
















































































! Maryaa6l. 15,02,674 Wa4zawr, Pot5ka
r r48 22 820 34 50
F:  +48 2282034 56

&!ssrr

Warszawa, 07.10,2013

Departament lnformacji o Wyrobach Medycznych
Ur24d Rejestrscji Produkt6w Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobdjczych
ul. Zqbkowska 4 I
03-736 Waiszawa

Szlnowni Paistwo,

Uprzejmie prosirny o przyjgcie wniosku (zalqcznik I i 4) powiadomjenia dla lvyrobu

medycznegoi

l. UltraVit Pack

2, Ultravit Probe

Dokunentacja dolqczona do wliosku zarviera:

l. Kotia dowodu wplaty za dokonanie powiadomienia,

2. Kopia dowodu wplaty za udzielone pelnomocnictwo do powiadomicnia.

3. [nformacja odpowiadajqca odpisowi akiualnemu z Rejestru przedsiqbiotcd$ .

4. P€lnomocnictwo do dokonania powiadomienia.

5. Elektroniczna wersja dokumenocji- pbta CD.

6. Przyklady oznakowania / instrukcj i uzFvaria qyrobu.

Z wyrazami szacunku,
Joanna Morgan

Dyrektdr Dziahi Rejeshacji
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Zalqcrnik nr 1
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DECLARATION OF CONFORMITY
Medical D€vice Directive 93/42IEEC:1993. as amended

FOR:

ULTMVIT PROBE

7t16t10

cNot5170ECN

cN015754ECN

cN031111ECN

Alcon
IRVINE, CALIFORNIA

DOC.MDD, ULTRAVIT PROBE

Drawing Number

931.2420-001

Revision:

M
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DECLARATION of CONFORMITY
Medicaf Device Directive 93l42lEECtl993 as amendeil

For: ULTMVIT PROBE

Anlex lI I
Ann€xI I I /V I
AnneavI I /vn Anner vII I

Ardcle 12 []
Article 12 / Alrnex V Tl

Date of lssuance: Nov€mber29.2012 Suoersedes Declaration Dated: June 5.2012

Mg!.da.Q!!cI: Alcon Laboratories Inc., 6201 South F€eway, Fort Worth, Texas 76134"2099, U.S.A.

Authorized Eurcoean
!J!.QAB9gc!cda!re: Alcon Laboratori_es (U-K)Lld., Frimley Business Park, Frimley, Cambedey, Surrey, GU167SR,

Uniied Kingdom

eIQd!g!: See attached lisi for the Calalog Number, MDD Class, and ltem Description.

Ee_ECd!!@&!.a&S9ry: SurgicalDevices and Elect@surgical Producls for use in Ophthalmologic Procedures (Catiaract,
Viheoretinal, Laser, and lmaging)

IcsId@LEIC-IIle: ULTMVITPRoBE

This declaralion is applicable to all products listed and manufaclurcd afler the date of issuance of lhis declaration of
conlormity and untila new Declaralion of Conformity is issued,

we hereby declare under oursole responsibility that the listed device(s)and qualily system conform ioi

MDD 93/42|EEC:1993 as amended

Annex llCertificato: (Aoolicable onlv ifdeclaration ls underAnnex ll):

TuV SrjD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339 l\/uenchen, Germany. No. 0123.

geld.AdgApplCd: Refer to Technical Fib Index section 2.
EN ISO 13485:2003 / ACr2009

n Adicle 12 fcheck for systems (e-9. Kits)/ Procedure Pack(s)]:
We have ve fied the (a) mutual compaiibility of the devices in accodanc€ wilh the manufacture(s) inslructions
and caried out our operations in accordance with lhese instructions. We have (b) packaged the ploducl and
supplied relevant information to users incorpoaling relevant instructionsftom the manufaciure(s). (c) The whoie
aciivity is subj€ct lo approp.iate methods of internal contrcl of inspection. (d) lfthe device(s) is st€rilized,ll was
orocessed in accordancs with AnnexVofthe MDD and the manufactue(s) instruclions.

Signed: Signedl

B*--.---
It{ikhail Boukhny
R&O Head

Amold Braier
Site-Wide Quality System l\,{anagement Representative

Signed:

Charles Ogvonna
Reoulatoru Affairs

ThisaddressefiecliveasofJ!y3.2012.prevousaddress:AlconLaboralories(!K)Lld. BolndaryWay Heme Heopstead. Hedtordshne
NP2 7!0. Uniled Kingdoo

Title:

DOC.MDD. ULTRAVIT PROBE

Drawing Number:

931-2420.o01 M
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For: ULTRAVIT PROBE

llem Catalog Number MDD
Class

GMDN
Code Item Descripiion

8065750948 lrb u125 Assy, Ship, Ukavit 20 GA, 5000 CP[.1
2 8065750949 lrb 34125 Assy, Ship, Ukavil23 GA, 5000 CP[.1
3 80657s0950 b 34125 Assy, Ship, Ullravit 25 GA, 5000 CPM
4 8065751017 b 34125 Assy, Ship, Ultravit 20 GA, 2500 CPltl

