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Warszawa, 23 listopada 2021 r.

Sz. P. Grzegorz Cessak

Prezes Urzadu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Dotyczy: Powiadomienia o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu
medycznego — Ialuril Prefill - przeznaczonego do uzywania na tym terytorium

Zgodnie z wymaganiami art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zmianami) w imieniu firmy IBSA Poland sp. z 0.0., Dystrybutora wyrobu
medycznego laluril Prefill (z laluadapterem) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niniejszym
powiadamiam o wprowadzeniu w dniu 16 listopada 2021 roku na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobu medycznego laluril Prefill (z laluadapterem) przeznaczonego do uzywania na tym
terytorium.

W zalaczeniu przekazuje:

— formularz dla podmiotéw wraz z wykazem wyrobéw objetych powiadomieniem,

— kopia upowaznienia do reprezentowania Spotki wraz z oplaty skarbowa (oryginal
upowaznienia zlozono do URPL w dniu 5 maja wraz z notyfikacja wyrobéw medycznych
Aliaxin i Viscoderm)

— wyciag z rejestru przedsigbiorcéw dla IBSA Poland sp. z 0.0.;

— plyte CD zawierajaca:

— wzdbr oznakowania opakowan — pudetko i etykieta
— instrukcje uzytkowania,
— dane z formularzy dotyczacych powiadomienia.

Z wyrazami szacunku,

Py .
Zbighiew Sobala
IBSA Poland sp. z 0.0.

zbigniew.sobala@ibsapoland.pl
Tel. +48 22 653 68 60
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