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INNOVGAS

DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA
Jest to deklaracja ziozona zgodnie z wymaganiami zatgcznika IV do MDR 2017/745

Nazwa Producenta: Innovgas Pty Ltd

SRN: TBA

Adres Firmowy: 41 York Street Launceston TAS 7250 Australia

Wyroby Medyczne: NoPress Eye Pressure Shield — Niesterylny wyrob medyczny

przeznaczone do zakrywania i mechanicznej ochrony oczu
pacjenta podczas zabiegu chirurgicznego w celu zapobiegania
potencjalnym zagrozeniom zwigzanym z cisnieniem w gaice
ocznej/urazom zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym (np.
wynikajacym z niezamierzonego nacisku na oko przez
pracownikow stuzby zdrowia, sprzet lub ze wzgledu na
utozenie pacjenta). Zostat zaprojektowany jako sztywna
zewnetrzna ostona oczu (np. jak gogle) przeznaczona do
przylegania do twarzy. Jest to produkt jednorazowego uzytku.

Miejsce Wydania: Melbourne, Australia

Klasa Ryzyka: Klasa |

Identyfikacja Produktu

Kod GMDN i Okreslenie: NoPress Osfona Cisnieniowa Oka [61943] IVG-03
Podstawowy UDI-DI 9359205000010

Upowaznieni Advena Ltd EC-REP [SRN: MT-AR-000000234]
przedstawiciele: Tower Business Centre, 2nd Floor

Tower Street, Swatar, BKR 4013 MALTA

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnosc firmy Innovgas
Pty Ltd zgodnie z Artykutem 19 Rozporzgdzenia EU MDR 2017/745. Niniejszym oswiadczamy, ze
wyzej wymieniony wyrob medyczny speinia postanowienia Zatgcznika IV Rozporzgdzenia EU
MDR 2017/745 dotyczgcego wyrobow medycznych.

Zastosowane Standardy:

Upowazniony Sygnatariusz:  Sciezka Oceny Regulacji Wyrobéw Medycznych:
Wydanie Deklaracji Zgodnosci zgodnie z Artykufem 19
po sporzgdzeniu dokumentacji technicznej okreslonej
w Zalgcznikach Il i lll Rozporzgdzenia UE MDR 2017/745.
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Zatacznik

Stosowane standardy

Standard Okreslenie

ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig -

EN ISO 14971:2012

EN ISO 14155: 2011

EN ISO 20417:2021

ISO 15223-1: 2016

MEDDEV 2.7.1 /4

MEDDEV 2.12-1 Rev 8

MDD 93/42/EEC

EN ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10: 2013
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Wymagania do celow regulacyjnych

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem do wyrobow medycznych

Badanie Kliniczne Wyrobow Medycznych Dla Ludzi —
Wymagania Ogolne

Informacje dostarczane przez producenta wraz z
wyrobami medycznymi

Wyrob medyczny - Symbole stosowane na etykietach
wyrobow medycznych, oznakowaniach i informacjach,
ktore nalezy dostarczy¢ Czes¢ 1 Wymagania ogolne

Wytyczne Dotyczace Oceny Klinicznej Wyrobow
Medycznych

Nadzor
Europejska Dyrektywa Dotyczgca Wyrobow
Medycznych

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czesc 5:
Badania cytotoksycznosci in vitro

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czes¢ 10:
Badania podraznien i uczulen skory
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