5 8065751018 b u125 Assy, Ship, Ultravit 23 GA, 2500 CP[,i
6 80657510t9 b u125 Assy, Ship, Ultravit 25 GA, 2500 CPltl
7 8065751020 b 45't50 Assy, Ship, Ant€rior lJltravil20 GA, 5000 CPIII
8 8065751438 fib u125 Assy, Ship, Ulkavit 25+,5000 CPI\,|
9 8065751436 fib u125 Assy, Ship, Ultravit 25+,2500 CPlvl
'10 8065751197 Ib 45150 Assy, Ship, InfUltravit 23 GA FE
'11 8065751479 b 45150 Assy, Ship, InfUltravit 23 GA FE
12 8065751561 b 45150 Assy, Ship, Antedor Ultravil23 GA, 5000 CPI\.I
1 3 8065751196 D 45150 Assy, Ship, Inf Ultravit 23 GA
14 8065751571 u125 Assy, Ship, Ultravit 23 GA,7500 CPM
1 5 8065751569 u125 Assy, Ship, Ultravit 25 GA,7500 CPM
1 6 806575'1570 b u125 Assy, Ship, Ultravit 25+,7500 CPI',I|
1 7 806575'1620 b 45150 Assy, Ship, Anterior Ull.avit 23 GA, 7500 CPM
1 8 8065751704 b 3/'125 A6sy, Ship, Ulhavit 25+ SHT, 7500 CPIV

19 8065751700 b 34125 Assy, Ship, Ultravit 27+,7500 CP[4
20 8065752133 to 45150 Assy, Ship, Cent UVIT Tray UPS
2 1 8065752134 45150 Assy, Ship, C6nt ultfa\4t 23GA

Title:

DOC,MDD, ULTRAVIT PROBE

Drawing Number;

931-2420-OO1

Revision:

M
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
z PRZEPTSAMT WSP6LNOTY EUROPEJSKTEJ (WE)

Dyrektywa w sprawie Wyrob6w Medycznych 93/42IEEC: 1993, z p6iniejszymi zmianami

DLA

ULTRAVIT PROBE

20101097 16t07 t20'tO
cN015'170ECN07 to3t201'l
cN015754ECN
cN03 '1111ECN
cN038297ECN 06t12t2012

/logo/ Alcon
IRVINE, KALIFORNIA

Tytul:

DZ,Dyrektywa w sprawie Wyrob6w ly'ledycznych,
ULTRAVIT PROBE

Numer deklaracji:
931-2420-001

Rewizja:
M
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rl' ' zAt 4 ARTYKUL i2 [ ]
ARTI'I(UL 12 / ZALACZNIK V

Data:29l is lopad 2012 Zast9puje DeklaracjF zgodnosci z dnia: 5 lipca 2012

W\,tw6rca: Alcon Laboratories lnc.,620l Sourh Freeway, Fon Worih, Texas ?6t34 2099, U.S.A.

Przedstawiciel Europeiskir Alcon Laboratories (U.K.) Ltd., Primley Business Park, Frimley, Camberley. Surey, cU
l67SR. WielkaBrltania.

t&dck! Patrz zalqcznik z numerami kaialogowyni, klasE wyrobu medycznego oraz opisem.

Kateeoria Cetvfikatu CEi Wlroby chirurgiczne i produkty elektrochirufgiczne do srosowania w zabiegach
okulistycznych (zadma, zabiegi vitreoretinaln€, laserowe i obrazowanie).

Dokumentaciatechniczna: ULTRAVITPROBE

Niniejsza Dcklaracja na zastosowanie do wszystkich produkt6w wymi€nionych i wyprodukowanych po drcie wystawi€nia
niniejszej Deklaracji zgodnosci i do chwiliwydrnia nowej Deklaracji Zgodnosci.

Oswiadczamy na swoj4 wyl4czn4 odpowiedzialnosa, ze wymieniony(e) wyrdb (wlroby) podlesajEcy(e) systemowi jakosci .jesi
GE) zeodny (e) z:

MDD 93|,{2/EEC: 1993 z p6zniejszymi zmianami

Cetvfikat Zalacznik llr (Ma zastosowanie 1ylko. j eSli deklaracj a podlega Zalqcznikowi ll)l

TiiV SiiD Product Service GmbFI, Ridlerslr. 65, D-80339 Monachium, Nicmcy. Nr 0123.

Standard) stosowane: Odnosi s i9 do technicznego pliku w spjsie rozdziatu 2. EN ISO I 3,18 5 12003 / AC:2009

n
Atl:Jkt)l 12: Zaznacz dla system6w (np. Zestawy) / Pakiel(y) do zabieg6w:
Sprawdzilismy (a) wzajernn4 konpatybilnosd wyrob6w zgodnie z instrukcjamiproducenra(6w) ofaz
przeprowadzilismy nasze dziaiania zgodnie z tymi instrukcjami. (b) Zapakowalismy produkr i dostafczylismy
u2ytkownikom ws7-elkich istotnych inforrnacii. ]4cznie z wtaiciwymi instrukcjami producenta(6$). (c) Calo(C
dzialairjest poddawana odpowiednim metodom kontroli w€wngtiznej. (d) W pr4padku wlrob6w.ialowych,
wyjalawianie odbtrxa si9 zgodnie z Zal?cznikiem V doMDD IDyelajNa w spra.|'ie urzqdzeh me.tJ)c.nych:
ptzyp. un I i instrrkcJami producenta(6w).

