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CERTYFIKAT BADANIA PROJEKTU WE

[2] Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych z pdzniejszymi zmianami

[3] Certyfikat nr

[4] Wyréb medyczny

[5] Klasyfikacja
[6] Producent

[7]1 Zakres

EPT 0477.MDD.21/4455

Wyréb do wprowadzania do pgcherza moczowego

I

IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.

Via Martiri di Cefalonia n. 2 — 26900 Lodi — Wtochy

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. za§wiadcza, ze producent przedtozyt
do oceny dokumentacj¢ techniczng projektu odnoszacg si¢ do wyrobu
medycznego wymienionego powyzej oraz ze zostata ona pomyslnie
oceniona zgodnie z procedurg okreslona w zalaczniku II ust. 4 do
dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami.

[8] Rozszerzenie zakresu: Ograniczenia zastosowania znajduja si¢ w zbadanej dokumentacji

technicznej
Data pierwszego wydania: Miejsce i data wydania: Certyfikat jest wazny do:
22.05.2021 r. Turyn, 22.05.2021 r. 26.05.2024 r.
/-/ /-/
Paolo Dentis Paolo Trisoglio
Osoba odpowiedzialna w zakresie dyrektywy Dyrektor zarzadzajacy

Ninigjszy certyfikat, sktadajacy si¢ z 3 stron, w Zaden sposob nie zastepuje deklaracji zgodnosci WE ani
nie zwalnia producenta z innych zobowigzan prawnych w odniesieniu do odpowiedzialno$ci za produkt.
Jakakolwiek zmiana w zakresie projektu lub realizacji moze spowodowac utrate¢ waznosci niniejszego
certyfikatu i wymaga powiadomienia jednostki notyfikowanej. Dokumentacja techniczna nie odnosi si¢
do innych dyrektyw UE majacych zastosowanie do produktu. Zmiana obowigzujacych norm i przepisow
powoduje utratg waznos$ci niniejszego certyfikatu.

W przypadku watpliwo$ci dotyczacych interpretacji wigzaca jest wersja wloska.
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[9] Opis urzadzenia

[10] Przeznaczenie

CERTYFIKAT BADANIA PROJEKTU WE
nr EPT 0477.MDD.21/4455

Nabtonek przejsciowy jest pokryty warstwg polianionowych czasteczek
sktadajacych si¢ gtownie z glikozaminoglikandw (GAG). Jest to klasa
aminocukrow, ktore tworza nieprzepuszczalng, ochronng i neutralizujaca
barier¢ przed toksycznymi i draznigcymi substancjami obecnymi w moczu
(np. bakterie, mikrokrysztaty, biatka, pozostatosci jonowe 1 niejonowe itp.),
zapobiegajac ich ponownemu wchtanianiu na poziomie ogdlnoustrojowym.
Sposrod GAG, ktore tworza t¢ barierg, siarczan chondroityny i kwas
hialuronowy odgrywaja gtéwna role w jej funkcjonowaniu. Jako$ciowe i
ilo§ciowe zmiany na r6znych poziomach dwoch GAG zaburzajg efekt bariery,
powodujac wystapienie warunkow, ktoére moga sprzyja¢ pojawieniu sig
roznego rodzaju zapalenia pecherza moczowego (np. S$rédmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego, nawracajace zapalenie pecherza moczowego
wywotane infekcjami, zapalenie pecherza moczowego wywotane srodkami
przeciwnowotworowymi, zapalenie pecherza moczowego wywotane
promieniowaniem, zapalenia pgcherza moczowego wywotane urazami).
IALURIL, stanowigcy wywazone potaczenie hialuronianu sodu, siarczanu
chondroityny i chlorku wapnia, moze funkcjonalnie zintegrowac si¢ z barierg
dzigki dziataniu chlorku wapnia i odbudowa¢ jej funkcje ochronng. Dzieki
odpowiedniemu potaczeniu hialuronianu sodu, siarczanu chondroityny sodu i
chlorku wapnia wyréb moze dlugotrwale funkcjonalnie zintegrowac sig
z barierg nabtonka przej$ciowego i przywrocic jej funkcje ochronna.
Wigcej informacji na temat wyrobu znajduje si¢ w dokumentacji technicznej.
IALURIL jest wskazany do odbudowy warstw glikozaminoglikanéw (GAG)
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nablonka przejsciowego pecherza w przypadkach, w ktérych ich utrata moze
powodowac czeste i nawracajace problemy (takie jak zapalenie pgcherza
moczowego o roznej etiologii).

IALURIL jest rowniez wskazany w przypadkach, w ktorych utrata warstw
glikozoaminoglikanow (GAG) jest zwiagzana z formami przewleklego stanu
zapalnego, w ktorych ich sktad i integralno$¢ wydaja si¢ by¢ w rézny sposob
zagrozone.

Wigcej informacji na temat wyrobu znajduje si¢ w dokumentacji techniczne;.
Szklana butelka typu 1 o pojemnosci 50 ml lub amputko-strzykawka

z przezroczystego polimeru o pojemnosci 50 ml

Raport: EPT.21.REL.01/21Q02913 Rev00 — 19.05.2020 r.

Dokumentacja techniczna jest prowadzona przez:

Eurofins Product Testing Italy S.r.l:

Fascicolo Tecnico TF-22.04.10u — 06.05.2021 .

Jest to pierwsze wydanie tego certyfikatu

Odpowiedzialnos¢ za produkt spoczywa na producencie zgodnie z dyrektywa

2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow.

Zatwierdzenie projektu jest wazne tylko dla typu wyrobéw wymienionych

powyzej. W przypadku innych typoéw nalezy zlozy¢ wniosek o rozszerzenie

certyfikatu do Eurofins Product Testing Italy srl.

Niniejszy Certyfikat moze utraci¢ wazno$¢ w przypadku wystapienia jednego

z ponizszych warunkow:

- zmiany w projekcie produktu,

- zmiany lub poprawki do dyrektywy,

- zmiany lub poprawki do =zasad stosowanych w celu speknienia
zasadniczych wymagan bezpieczenstwa dyrektywy 93/42/EWG
Z pbzniejszymi zmianami.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzyskac dalsze zatwierdzenie od

jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat badania projektu WE,

w przypadku gdy zmiany moga mie¢ wplyw na zgodnos$¢ z zasadniczymi

wymaganiami dyrektywy lub z zalecanymi warunkami uzytkowania

produktu.

Producent moze wprowadza¢ do obrotu wyroby, o ktéorych mowa

w niniejszym certyfikacie, tylko wtedy, gdy wdrozyl pelny system

zapewnienia jako$ci zgodnie z zalacznikiem II do dyrektywy 93/42/EWG

z p6zniejszymi zmianami i posiada odpowiedni i wazny certyfikat zgodnosci.

Osoba odpowiedzialna w zakresie dyrektywy

Koniec certyfikatu
wer. 22.05.2021 r.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. — Via Cuorgne, n. 21 — 10156 Torino — Wtochy

Jednostka notyfikowana nr 0477
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