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DotyczyI Głowy do protez ceramiczne BIoLox w werŚji fońe' delta i option; Glowy
do protcz jednobiegunowe _ |soDUR UNIPOLAR HEAD; Glowy do prot€z meta|owe -
ISODUR; Glowy do prot€z bipolarne _ BIOPoLAR CUP; Wklady polietylenowc
S.C./MSC SYSTEM S.C. w wersji symetryczne, asymetryczne, posteriori Wall (z
okapem); wk|ady ceramiczne BIoLox w wersji fońe i de|ta; lsoFAR PE.CUP _
panewki polietylenowe; Kosfyczki (miŚki) do rekonstrukcji panewki stawu biodrowego
rr'w €rsji prawe ll €w €; P|asmacup - śruby mocujące.

Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych' wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych informuje, w zwiąfku z Państwa wnioskiem nr WM/RwMl412/o1'71.7l1'| f dnia
04 marca 2011 r' dot. powiadomienia o wyfobie, że obowiąlek' o którym mowa w an. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ]'07, poz.619 zc zm.)
uznaje się za spełniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, t.j. w dn' 04 marca
2(111r .

Prezes Urzędu dodatkowo inlbrmuje' że na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 nlaja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objętych zgłoszeniem lub powiadomieniem
na|eż.y ze)aszać niezwłocznie. nie póżniej jednak niż w terminie 7 dni od dnia powzięcia
informacjio zmianie.
Zgodnie z art'100 ustawy, kto nie dokonujc zgłoszenia lub powiadomienia' o których mowa
w art' 58, albo nie zgłasza fmian danych' o których mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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