/-/ podDis odreczny niecz\,telny

Podpisanol

l/ podpis odrgczny nieczlteln!
Mikhail Boukhny
R&D Head

Arnold Braier
Site-Wid€ Quality System Management Reprcsentative

f/ podpis odrgczny nieczyielnv

Podpisanoi

Charles Ogvonna
Regulatory AffaiN

DZ, Dyrektywaw sprawie Wyrob6w Medycznych,
ULTRAVIT PROBE

Numer deklaracji;
931-2420-001

Rewizja:
M
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8065750918 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravit 20 GA, 5000 CPM
2 8065750949 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravit 23 GA, 5000 CPM
3 8065750950 I Ib 34125 Assy, Ship, UltraVit 25 GA, 5000 CPM
4 8065751017 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravir 20 GA, 2500 CPM
5 8065751018 I tb 34125 Assy, Ship, Ultravit 23 GA, 2500 CPM
6 8065751019 I Ib 14125 Assy, Ship, Ultravit 25 GA, 2500 CPM
7 8065751020 b 45150 Assy, Ship, Anterior Ultravit 20 c,{, 5000 CPM
8 8065 751418 I l b 14125 Assy, Ship, Ulhavit 25+, 5000 CPM
9 806s751436 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravit 25+, 2500 CPM
l 0 8065751197 I Ib 45150 Assy, Ship, Inf Ultravit 23 GA FE
l 1 806s7s 1479 b 45150 Assy, Ship, Inf Ultravit 2l GA FE
l2 8065751561 I Ib 3412s Assy, Ship, Anterior Ultravit 23 GA, 5000 CPM
13 8065751196 I Ib 14125 Assy, Ship, Inf Ultravit 23 GA
t4 8065751571 I Ib .14125 Assy, Ship, Ultravit 23 GA, 7500 CPM
15 8065751569 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravit 25 GA, 7500 CPM
l6 8065751570 b 34125 Assy, Ship, ultravit 25+, 7500 cPM
t7 8065751620 nb 45150 Assy, Ship, Anterior Ultravit 23 GA, 7500 CPM

8065751704 I Ib 34t25 Ass1.  Sh ip .  U l t rav i l  25  SH 1 .7500 CP\4
19 8065751700 I Ib 34125 Assy, Ship, Ultravit 27+, 7500 CPM
20 806s752113 I Ib 45150 Assy, Ship, Cent UVIT Tray UPS
2 l 8065752134 b 45150 Assy, Ship, Cent ljltravit 23 cA

DZ,Dyrektywa w sprawie Wyrob6w Medycznych,
ULTRAVIT PROBE

Numer deklaracji:
93',t-2420-001

Rewizja:
M

Strona 3 z 3
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angielskim.

tlumaczenia na jgzyk polski z przedlozonynt nrlgnalcn w j?4ku
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EGZEMPLARZ WYŁĄCZNIE DO CELÓW INFORMACYJNYCH / 16 grudnia 2019 r. / Sal 

ZLG-BS-244.10.08 

 

 

 

Certyfikat WE 

System Pełnego Zapewnienia Jakości 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II z wyłączeniem sekcji (4)  

(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr G1 044582 0025 wer. 00 

 

 

Producent: Alcon Grieshaber AG 
Winkelriedstrasse 52 

8203 Schaffhausen 

SZWAJCARIA 

 

Placówka(-i): 

 

Alcon Grieshaber AG 

Winkelriedstrasse 52, 8203 Schaffhausen, SZWAJCARIA 

  

Alcon Grieshaber AG 

Alpenstrasse 143, 8203 Schaffhausen, SZWAJCARIA 

  

Alcon Research, LLC 

714 Columbia Avenue, Sinking Spring, PA 19608 USA 

 

Kategoria(-e) produktów: 
Narzędzia i sprzęt chirurgiczny do operacji chirurgicznych – 

Wyroby do leczenia chorób siatkówki 
 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wymieniony wcześniej wytwórca 

wdrożył system zapewnienia jakości dla opracowywania, wytwarzania i końcowej inspekcji odnośnych 

wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie z Załącznikiem II dyrektywy MDD. System zapewnienia jakości jest 

zgodny z wymogami tej Dyrektywy oraz jest poddawany okresowym kontrolom. W przypadku wprowadzenia 

do obrotu wyrobów klasy III, niezbędny jest dodatkowy certyfikat zgodnie z Załącznikiem II (4). Patrz również 

adnotacje na odwrocie strony. 

 

 

Nr raportu: 713162526 

Ważny od: 10.12.2019 r. 

Ważny do: 26.05.2024 r. 

Data: 10.12.2019 r. 

[nieczytelny podpis] 

Christoph Dicks 

Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka notyfikowana 

Strona 1 z 1 

TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 0123 

TÜV SÜD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstraße 65 • 80339 Monachium • Niemcy 

 

 



[tekst w języku angielskim oraz innych językach obcych:] 

Umowa certyfikacji 
Certyfikacja jest przeprowadzana na podstawie 

Regulaminu Testów i Certyfikacji Produktów i Usług 

TÜV SÜD. 

W momencie otrzymaniu certyfikatu posiadacz 

zobowiązuje się przestrzegać aktualnej wersji 

Regulaminu Testów i Certyfikacji (www.tuv- 

sud.com/ps_regulations), a przez to staje się 

partnerem w ramach Systemu Certyfikacji Produktów 

i Usług TÜV SÜD. 

