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Dotyczy: Glowy do protez ceramiczne BIOLOX w wersji forte, delta i option; Glowy
do protez jednobiegunowe — ISODUR UNIPOLAR HEAD; Glowy do protez metalowe —
ISODUR; Glowy do protez bipolarne — BIOPOLAR CUP; Wklady polietylenowe
S.C./MSC SYSTEM S.C. w wersji symetryczne, asymetryczne, posteriori Wall (z
okapem); Wklady ceramiczne BIOLOX w wersji forte i delta; ISOFAR PE-CUP —
panewki polietylenowe; Koszyczki (miski) do rekonstrukeji panewki stawu biodrowego
w wersji prawe i lewe; Plasmacup — §ruby mocujjce.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/01717/11 z dnia
04 marca 2011 r. dot. powiadomienia 0 wyrobie, ze obowiazek, o ktorym mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje si¢ za speiniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 04 marca
2011r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji 0 zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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