WVALEANT MED

FORMULARZ do V_RA_MSOP_001

V_RA_FORM_016_05

Deklaracja zgodnosci WE Obowigzuje od 16.11.2020

Strona 1z 1

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Producent: Valeant Med Sp. z 0.0.
Adres: ul. Ryzowa 31, 02-495 Warszawa, POLSKA

Nazwa / Identyfikator wyrobu:

Nazwa wyrobu

SKU GUN

Eyefill C.
1,0 ml, roztwor lepkoelastyczny do stosowania
wewnatrzgatkowego

Patrz Aneks 1

Niniejszym deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymienione wyroby
medyczne spetniajg wszystkie stosowne wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG.

Wykaz norm: Patrz Aneks 2

Klasa ryzyka: Ilb
Zasada klasyfikacji: 8
Procedura oceny zgodnosci: Aneks I1.3

Zaktad produkcyjny: CROMA-PHARMA GmbH
Adres: Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, AUSTRIA

Jednostka notyfikowana:

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Monachium, Niemcy
Numer identyfikacyjny: 0123

Powigzane certyfikaty:

EN ISO 13485:2016 Q5 093325 0012 Wer. 00
Certyfikat WE (Aneks 11.3): G1 093325 0014 Wer. 00
Wersja: 09

Deklaracja obowigzuje do: 26.05.2024

obowigzuje do: 17.02.2022
obowigzuje do: 26.05.2024

Warszawa 28.01.2021

DYREKTOR ZAKLADU
Marcin Debowski, dr inz.

Miejsce: Data Imie i nazwisko/Stanowisko Podpis

Valeant Med. Sp. z o.0.
ul. Ryzowa 31 ,02-495 Warszawa
Tel.: +48 22 578 16 00
Faks: +48 22 578 16 18
NIP: 525-15-55-703 REGON: 012277659
2
pieczec firmy

Ten dokument jest poufny. Nie wolno go przekazywac innym.
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Aneks
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Aneks 1 do V_RA_FORM_016_05

Strona1z2

Edycja: 09

Zatacznik do DoC

Nr w zaktadzie

Nazwa w zaktadzie

Dane w zakladzie

FLD_DOC_01 Produkt Eyefill C

FLD_DOC 02 Nazwa producenta prawnego Valeant Med. Sp. z 0.0.

FLD_DOC_03 Kod SRN Nie dotyczy

FLD_DOC 04 Nazwa jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH

FLD_DOC 05 Numer jednostki notyfikowanej 0123

FLD_DOC_06 Nazwa pliku technicznego TF-17

FLD_DOC 07 Rodzaj wyrobu Roztwor lepkoelastyczny do stosowania wewnatrzgatkowego

FLD_DOC 08 Klasa wyrobu llb

FLD_DOC_09 Kod Basic UDI-DI 59023159B001756

FLD DOC 10 Nazwa DoC V_RA FORM_016_05 (wersja 'angielska)
- - V_RA _FORM_016p_05 (wersja polska)

FLD_DOC_11 Numer cert. WE G1093325 0014 Wer. 00

FLD_DOC_12 Data wygasniecia cert. WE (DD/MM/RRRR) 26.05.2024

Ten dokument jest poufny. Nie wolno go przekazywaé innym.
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Aneks
Aneks 1 do V_RA_FORM_016_05
Zatacznik do DoC MDD = ==
Strona2z2
Wykaz produktéw wymienionych w DoC
Nr Pliku Tech. SKU Nazwa wyrobu GTIN
Eyefill C.
TF-17 EYEFILL-C-WST 1,0 ml, roztwér lepkoelastyczny do stosowania 5902315904422
wewnatrzgatkowego
Eyefill C.
TF-17 EYEFILL-C-EST 1,0 ml, roztwér lepkoelastyczny do stosowania 5902315908796

wewnatrzgatkowego

Ten dokument jest poufny. Nie wolno go przekazywaé innym.
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Aneks

Wykaz norm
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Strona1z2

Edycja: 09

Lp.