Podstawowe wymogi dotyczące ważności certyfikatu: 
• Ważność cytowanych standardów testów 

Ponadto dla certyfikatów z prawem do używania 

znaku certyfikacji oraz dla certyfikatów QM: 

• Zachowane są warunki dotyczące odpowiedniego 

wytwarzania 

• Prowadzona jest systematyczna obserwacja zakładu 

 

 

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


































Attachment to the 

DECLARATION OF CONFORMITY 

for the Medical Device Directive 93/42/EEC 

FOR 

Accurus Consumables 

138 8065751446 Ila 46840 23 Gauge Entry System, Enhanced, 1 ea 

139 8065751447 Ila 46840 23 Gauge Entry System, Enhanced, 3 ea 

140 8065751444 Ila 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea 

141 8065751445 Ila 46840 23 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea 

142 8065751585 Ila 46840 23 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct 

143 8065751584 Ila 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 Ila 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 1 ct 

146 8065751583 Ila 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 2 ct 

147 8065751658 Ila 46840 25 Ga Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct 

148 8065751800 Ila 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 Ila 46840 25 Ga 6mm Valved Trocar Cannula Entry System, 3 ct 

152 8065751780 Ila 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 1 ea 

153 8065751781 Ila 46840 25 Gauge 6mm Entry System, Enhanced, 3 ea 

Title: Drawing Number: Revision: 

DOC, ACCURUS CONSUMABLES 
931-2370-001 AC 

Sheet 9 of 9 

Form ITCDOC-000815 Parent Document: ITCSOP-000844 Supercedes: 31.05.500-1 



































Item 

# 

1. 

2. 

3. 

Title: 

DECLARATION of CONFORMITY 

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

For: LASER CONSUMABLES 

Catalog Number MDD 

Class 

GMDN 

Code 

Item Description 

8065752554 llb 17193 ASSY,SHIP, AILP 23GA 

8065752555 llb 17193 ASSY,SHIP, AILP 25GA 

8065752556 llb 17193 ASSY,SHIP, AILP 27GA 

Drawing Number: Revision: 

DOC,MDD,LASER CONSUMABLES 931-4160-001

Sheet 3 of 3 

A 

Form ITCDOC-000815, Version 14.0, Page 3 of 3 Parent Document: ITCDOC-001323 Supercedes: 31.05.500-1 































































E G K O N F O R M I T A T S E R K L A R U N G / C E D E C L A R A T I O N D E C O N F O R M I T E 

C E D l C H I A R A Z I O N I D l C O N F O R M I T A / E C D E C L A R A T I O N O F C O N F O R M I T Y 
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Tłumaczenie z j. angielskiego 
 
Papier firmowy z logo HAAG-STREIT DIAGNOSTICS 
Haag-Streit AG 
Gartenstadtstrasse 10 
3098 Koeniz, Szwajcaria 

 

Deklaracja Zgodności CE 
 
Na naszą wyłączną odpowiedzialność deklarujemy, że medyczne urządzenia 
 
1009000 7220096 7220162 7220199 7220376 7220400 7220401 7220402 
1009001 7220460 7220492 7220493 7220494 7220495 7220497 7220498 
7220499 
 

Biometr LENSTAR LS 900 
 
 
jest klasy IIa  reguła 10 aneks IX i spełnia wszystkie wymogi Dyrektywy 
Urządzeń 93/42/EEC i 2011/65/EU. 
 
Zastosowane harmonizowane lub międzynarodowe standardy : 
 
EN 60601-1:2006 + A1:2013 Elektryczne urządzenia medyczne – Ogólne 

wymogi bezpieczeństwa i działania. 
EN 60601-1-2: 2007 Elektryczne urządzenia medyczne – Część 1-2: 

Ogólne wymogi bezpieczeństwa – Zgodność 
Elektromagnetyczna –Wymogi i Testy. 

EN ISO 15004-1:2009 Urządzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i 
metody testowania. 

EN ISO 15004-2:2007 Urządzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i 
testy. Część 2: Ochrona przed ryzykownym światłem. 

EN ISO 60825-1:2014 Bezpieczeństwo produktów laserowych- Klasyfikacja 
i wymogi co do urządzeń. 

EN 62471:2008 Fotobiologiczne bezpieczeństwo ze strony lamp i 
systemów lampowych. 

 
Procedura oceny zgodności annex II 
Jednostka Notyfikująca: SQS Nr Rej. 35228 Oznakowanie CE 1250 
 
Deklaracja jest ważna od :  luty 2016 
 
Koeniz, 03.02.2016 
 
Markus Pfaeffli      Joerg Breitenstein 
 
Dyrektor Działu Jakości i Certyfikacji  Dyrektor R&D 
(podpis nieczytelny)     (podpis nieczytelny) 



1,006 [,lica, nr/ Street, no.

zabkowgka 41.

Proszq wypelnia4 tylko pola z bialyrtr tlem / Please flll in I'ields with a

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identifica

1,008 Dita wptywu / Da[e of notificiitldni

l.010Rodzajzgloszenia|ubpawiadqrnierlia/Noti|icatjontype

[] r. Pierwsze rlla wyrobu i First for clevice

f,2. znriana danych podnliotu i CIlange of enti[y details

fl:. zmiana danych wyrobu i cha4ge of cievice cletails

1,011 y przypadku zmiany dotyczE+l p"drirt" p.ta."kate ou*
In case of chan(]e of enLlty detallslptease lncticate tne oata ueing oanged

