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DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Nizej podpisana spotka IBSA Farmaceutici Italia Srl, z siedziba pod adresem Via Martiri di Cefalonia,
2 - 26900 LODI, producent wyrobu medycznego:
TALURIL Prefill — ampulko-strzykawka 50 ml

Sterylny roztw6r hialuronianu sodu i siarczanu chondroityny sodu — do wprowadzania do
pecherza moczowego, po zapewnieniu jego zgodno$ci z dyrektywa 93/42/EWG z pdzniejszymi
zmianami oraz rozporzadzeniem (UE) 2017/745, art. 120 ust. 3 i1 4, zgodnie z certyfikatem systemu
pelnego  zapewnienia jako$ci wedlug Zalacznika II nr EPT0477.MDD.21/4456 i
EPT0477.MDD.21/4455 z dnia 22.05.2021 r. wydanym przez Eurofins (0477)

NINIEJSZYM OSWIADCZA NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE

e wyzej wymieniony wyrob medyczny spetnia postanowienia:

o dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych (MDD) 93/42/EWG z podzniejszymi
zmianami,
o rozporzadzenia (UE) 2017/745, art. 120 ust. 31 4,

e wyzej wymieniony wyrob medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi wymienionymi
w dyrektywie 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami,

e wyzej wymieniony wyrob medyczny nalezy do KLLASY III zgodnie z reguta klasyfikacjinr 17,
zatgcznik IX, ust. 4.5 do dyrektywy z pozniejszymi zmianami,

e wyzej wymieniony wyrob medyczny zostat wprowadzony do obrotu jako wyrob STERYLNY,

e  wyzej wymieniony wyrob medyczny NIE JEST WYROBEM O FUNKCJI POMIAROWE],

e wyzej wymieniony wyrob medyczny NIE JEST WYROBEM PRZEZNACZONYM DO
BADANIA KLINICZNEGO,

e wyze] wymieniony wyrdob medyczny jest zgodny ze wszystkimi unijnymi normami
zharmonizowanymi i normami technicznymi zgtoszonymi w dokumentacji technicznej,

e kazda partia wyzej wymienionego wyrobu medycznego zostala wyprodukowana zgodnie z
informacjami technicznymi zawartymi w odpowiedniej dokumentacji technicznej,

e producent wprowadzit systematyczng procedur¢ oceny uzyskanego doswiadczenia w zakresie
stosowania wyrobow medycznych w fazie nastepujacej po produkcji oraz przewidywania
odpowiedniego systemu, ktoéry w razie potrzeby begdzie stosowany do dziatan naprawczych w
przypadku wystapienia incydentéw zgodnie z wymogami okre§lonymi w rozdziale VII
rozporzadzenia (UE) 2017/745,

e producent zobowigzuje si¢ do ztozenia i udostepnienia wlasciwym organom dokumentacji
technicznej opisanej w zataczniku 11 do dyrektywy 93/42/EWG z p6zniejszymi zmianami przez
okres co najmniej pi¢tnastu lat od daty produkcji ostatniej partii,

e niniejsza deklaracja zostala wydana na podstawie dokumentacji technicznej i zgodnie z
zatgcznikiem VII ust. 3 do dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami oraz art. 120 ust.
3 i 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745,

e producent zapewnia, ze nie dokona znaczacych zmian w projekcie lub przeznaczeniu produktu
w rozumieniu art. 120 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745,

e producent o§wiadcza rowniez, ze wyzej wymieniony wyrob medyczny, zgodnie z artykutem 12
ust. 2 dyrektywy 93/42/EWG z podzniejszymi zmianami, jest wprowadzany do obrotu jako
zestaw narzg¢dzi medycznych wraz z nastgpujacym wyrobem medycznym:

o adapter luer-lock (klasa Is, CE 0482, producent: Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH),
o laluadapter (klasa Is, CE 1011, producent: DISPOMEDICOR Kft.).
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