Urzad Rejestraci
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medveznyeh i Produktéw Biobajezych
Al Terozolumskee 1817, 02-227 Warszavwa tel 448 23 4921100 fax +48 22 4921109
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Warszawa. 2014 -04- (&~
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IM7..412.08620.2011.D1.2

Pan Artur Lawniczak
petnomocnik firmy:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomy$l

Dotyczy: BiContact MS — trzpien endoprotezy przynasadowej stawu biodrowego

Prezes Urzedu Rejestracji - Produktow  Leczniczych. Wyrobow Medycznych i
Produktow  Biobdjezych  informuje.  w  zwigzku  z  Panstwa  wnioskiem
nr UR.DIM.IMZ.412.08620.2011 7z dnia 14.10.2011 r. dot. powiadomicnia o wyrobie. Z¢
obowiazek. o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z¢ zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o
wyrobie, tj. wdn. 18.10.2011 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje. ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkic zmiany danych objetych zgtoszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powzigeia informacji o zmianic.

Zgodnic 7 art.100 ustawy. kto nic dokonuje zgloszenia lub powiadomienia. o ktorych
mowa w art. 58, albo nie zglasza zmian danych. o ktorych mowa w art. 61. podlega grzywnie.
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