1..012 Status podrh iotu dokonujace gcj d i niejszego,z(Jloszeria

f, w - Wytw6rca / lnlanuf"cturel

! a - Autoryzowany przedstawici!l i ALtthorizerl feDt'esentativo

! I - Irnporter/ Inlpol'!:el

@ O - Dystlybul:or// DistribLrtclr

! Z - Fodrniot zestawiaj4cy systern lub zestaw zalriegowy /,iOrqanization

I S - Podmiot sterylizuj4cy wyr6llr rnedyczny, system luh zestaw

Zal4cznik nr 1

i Form for organizations

te backgrorrnd only

/ Status of the organlzatlon making this'nolifieatlon

r1g systern or J)rocedure pack

/ Organiziltion sterllizlng nredical devlce, system or procedure pack

f O - SwiaeJczeniodawca wykorrujalpy ocene dzialania,/ Of.tanization ca out performance evaluatlon

ID: 0525 2098 0753 vvI1l_F1_1.2 Strona-Page Ll3



C, Idenfffikaeja wytwdrcy / Identification of 'the

1.013 Numer referencyjny I Reference number 1.014 Kod kraj! / Country codb

CH

1,015 Nazwa wytw6rcy, pe{na / Narnb of the manufactur€r, in Filll

Haag-Streit AG

1,016 Nazwa wytw6rcy, skr6cona / Nafne of the manufacturer, abbreviatecl

Haag-Streit
LO77 Miagro / City

Koeniz
1,018 Kod poetolyy../ Postal'eode

cH-3098
1,019 Ulica, nr / Street, no.

Gartenstadtstrasse 10

1,020 Skrytka'poeztoWar/.P0:Box:

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 ImiQ i nazwisko / FUll name

Beatrice Urban
1,022 Telefon / Pl.rone

+4 13 1 97 8012 6
I.O23 E-fiail :

beatrice, urban@haag-stre!.t, com

D, Identyfikacja autoryzowbnego przedstawici(la / Iden

1;024 Faks,/ Fax

+4t319780282

n of the authorized representative

1.025 Numer r€ferencyjny,/ Refet'ence number L,O26 Kod kraju / Cor,rntrrT code

L,O27 Naz.wa autol"yrowhnego pr-red5tbwicielq,.ijgtna.i Ndrjte oilhe authorlze( representative, in full

1,028 Naewa autotyzowanego przedstawiciela, okr6cona,,/ Nalne of the zod reDreseRtative, abbreviated

L,029 Mlasto i Citv

I 

t,oso Kod pocztowy / posrat code

1.031 Ulica, nr / Street, no. '11032 Skrylka poc*torivafE-d.:Ubx

Osoba do kontaktu / Contact Derson

1,033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Tdleion i Phone

1,035 E-mail 1.036 Faks / Fax

E. Identyfikaqia ,.. / IdentificFtisn olthe ,,.

-_--_--;_;;;;,--_*_ -
1.q37 

=l! D - ... dystrybutora / .., dtstributor

1.038 Numsr refetencyjDy,i Referenee, niJmber 1,039

EL

J..040 Nazwa inrportora lub dystrybuqoia, pelna / Nanre of the in'porter or ciistr

Befaned Sp, z o,o.

utor, in full

r.u+r Nazwa tmporfera tub dystrybutor-a, skr6cena / Name or the inoorter or

Belamed
itributor, abbreviated

.u+z rqfasr€ / Llty

Katowi-ce
1n04il Kod pocztcwy.'/?es1s1,il56*::: :i

40-7 48
1,044 Ulica, nr /' Street, no.

Okoniowa 9

1,045 Skrytka poettowa / p0 Box

Qsoba do l{ontaktu / contact person

r,u4b Imtq I nazwist(o,/ FLtll nanle I

Andrzej Zawojski
1,048 E-mail

belanedGbelanred, com. pI

1i047 Tdlefon / Phohe

322021525

,049 Fnks / Fiix

32202L525

ID: 0525 2098 075n WF1l L 1.2- Strona - page Z I I



/ . assernbling sy-stem or procerlure pack

zestaw zabiegowy / .., sterillzin0 nteciical device, system or proceclure pack

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name df Lhe or.ganization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skr6cona / Nahe of the or:ganizatiotl, abbfeviated

1,055 Mlasto / CitY

1.057 Ulica, nr / Street, no

Osoba do kontaBtu / Contaqt person

1,056 Kod pocztowy /'Pbst-iil code

1.,058 Skrytka pocztowa / pO Box

1,059 Irytie,i nazwisko/ Full name 1,060 T€ldton / Pfiorre'''

G. Identyfikaqia,pelnornocnika dzialajq€cgo w i fnieni u
Identification of the person:hcting as prox,\/ for the ,organ

W.iipetnia pelnomocnik ustanouliony na mocy art, 90 l(pA:
To be filled in.by person acting as Bioiy in accordance.with at. 33 of the polislt

miotu. do[<sn ujqpego EgtoszFn ia,:k| b,p.ovr{,sfpfniqnia
making,this notificatio6 ' ,, ',, ,

1,063 Imie i nazwisko / Frill name

1.064 Miasto / CiW

1,066 Ulica, nr / Street, no.

1,065 Koct po.ezfow.y.l postaFesdel

1.O67 Skrytka pogztowa / BO,Box

1.071 Liczba dolqczonych Zalqcznik6.tn rnr 3 / \urnber of attachediforms no. 3

LOV 2 l-i czba wyrob6riz:Wyrn ieniq nych W d ote(to ftych of devices listed in aftached forins n0, 4 ,. L7

F; Iden:tyfikaqia ... / ldentification of the organization ,..

! Z - ,., podmiotu zestawiaj4cego systenl lub zesiaw za

1,050 LJ S - .., podmiotu steryf izLrjEcego wyr6b medyczny, system lu

! O " ,,. $wiaclczenio<layvcy wykonujqcego oce nE dzialania r' ...

