands, chirurgicznych
BELGIA
IAlcon Research LLC »  Wyroby chirurgiczne oraz produkty
700 Old Fritztown Road elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach
Sinking Spring PA 19608 okulistycznych (operacje zaémy, witreoretinalne,
USA zabiegi laserowe oraz obrazowanie)
Strona3z3
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE  :

'ﬁﬁ"&*’i\( Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lander

20 ] fur Gesundheitsschutz

* EHs= ‘A( bei Arzneimitteln und
Y‘}’ Medizinprodukten

#ﬁ'ﬁ*ﬁ' ZLG-BS-244.10.08

<

www.zlg.de

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class Ha, IIb or I}

No. G1 020895 0393 Rev. 00

Manufacturer: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Product Category(ies): Ophthalmic Implants, Irrigating Solutions,
Viscoelastics, Ophthalmic Surgical Disposable

Products, Ophthalmic Surgical Procedure Packs,
Contact Lens Care Products, Ophthalmic Cutting
Instruments, Cannulas, Cystitomes, Surgical Sponges
and Sutures, Ophthalmic Solutions and Gels, Surgical
Devices and Electrosurgical Products for Use in
Ophthalmic Procedures (Cataract, Vitroretinal, Laser
and Imaging), Wavefront Technology Equipment for
Ophthalmic Diagnostics and Ophthalmic Devices for
the Treatment of Chronic Disease of the Eyelid, Sterile
Soft Contact Lenses for Correction of Refractive Error
and/or for Use as Bandage Lenses (Soft Corrective
Contact Lenses, Extended Wear / Therapeutic Contact
Lenses; Silicone Hydrogel Soft Contact Lenses,
Corrective; Non-Silicone Hydrogel Soft Contact Lenses,
Corrective)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class [l devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G1
020895 0393 Rev. 00

Report No.: 713194570
Valid from: 2021-02-05
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-05 C
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich + Germany



Wskazana przez

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
www.zlg.de

Z1.G-BS-244.10.08

Certyfikat WE

System Pelnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD), Zalacznik 11, z wylaczeniem sekcji 4
(Wyroby klasy 1la, IIb lub I1I)

Nr G1 020895 0393 wer. 00

Producent: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Kategoria(-e) produktow: Implanty okulistyczne, roztwory irygacyjne, wiskoelastyki, produkty
do okulistycznych procedur chirurgicznych jednorazowego uzytku,
zestawy do okulistycznych procedur chirurgicznych, produkty do
pielegnacji soczewek kontaktowych, narzedzia okulistyczne tnace,
kaniule, cystytomy, gabki chirurgiczne i szwy, roztwory i zele
okulistyczne, wyroby chirurgiczne oraz produkty
elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach okulistycznych
(operacje zaémy, witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz
obrazowanie), sprzet wykorzystujacy technologi¢ czola fali
(Wavefront) de diagnostyki okulistycznej i urzadzenia okulistyczne
do leczenia przewleklych choréb powiek, sterylne migkkie soczewki
kontaktowe do korekcji wad refrakceji i/lub do stosowania w
charakterze soczewek opatrunkowych (miekkie korekcyjne soczewki
kontaktowe, soczewki do przedluZonego noszenia / terapeutyczne
soczewki kontaktowe; silikonowe-hydrozelowe migkkie soczewki
kontaktowe, korekcyjne; niesilikonowe hydrozelowe migkkie
soczewki kontaktowe, korekcyjne)

Jednostka certyfikujaca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze wymieniony wczesniej wytworca
wdrozy? system zapewnienia jakosci dla opracowywania, wytwarzania i koficowej inspekcji odnosnych
wyrobow / kategorii wyrobéw zgodnie z Zalacznikiem II dyrektywy MDD.

System zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami tej Dyrektywy oraz jest poddawany okresowym
kontrolom. W przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy 111 niezbedny jest dodatkowy certyfikat
zgodnie z Zalacznikiem II (4). Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych wymogéw testowania i
certyfikacji grupy TUV SUD. Szczeg6towe informacje i termin waznoscei certyfikatu znajduja sie na stronie:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G1 020895 0393 wer. 00

Nr raportu: 713194570
Wazny od: 05.02.2021 r.
Wazny do: 26.05.2024 1.

Data, 05.02.2021r.
Christoph Dicks
Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka notyfikowana



Tlumaczenie z j. angielskiego
Dokument oznaczony DQS

Certyfikat EC

Certyfikujemy firme
HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstrasse 10
3098 Koeniz
Szwajcaria

stosujaca i utrzymujaca system pelnej kontroli jakosci w stosunku do produktéow na
kazdym stopniu wytwarzania od projektowania do kontroli finalnej.

