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EU PROHLASENI O SHODE PODLE PRILOHY IV NARIZENI (EU) C. 745/2017
Laboratorios Indas, S.A.U. sidlem: P° del Club deportivo, 1 Edificio 18 Planta 12 Derecha, Parque
Empresarial La Finca, 28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid), Spanéisko a provozem v: Ctra. Portillo a
Novés, Km 1,5 - 45519 Novés (Toledo), Spanélsko. WEB: www.indas.com

Toto EU prohlaSeni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce, spolecnosti
Laboratorios Indas, S.A.U.
Vyrobky uvedené v piiloze EU spliuji pozadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 745/2017.

EUDAMED z&kladni UDI-DI:
SRN: ES-MF-000000586 | 8410920PAIBW

EMDN: 704010201 UNTUCKABLE UNDERPADS
T04010202 TUCKABLE UNDERPADS

Obchodni znacky: SABANINDAS, INDASBED, PINGO DOCE, DELIPLUS, AMANHECER
Urove rizika: Trida | podle nafizeni 1 pfilohy VIII nafizeni (EU) &. 745/2017
Hodnoceni shody pfiloh Il a lll

Splriuje pozadavky norem: EN ISO 15223, EN ISO 20417, EN I1SO 10993-1, EN ISO 14971, ISO 11948-1,
EN ISO 16021, EN ISO 13485, EN ISO 14001.

Zdravotnicka licence: 4145-PS
Uéel pouziti: Lehka, stfedni nebo t&7k4 inkontinence. Klinické postup

Prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky uvedené v tomto prohlaseni dosahuji ur€ené funkéni zpusobilosti
a byly vyvinuty a vyrobeny tak, aby byly v souladu s uvedenym nafizenim a obecnymi pozadavky na
bezpec€nost a funkéni zpUsobilost, které stanovi pfiloha | uvedeného nafizeni, a jsou proto za béznych
podminek pouziti vhodné pro své urCené uplatnéni. Jsou bezpené a Gcinné a neohrozuji klinicky stav i
bezpecnost pacientl ani bezpeénost a zdravi uzivatel(.

Zavazuje se: DodrZzovat postupy a pInit poZzadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 745/2017 a povinnosti
popsané v prilohach, které se vztahuji ke zvolenému postupu zabezpeCovani jakosti vyroby; a zavést
a aktualizovat systematicky postup monitorovani a dozoru po uvedeni na trh, ktery odpovida rizikové tfidé
vyrobku podle pfilohy Ill nafizeni (EU) &. 745/2017, jakoz ipouzivat vhodné prostfedky k provadéni
nezbytnych napravnych opatfeni, vCetné Ucinné komunikace s pfislusSnymi orgény, jakmile se dozvi
0 zavaznych udalostech a napravnych bezpeénostnich opatfenich nebo vyznamnych trendech v Cetnosti
nebo zavaznosti udalosti, a to zplisobem a ve Ihltach uvedenych v uvedeném nafizeni.

e

Diego Girdn Fernandez ol L
Technicky feditel T aY. T
Ve jménu Laboratorios Indas, S.A.U INDAS
Novés, 23-11-2023
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Priloha UE

zakladni UDI-DI: 8410520PAIBW

uDI
8410520066615
18410520066612
8410520066639
18410520066636
8410520066653
18410520066650
8410520066677
18410520066674
8410520066691
1841052006698
8410520066615
18410520066612
8410520066639
18410520066636
8410520066653
18410520066650
8410520066677
18410520066674
8410520066691
1841052006698
18410520056033
18410520056040
18410520006991
18410520054985
8410520039107
28410520039101
8410520039114
28410520039118
8410520039121
28410520039125
8410520039138
28410520039132
8410520039268
28410520039262
8410520065632
18410520065639
18410520022366
18410520006359
18410520006342

REF

1834011
1834011
1834012
1834012
1834013
1834013
1834014
1834014
1834015
1834015
1834031
1834031
1834032
1834032
1834033
1834033
1834034
1834034
1834035
1834035
2834009
2834010
2834018
2834019
2834021
2834021
2834023
2834023
2834025
2834025
2834027
2834027
2834029
2834029
2834030
2834030
2834085
2834087
2834089

EU PROHLASENI O SHODE. DT-EU-27-PAl
ABSORBCNi CHRANIC PRO LEHKOU, STREDNi A TEZKOU INKONTINENCI. PAI

Ed.2023.Listopad
LOGISTICS

DESCRIPTION PACKAGE
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X40cm B30 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X40cm C240 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X60cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X60cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X75¢m B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X75¢cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X90cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X90cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 80x180cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 80x180cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X40cm B30 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X40cm C240 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X60cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X60cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X75¢m B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X75¢cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X90cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X90cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 80x180cm B25 Taska
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 80x180cm C150 Box
SABANINDAS CLASSIC PROTECTOR 60X60cm (M) 40B1 Taska
SABANINDAS NORMAL PROTECTOR 60X90cm (M) 40B1 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X40cm (M) 40B1 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X60cm (M) 40B1 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X40cm B25 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X40cm C200 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X60cm B20 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X60cm C120 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X75cm B20 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X75¢cm C120 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X90cm B20 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X90cm C120 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 80X180cm ADJ B20 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 80X180cm ADJ C120 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X90cm B20 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X90cm C120 Box
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X75cm (M) 40B1 Taska
SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 60X90cm (M) 40B1 Box

SABANINDAS EXTRA PROTECTOR 80X180cm ADJ (M) 40B1  Taska
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uDI REF

8410520009179 3805523
18410520009176 3805523
8410520033709 3805527
18410520033706 3805527
8410520039756 3805530
8410520043111 3805533
38410520043112 3805533

zakladni UDI-DI 5607047PAIDX

uDI REF
5607047007167 3866796
15607047007164 3866796

zékladni UDI-DI 8480000PADC

uDI REF
8480000473776 3876130
38480000473777 3876130

zakladni UDI-DI 5601227PAICL

uDI REF
5601227026382 3873929
15601227026389 3873929
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DESCRIPTION PACKAGE
INDASBED PROTECTOR 60X60cm B20 Box
INDASBED PROTECTOR 60X60cm C120 BOX
INDASBED PROTECTOR 60X90cm B20 Taska
INDASBED PROTECTOR 60X90cm C120 Box
INDASBED PROTECTOR 60X90cm 120 (BA) BOX
INDASBED BASIC PROTECTOR 60X90cm B20 Taska
INDASBED BASIC PROTECTOR 60X90cm C120 Box
LOGISTICS
DESCRIPTION PACKAGE
PINGO DOCE PROTECTOR 80X180cm B20  Taska
PINGO DOCE PROTECTOR 80X180cm C120  Box
LOGISTICS
DESCRIPTION PACKAGE
DELIPLUS 60X90cm B20  Taska
DELIPLUS 60X90cm 6B20  Box
LOGISTICS

DESCRIPTION PACKAGE
AMANHECER PROTECTOR 80X180cm B20 | TaSka
AMANHECER PROTECTOR 80X180cm 6B20  Box
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