1.051 Numar r€fefencyjuV ., n.i.runc. nu*t ui

H. Licz,ba wyrob6w objetydlf fiym zgloszsniertr klb.powiad
Proszq poda6 w+a6ciwe liczby,lub zero, je6li nie_dotEezono jdanego Wpu
Please provide proper nr:rrlbers or zero if tltere are no attached foims of oiven

Liczba dolQczonych ZatEc?riik6w:nr 2;, Number df attache(liforms no. 2

Potwierdzam , 2e powy2sze infolmacje sE poprawne Wedlug
I affirm that the information given above is correct to the best

1,062 Faks / Fax

najlepszej wiedzy,

my knowledge,

Miasto / City

Nazwisko / Name

Kat,owice Data / Date

Zawoj ski

ID: 0525 2098 0753

Andrzej Podpis / SiguaLure

2013-07-08
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Zal4cznik nr 4

Wykaz wyrob6w objqtych powiadomieniem
List of devices covfred by this notification

Prosze wypelniad tylko pota z bialym tiem / Please I'ill irr fields with a wf ite background otrly

A. Identyfiklgla powiadomienia / Identiflcation of notificatiortr

B. Wykaz wyr:ob6w / List of ;devices

4.004 Nazwa handlowa Wyfobu / 1i$de name of clevice

Perimeter Octopus 300

Perymets OctoPus 900

";;;;;"o-_noo,-"" nuo, 
"o 

eoo, Bp eoo, Bx roo- ---

-"fJ ilil fa--lli 9 
0-(Il-' 

:'-91 I -1I ?AD 
(R' r, Be)

Biometr Lengtar LS 900

i;;; ilJ"-i'-g o o-:i--- --_. "

Pryzmat do tonometru

Camera ModuJ.e CM 900

rt, Ionr1)

Photo Adapter DC 01

Zoom Module fo:r SIit LEunp BQ 90rl

Contact Glass (1210,Ret
145L,901,902t902s,903,9q35,903r,,904,905,905S,906f906s,906L,907,907L,630
, 630L, CGAL, CGf!, CGPL, ,CGRL, Non-Cont,act LenE 8lD
Fluorescein Paper Strip

9:_t9_1'_zn_t_1=':'"tt!_-111

_' :_," :l 1 1_b 

= 
:_:: : _'_:.: : 1:ll9

iDi 0817 L804 70BL StronaiPaqe tl2



Potwierdzam ,2<t powylsze infQrmacje sA poprawne wedlug niojej najlepszej wieclzy,
I affirm that the information lgiven above is correct to the besf of my knowledge,

Miasto / Cily Katowice Data / Daie 2013-07-08

Podpis / Sicrratule

i z.rnliescii vV jcdnVrir powiedonrieniu, ji:ieli s:1 lrrlr niaj4:
- jedrrego wytu'6rcr'r,

jedncAo autofyzou;aneqo ptzecjstavvlci()la, tez-eli ich \,vyhryorca rie n1a sieclziDy lLlb niiejsca zamieszkania w parist\,^/ie czlonkowskirn,
;eden, wsp6lny, krdtki opis wyfot)u i jeqo przou.Jiclziane zastosouJanie,

- jedncl, czegdf0v.i4 nozwQ r zajot/fu
- jeden lralnej Npmenklatur Vy'yrobow l\i(:ciycznycl] aliro ir
- tq san lifikacjq,
- wspoln4 atl
" \,lisDolnv w
- jeden nrr ie ir^.

2) Systerny lu ry, er
systemach lub zestawach zabie-cjowych wystQpLrjq Vl r62nych iloSciach lub r6?rri4 si ia,
Tozfiriarern, ksztaltem lub wytniafarli mo2na uzrra( za jeden system lui: zestayr zal w h

lLrb zestawach zabiegc\/ych nlogq byc ulnarre za jr:den u.ryrob zgodnie z pkt 1r

V,ll"1l :4 7 2-

Nazwisko / Name __-_______zly_o__j s-ki Andrze j
--__- --l-

ID: 0817 1804 7081 Stronai Page 2/2













Certyfikat WE 

System Pełnego Zapewnienia Jakości 

Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca wyrobów medycznych (MDD), Załącznik II, z 

wyłączeniem sekcji 4 

(Wyroby klasy IIa, IIb lub III) 

Nr G1 020895 0345 wer. 06 
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TÜV SÜD Product Service GmbH jest Jednostką Notyfikowaną o numerze identyfikacyjnym 

0123 

TÜV SÜD Product Service GmbH • Jednostka certyfikująca • Ridlerstraße 65 • 80339 

Monachium • Niemcy 

 

 

 

 

 

Producent: Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 

Fort Worth, TX 76134-2099 

USA 

Kategoria(-e) produktów: Implanty okulistyczne, roztwory irygacyjne, wiskoelastyki, 

produkty do okulistycznych procedur chirurgicznych 

jednorazowego użytku, zestawy do okulistycznych procedur 

chirurgicznych, produkty do pielęgnacji soczewek kontaktowych, 

narzędzia okulistyczne tnące, kaniule, cystytomy, gąbki 

chirurgiczne i szwy, roztwory i żele okulistyczne, wyroby 

chirurgiczne oraz produkty elektrochirurgiczne do stosowania w 

zabiegach okulistycznych (operacje zaćmy, witreoretinalne, 

zabiegi laserowe oraz obrazowanie), Sprzęt wykorzystujący 

technologię czoła fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej i 

urządzenia okulistyczne do leczenia przewlekłych chorób powiek 
 

Jednostka certyfikująca TÜV SÜD Product Service GmbH oświadcza, że wymieniony wcześniej wytwórca 

wdrożył system zapewnienia jakości dla opracowywania, wytwarzania i końcowej inspekcji odnośnych 

wyrobów / kategorii wyrobów zgodnie z Załącznikiem II dyrektywy MDD. 

