EU PROHLASENI O SHODE. DT-UE-19-AAMG
ANATOMICKA VLOZKA PRO STREDNE TEZKOU AZ TEZKOU INKONTINENCI. AAMG

Ed. 2023 unor
INDAS

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

Toto EU prohlaseni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce, spolecnosti Laboratorios
Indas, S.A.U.
Vyrobky uvedené v pfiloze EU spliiuji pozadavky stanovené v nafizeni (EU) €. 745/2017.

EUDAMED zékladni UDI-DI:
. EQME. 8470004AAMGWZ
SRN: ES-MF-000000586 | o) oo S

EMDN: 704010199
Obchodni znacky: INCOPACK, INCOPACK NATURE, INCOPACK INICIA, INDASFORM

Uroven rizika: Trida | podle nafizeni 1 pfilohy VIII nafizeni (EU) €. 745/2017
Hodnoceni shody pfiloh Il a [l

Splriuje pozadavky norem: EN ISO 15223, EN ISO 20417, EN ISO 10993-1, EN ISO 14971, ISO 11948-1,
EN 1SO 15621, EN ISO 16021, UNE-153601-1, EN ISO 13485, EN ISO 14001.

Zdravotnicka licence: 4145-PS

Uéel pouziti: Pomoc pfi stfedné té7ké az t&zké inkontinenci moéi a stolice

Prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky uvedené v tomto prohlaSeni dosahuji uréené funkéni zplsobilosti 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 ur€ené uplatnéni. Jsou bezpec¢né a ¢inné a neohrozuji klinicky stav ¢i
bezpecnost pacientu ani bezpe€nost a zdravi uzivatell.

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, véetné ucinné komunikace s pfisluSnymi organy, jakmile se dozvi
0 zavaznych udalostech a napravnych bezpeénostnich opatfenich nebo vyznamnych trendech v Cetnosti
nebo zavaznosti udalosti, a to zplsobem a ve Ihltach uvedenych v uvedeném nafizeni.

o

Diego Girdn Fernandez Sl
Technicky feditel IR A
Ve jménu Laboratorios Indas, S.A.U INDAS
Novés, 23-02-2023
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http://www.indas.com/

INDAS

Pfiloha UE

zékladni UDI-DI : 8410520AAMGUS

uDlI
8410520006307
18410520006304
8410520006314
1841052000311
8410520006321
18410520006328
8410520000718
18410520000715
8410520000763
18410520000760
8410520067513
18410520067510
8410520067537
18410520067534
8410520067551
18410520067558
8410520067575
18410520067572
8410520059716
18410520059713
8410520059730
18410520059737
8410520059754
18410520059751
8410520059778
18410520059775

REF
1820012
1820012
1820013
1820013
1820014
1820014
1820025
1820025
1820026
1820026
2820066
2820066
2820067
2820067
2820068
2820068
2820069
2820069
2834260
2834260
2834261
2834261
2834262
2834262
2834263
2834263
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POPIS
INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL DAY B20
INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL DAY C80

INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL NIGHT CB20

INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL NIGHT C80
INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL SUPER B20

INCOPACK NATURE ABS ANTOMICAL SUPER C80

INCOPACK ABS ANTOMICAL DAY B20
INCOPACK ABS ANTOMICAL DAY C80
INCOPACK ANATOMICAL NIGHT B20
INCOPACK ANATOMICAL NIGHT C80
INCOPACK ANATOMICAL INICIA DAY (M)1B
INCOPACK ANATOMICAL INICIA DAY (M) 40B
INCOPACK ANATOMICAL DAY (M)
INCOPACK ANATOMICAL DAY (M) C40
INCOPACK ANATOMICAL NIGHT (M)

INCOPACK ANATOMICAL NIGHT (M) C40
INCOPACK ANATOMICAL SUPER-NIGHT (M)
INCOPACK ANATOMICAL SUPER-NIGHT (M) C40
INDASFORM 6 B20

INDASFORM 6 C80

INDASFORM 7 B20

INDASFORM 7 C80

INDASFORM 8 B20

INDASFORM 8 C80

INDASFORM 9 B20

INDASFORM 9 C80

M
M
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LOGISTIKA
TaSka
Box
Taska
Box
Taska
Box
Taska
Box
TaSka
Box
TaSka
Box
TaSka
Box
Taska
Box
Taska
Box
Taska
Box
TaSka
Box
TaSka
Box
TaSka
Box
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