Nr identyfikacyjny
normy

Nazwa normy

EN 1041

Informacje dostarczane przez wytwdérce wyrobéw medycznych

EN 556-1

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczgce wyrobow
medycznych okreslanych jako STERYLNE -- Czes¢ 1: Wymagania
dotyczgce finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN ISO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie w
procesie zarzgdzania ryzykiem

EN ISO 10993-3

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 3: Badania
genotoksycznosci, rakotwérczosci i toksycznosci reprodukcyjnej

EN ISO 10993-5

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 5: Badania
cytotoksycznoéci in vitro

EN ISO 10993-6

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 6: Badania
miejscowej reakcji po implantacji

EN ISO 10993-9

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 9: Ramowy plan
identyfikacji i oznaczania iloSciowego potencjalnych produktéow
degradacji

EN ISO 10993-11

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 11: Badania
toksycznosci uktadowej

EN ISO 10993-13

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 13: Identyfikacja i
oznaczanie ilosciowe produktéw degradacji wyrobéw medycznych z
polimeréw

10.

EN ISO 10993-16

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 16: Projektowanie
badan toksykokinetycznych produktéw degradacji i substancji
wymywalnych

11.

EN ISO 10993-17

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 17: Ustalenie
dozwolonych granic dotyczgcych wymywalnych substanciji

12.

EN ISO 10993-18

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materiatéw wyrobu medycznego w procesie zarzgdzania
ryzykiem

13.

EN ISO 11138-1

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki
biologiczne -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

14.

EN ISO 11138-3

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki
biologiczne -- Cze$¢ 3: Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
cieptem wilgotnym

15.

EN ISO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Cze$¢
1: Wymagania dotyczgce materiatdéw, systeméw bariery sterylnej i
systemow opakowaniowych

16.

EN ISO 11607-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czes$¢é
2: Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania, uszczelniania
i montowania

17.

EN ISO 11737-1

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody
mikrobiologiczne -- Cze$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na
produktach

18.

EN ISO 11737-2

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody
mikrobiologiczne -- Cze$¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane podczas
okres$lania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizaciji

19.

EN ISO 13485

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania do
celéw przepiséw prawnych

20.

EN ISO 14971

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych

Ten dokument jest poufny. Nie wolno go przekazywac innym.
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Aneks

Wykaz norm
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Nr identyfikacyjny

Lp. normy Nazwa normy
21 EN ISO 15798 Implanty oftalmiczne -- Oftalmiczne srodki lepkochirurgiczne
EN ISO 17665-1 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -- Ciepto
22. wilgotne -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych
23 MEDDEYV 2.7/1 Ocena kliniczna: przewodnik dla producentéw i jednostek
) notyfikowanych
EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
24, medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach
— Czes$¢ 1: Wymagania ogélne
o5 EN 62366-1 Wyroby medyczne -- Czes$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
) wyrobéw medycznych
26 EN ISO 10993-10 |Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10: Badania dziatania
) draznigcego i uczulajgcego na skore
27 ISO 14644-1 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane --
) Czes$¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza na podstawie stezenia czastek
ISO 14644-2 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi sSrodowiska kontrolowane --
28 Czes¢ 2: Monitorowanie w celu wykazania spetnienia wymagania dla
’ pomieszczenia czystego z uwagi na czysto$¢ powietrza w odniesieniu
do stezenia czastek
29 ISO 14644-3 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi sSrodowiska kontrolowane --
) Czes$¢ 3: Metody badan
30 ISO 14644-4 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi sSrodowiska kontrolowane --
) Czes¢ 4: Projekt, konstrukcja i uruchomienie
31 ISO 14644-5 Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane --
) Czes¢ 5: Obstuga
32 EN ISO 14630 Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania ogdélne
ISO 11040-8 Prefilled syringes - Part 8: Requirements and test methods for finished
33 prefilled syringes [brak oficjalnego ttumaczenia normy; Strzykawki

napetniane fabrycznie -- Czes$¢ 8: Wymagania i badania kontrolne dla
gotowych, napetnianych fabrycznie strzykawek]

Ten dokument jest poufny. Nie wolno go przekazywac innym.
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