System zapewnienia jakości jest zgodny z wymogami tej Dyrektywy oraz jest poddawany okresowym 

kontrolom. W przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobów klasy III niezbędny jest dodatkowy certyfikat 

zgodnie z Załącznikiem II (4). Patrz również adnotacje na odwrocie strony. 

 

Nr raportu: 713170911 

Ważny od: 27.03.2020 r. 

Ważny do: 26.05.2024 r. 

 

Data, 27.03.2020 r. 

 

Christoph Dicks 

Dyrektor ds. certyfikacji/Jednostka 

notyfikowana 
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Placówki projektujące Produkty 

Alcon Research, LLC 

6201 S. Freeway 

Fort Worth, TX 76134-2099 USA 

• Wiskoelastyki 

• Produkty do okulistycznych procedur 

chirurgicznych jednorazowego użytku 

• Zestawy do okulistycznych procedur 

chirurgicznych 

• Implanty okulistyczne 

• Produkty do pielęgnacji soczewek 

kontaktowych 

• Roztwory irygacyjne 

• Narzędzia okulistyczne tnące, kaniule, 

cystytomy, gąbki chirurgiczne i szwy 

• Roztwory i żele okulistyczne 

Alcon Research, LLC 

20511 Lake Forest Dr. 

Lake Forest, CA 92630 USA 

• Implanty okulistyczne 

• Produkty do okulistycznych procedur 

chirurgicznych jednorazowego użytku 

• Wyroby chirurgiczne oraz produkty 

elektrochirurgiczne do stosowania w 

zabiegach okulistycznych (operacje zaćmy, 

witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz 

obrazowanie) 

• Urządzenia wykorzystujące technologię czoła 

fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej 

• Urządzenia okulistyczne do leczenia 

przewlekłych chorób powiek 

 

 

Placówki wytwarzające Produkty 

Alcon Research, LLC 

6201 South Freeway 

Fort Worth, TX 76134-2099 USA 

• Produkty do pielęgnacji soczewek 

kontaktowych 

• Roztwór okulistyczny 

• Roztwory irygacyjne 

Alcon Research, LLC 

6065 Kyle Lane 

Huntington, WV 25702 USA 

• Implanty okulistyczne 

• Wyroby chirurgiczne 

Alcon Research, LLC 

9965 Buffalo Speedway 

Houston, TX 77054-1309 USA 

• Produkty do okulistycznych procedur 

chirurgicznych jednorazowego użytku 

• Zestawy do okulistycznych procedur 

chirurgicznych 

• Wyroby chirurgiczne oraz produkty 

elektrochirurgiczne do stosowania w 

zabiegach okulistycznych (operacje zaćmy, 

witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz 

obrazowanie) 
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Alcon Research, LLC 

714 Columbia Avenue, Sinking Spring, PA 

19608 USA 

• Narzędzia okulistyczne tnące, kaniule, 

cystytomy, gąbki chirurgiczne i szwy 

• Implanty okulistyczne 

• Wyroby chirurgiczne oraz produkty 

elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach 

okulistycznych (operacje zaćmy, 

witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz 

obrazowanie) 

Alcon Laboratories Ireland Ltd. 

Cork Business and Technology Park, 

Model Farm Road, Cork, Irlandia 

• Implanty okulistyczne 

Alcon Research, LLC 

2 Vision Lane, Lesage, WV 25537 USA 

• Wyroby chirurgiczne 

Alcon Singapore Manufacturing Pte. Ltd. 

19 Tuas South Avenue 14. 

Tuas Biomedical Park II, 

637313 Singapur, SINGAPUR 

• Produkty do pielęgnacji soczewek 

kontaktowych 

• Roztwory okulistyczne 

Alcon Research, LLC 

15800 Alton Parkway 

Irvine, CA 92618-3818 USA 

• Produkty do okulistycznych procedur 

chirurgicznych jednorazowego użytku 

• Urządzenia wykorzystujące technologię czoła 

fali (Wavefront) do diagnostyki okulistycznej 

• Wyroby chirurgiczne oraz produkty 

elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach 

okulistycznych (operacje zaćmy, 

witreoretinalne, zabiegi laserowe oraz 

obrazowanie) 

• Urządzenia okulistyczne do leczenia 

przewlekłych chorób powiek 

Alcon Laboratories Belgium 

Lichterveld 3, 2870 Puurs-St-Amands, 

BELGIA 

• Zestawy do okulistycznych procedur 

chirurgicznych 

Alcon Research LLC 

700 Old Fritztown Road 

Sinking Spring PA 19608 

USA 

• Wyroby chirurgiczne oraz produkty 

elektrochirurgiczne do stosowania w zabiegach 

okulistycznych (operacje zaćmy, witreoretinalne, 

zabiegi laserowe oraz obrazowanie) 

 

 

 







Tłumaczenie z j. angielskiego 

Dokument oznaczony DQS 

 

Certyfikat EC 
 

Certyfikujemy firmę 

HAAG-STREIT AG 
Gartenstadtstrasse 10 
3098 Koeniz 

Szwajcaria 

 
stosującą i utrzymującą system pełnej kontroli jakości w stosunku do produktów na 
każdym stopniu wytwarzania od projektowania do kontroli finalnej.  
Poprzez audyt, udokumentowany w raporcie, wykonany przez DQS Medizinprodukte 

GmbH, zweryfikowano, że system zarządzania spełnia wymogi: 

 

Załącznika II – z wyłączeniem Części 4 Dyrektywy 93/42/EEC dla 
urządzeń medycznych 
 
Certyfikat obejmuje produkty:  
Przyrządy okulistyczne zgodnie z załącznikiem. 
 
