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TLtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Dokument zostat sporzgdzony na papierze firmowym IBSA Farmaceutici Italia Srl]

Lodi, 18 listopada 2022

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Deklaracja Zgodnosci CE wyrobu medycznego IALURIL Prefill — sterylny roztwér hialuronianu sodu i soli
sodowej siarczanu chondroityny — 50 ml amputkostrzykawka do podawania do pecherza moczowego,

Numer partii 220914 — data waznosci 2025.09 —ilos¢ 1814

Producent IBSA Farmaceutici Italia Srl. Dystrybutor IMED Poland.

Nizej podpisana spotka IBSA Farmaceutici Italia Srl, z siedzibg pod adresem Via Martiri di Cefalonia, 2
—26900 LODI, producent wyrobu medycznego IALURIL Prefill - 50 ml amputkostrzykawka ze sterylnym
roztworem hialuronianu sodu i soli sodowej siarczanu chondroityny — do podawania do pecherza
moczowego, zapewniajgc o zgodnosci z Dyrektywg 93/42/EWG z poéiniejszymi poprawkami i
Rozporzadzeniem UE 2017/745, Art. 120 punkt 3 i 4, zgodnie z Zatgcznikiem Il Systemu Catkowitego
Zapewnienia Jako$ci numer certyfikatu EPT0477.MDD.21/4456 oraz EPT0477.MDD21/4455 z dnia 2
maja 2021r. wydanego przez Eurofins (0477)

NINIEJSZYM POTWIERDZA W RAMACH WtASNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI

e 7e powyzej wymieniony Wyréb Medyczny spetnia postanowienia zawarte w
» Dyrektywie Rady dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG z pdzniejszymi
poprawkami
> Rozporzadzeniu UE 2017/745 Art. 120 punkt 3i 4
e 7e powyzej wymieniony Wyrdb Medyczny jest zgodny z Wymogami Zasadniczymi Dyrektywy
Rady 93/42/EWG z pdzniejszymi poprawkami;
e 7e powyzej wymieniony Wyrdb Medyczny znajduje sie w klasie Ill, zgodnie z zasadg klasyfikacji
nr 17 w Zatgczniku IX, paragraf 4.5 Dyrektywy z pézniejszymi poprawkami;
e 7e powyzej wymieniony Wyréb Medyczny jest wprowadzony do obrotu jako wyréb STERYLNY;
e 7e powyzej wymieniony Wyréb Medyczny NIE POSIADA FUNKCJI POMIARU;
e e powyzej wymieniony Wyréb Medyczny NIE StUZY DO BADAN KLINICZNYCH;
e 7e powyzej wymieniony Wyréb Medyczny jest zgodny ze wszystkimi unijnymi normami
zharmonizowanymi i normami technicznymi, jak podano w dokumentacji technicznej;



ze kazda partia powyiszego Wyrobu Medycznego jest wytwarzana zgodnie z informacjami
technicznymi podanymi w odpowiedniej dokumentacji technicznej;
Producent ustanowit systemowg procedure oceny nabytego doswiadczenia w stosowaniu
wyrobow medycznych w fazie nastepujgcej po produkcji oraz przewidywania odpowiedniego
systemu, ktéry bedzie stosowany w razie potrzeby do dziatah korygujgcych w przypadku
wystgpienia incydentéw zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale VII Rozporzadzenia (UE)
2017/745
Producent zobowigzuje sie do sktadania i udostepniania wtasciwym Organom dokumentacji
technicznej opisanej w Zataczniku Il do Dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami, przez
okres co najmniej pietnastu lat od daty produkcji ostatniej partii;
Niniejsza deklaracja zostata wydana na podstawie dokumentacji technicznej i zgodnie z
Zatgcznikiem VII paragraf 3 Dyrektywy 93/42/EWG z pdiniejszymi zmianami oraz Art. 120
punkt 3 i 4 Rozporzadzenia (UE) 2017/745;
Producent zapewnia, ze nie dokona istotnych zmian w projekcie lub przeznaczeniu wyrobu w
rozumieniu Art. 120 pkt 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745;
Producent oswiadcza réwniez, ze ww. Wyréb Medyczny, zgodnie z Art. 12 par. 2 Dyrektywy
93/42/EWG z pdiniejszymi zmianami, wprowadzony jest do obrotu jako Zestaw Narzedzi
Medycznych z nastepujgcym wyrobem medycznym;

> ADAPTER Luer-lock (klasa Is; CE 0482; Producent: Primed Halberstadt Medizintechnik

GmgH
> laluadapter (klasa Is; CE 1011; Producent: DISPOMEDICOR Zrt.)
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Dr. ssa Cinzia Pagliari
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