Poprzez audyt, udokumentowany w raporcie, wykonany przez DQS Medizinprodukte
GmbH, zweryfikowano, ze system zarzadzania speinia wymogi:

Zalacznika II — z wylaczeniem Czesci 4 Dyrektywy 93 /42 /EEC dla
urzadzen medycznych

Certyfikat obejmuje produkty:
Przyrzady okulistyczne zgodnie z zatacznikiem.

Wytworca podlega nadzorowi zgodnie z Zalgcznikiem II, Czes¢ 5. Oznakowanie CE z
Numerem Identyfikacyjnym Jednostki Notyfikujacej (0297) moze by¢ umieszczane
na wyrobach wymienionych w tym certyfikacie.

Zgodnie z Zalacznikiem II, CzesS¢ 4 dla wyrobow klasy III jest wymagany EC Design
Examination Certificate.

Ten certyfikat dla wyrobow klasy I(s) czyli dla produktow klasy I sterylnych jest
ograniczony do wytwarzania z zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkow
sterylnych. Ten certyfikat dla wyrobow klasy I(m) czyli wyrobow klasy I z funkcja
pomiarowa jest ograniczony do wytwarzania z zgodnoscia produktéw wymogami
metrologicznymi.

Numer rejestracyjny Certyfikatu 335325 MR2
Unikalny numer Certyfikatu 170762443
Wazny od: 2020-01-20
Wazny do: 2024-01-17
Frankfurt nad Menem 2020-01-20

DQS Medizinprodukte GmbH

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann
Dyrektor Zarzadzajacy Kierownik Jednostki Notyfikujacej
(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny)

August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt nad Menem
Tel. +49 (0) 69 95427-300 medical.devices@dgs-med.de

DGS Medizinprodukte GmbH jest Jednostka Notyfikujaca zgodnie z Dyrektywa
93/42/EEC odnosnie wyrobéw medycznych z Numerem Identyfikacyjnym 0297


mailto:medical.devices@dqs-med.de

Logo DQS

Zalacznik do Certyfikatu Numer: 335325 MR2
Unikalny numer ID : 170762443
Wazny od : 2020-01-20

HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstrasse 10
3098 Koeniz

Szwajcaria
Rodzina urzadzen Urzadzenie Klasa
Biometr LENSTAR LS 900 [Ta
Perymetr OCTOPUS 900 ITa
Perymetr OCTOPUS 600 [Ta
Tonometr Aplanacyjny tonometr AT 900D Im
Aplanacyjny tonometr AT 900 Im
Aplanacyjny tonometr AT 870 Im
Sterylny Jednorazowy Ster Cup Set Is
kapturek
Software EyeSuite [Ta
Software EyeSuite Imaging I[Ta

Zalacznik jest wazny tylko w polaczeniu z w/w certyfikatem.



Tlumaczenie z j. angielskiego

Papier firmowy z logo HAAG-STREIT DIAGNOSTICS
Haag-Streit AG

Gartenstadtstrasse 10

3098 Koeniz, Szwajcaria

Deklaracja Zgodnosci CE

Na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢ deklarujemy, ze medyczne urzadzenia

1009000 7220096 7220162 7220199 7220376 7220400 7220401 7220402
1009001 7220460 7220492 7220493 7220494 7220495 7220497 7220498
7220499

Biometr LENSTAR LS 900

jest klasy Ila reguta 10 aneks IX i spelnia wszystkie wymogi Dyrektywy
Urzadzen 93/42/EECi2011/65/EU.

Zastosowane harmonizowane lub miedzynarodowe standardy :

EN 60601-1:2006 + A1:2013 Elektryczne urzadzenia medyczne — Ogolne
wymogi bezpieczenstwa i dzialania.

EN 60601-1-2: 2007  Elektryczne urzadzenia medyczne — CzeS¢ 1-2:
Ogodlne wymogi bezpieczenstwa — Zgodnosc¢
Elektromagnetyczna —-Wymogi i Testy.

EN ISO 15004-1:2009 Urzadzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i
metody testowania.

EN ISO 15004-2:2007 Urzadzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i
testy. Czesc¢ 2: Ochrona przed ryzykownym Swiattem.

EN ISO 60825-1:2014 Bezpieczenstwo produktow laserowych- Klasyfikacja
i wymogi co do urzadzen.

EN 62471:2008 Fotobiologiczne bezpieczenstwo ze strony lamp i
systemow lampowych.

Procedura oceny zgodnosci  annex II
Jednostka Notyfikujaca: SQS Nr Rej. 35228 Oznakowanie CE 1250

Deklaracja jest wazna od : luty 2016
Koeniz, 03.02.2016
Markus Pfaeffli Joerg Breitenstein

Dyrektor Dziatu Jakosci i Certyfikacji Dyrektor R&D
(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny)
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