Wytwórca podlega nadzorowi zgodnie z Załącznikiem II, Część 5. Oznakowanie CE z 
Numerem Identyfikacyjnym Jednostki Notyfikującej (0297) może być umieszczane 
na wyrobach wymienionych w tym certyfikacie. 
Zgodnie z Załącznikiem II, Część 4 dla wyrobów klasy III jest wymagany EC Design 
Examination Certificate.  
Ten certyfikat dla wyrobów klasy I(s) czyli dla produktów klasy I sterylnych jest 
ograniczony do wytwarzania z zabezpieczeniem i utrzymaniem warunków 
sterylnych. Ten certyfikat dla wyrobów klasy I(m) czyli wyrobów klasy I z funkcją 
pomiarową jest ograniczony do wytwarzania z zgodnością produktów wymogami 
metrologicznymi. 

 
Numer rejestracyjny Certyfikatu  335325 MR2 

Unikalny  numer Certyfikatu   170762443 
Ważny od:      2020-01-20 
Ważny do:      2024-01-17 

Frankfurt nad Menem    2020-01-20 
 

DQS Medizinprodukte GmbH 
 

Sigrid Uhlemann     Dr. Thomas Feldmann 
Dyrektor Zarządzający    Kierownik Jednostki Notyfikującej 
(podpis nieczytelny)    (podpis nieczytelny) 
 
August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt nad Menem 
Tel. +49 (0) 69 95427-300  medical.devices@dqs-med.de 
 
DGS Medizinprodukte GmbH jest Jednostką Notyfikującą zgodnie z Dyrektywą 
93/42/EEC odnośnie wyrobów medycznych z Numerem Identyfikacyjnym 0297 

mailto:medical.devices@dqs-med.de


Logo DQS 

 

Załącznik do Certyfikatu Numer: 335325 MR2 
Unikalny numer ID : 170762443 
Ważny od : 2020-01-20 
 
HAAG-STREIT AG 
Gartenstadtstrasse 10 
3098 Koeniz 

Szwajcaria 

 
 
Rodzina urządzeń  Urządzenie     Klasa 

 
Biometr     LENSTAR LS 900    IIa 

  
Perymetr     OCTOPUS 900    IIa 
 

Perymetr     OCTOPUS 600    IIa 
 
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      IIa 

 
Software   EyeSuite Imaging     IIa 
 

 
 
 
 
 
 
 
Załącznik jest ważny tylko w połączeniu z w/w certyfikatem. 



Tłumaczenie z j. angielskiego 
 
Papier firmowy z logo HAAG-STREIT DIAGNOSTICS 
Haag-Streit AG 
Gartenstadtstrasse 10 
3098 Koeniz, Szwajcaria 

 

Deklaracja Zgodności CE 
 
Na naszą wyłączną odpowiedzialność deklarujemy, że medyczne urządzenia 
 
1009000 7220096 7220162 7220199 7220376 7220400 7220401 7220402 
1009001 7220460 7220492 7220493 7220494 7220495 7220497 7220498 
7220499 
 

Biometr LENSTAR LS 900 
 
 
jest klasy IIa  reguła 10 aneks IX i spełnia wszystkie wymogi Dyrektywy 
Urządzeń 93/42/EEC i 2011/65/EU. 
 
Zastosowane harmonizowane lub międzynarodowe standardy : 
 
EN 60601-1:2006 + A1:2013 Elektryczne urządzenia medyczne – Ogólne 

wymogi bezpieczeństwa i działania. 
EN 60601-1-2: 2007 Elektryczne urządzenia medyczne – Część 1-2: 

Ogólne wymogi bezpieczeństwa – Zgodność 
Elektromagnetyczna –Wymogi i Testy. 

EN ISO 15004-1:2009 Urządzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i 
metody testowania. 

EN ISO 15004-2:2007 Urządzenia okulistyczne- Podstawowe wymogi i 
testy. Część 2: Ochrona przed ryzykownym światłem. 

EN ISO 60825-1:2014 Bezpieczeństwo produktów laserowych- Klasyfikacja 
i wymogi co do urządzeń. 

EN 62471:2008 Fotobiologiczne bezpieczeństwo ze strony lamp i 
systemów lampowych. 

 
Procedura oceny zgodności annex II 
Jednostka Notyfikująca: SQS Nr Rej. 35228 Oznakowanie CE 1250 
 
Deklaracja jest ważna od :  luty 2016 
 
Koeniz, 03.02.2016 
 
Markus Pfaeffli      Joerg Breitenstein 
 
Dyrektor Działu Jakości i Certyfikacji  Dyrektor R&D 
(podpis nieczytelny)     (podpis nieczytelny) 
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