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Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.07155.2011.KP.3
Pani Halina Pogorzelska-Ratajezyk
pelnomocnik firmy o
Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa 13
60-118 Poznan

Dotyczy: Bio-Flex Tessio Catheters/Cewniki Bio-Flex Tessio; Spht-Cath Il
SET/Cewniki Split-Cath ITf; Hento-Flow Double Lumen Catheter Set/Hemo-
Flow Cewniki dwukanalowe; Siliconé Hemo-Cath Set (Long Term)/Silikenowe.
Cewniki Hemo-Cath (dlugoterminowego dostgpu); Silicone Double Lumen
Catheter/Silikenowe cewniki dwukanalewe; Silicone Hemo-Cath(Short
Term)/Silikonowe Cewniki Hemo-Cath (czasowego dostgpu); Duc-Flow Double
Lumen Catheter Set/Cewniki dwukanatowe Duo-Flow; 1J DOUBLE LUMEN
CATHETER SET/IJ Cewniki dwukanalowe;. RAULERSON 1J CATHETER
SET/Cewniki RAULERSON 1J

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjezych informuje, w zwiazku z wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.07155.2011 z dmia
20 lipca 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, ze obowiazek, o kiorym 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 spetniony w dniu dokonania powiadomicnia o wyrobie, tj. w dniu 22 lipea
2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Ze na podstawie-att. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 1.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniém lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia. powziecia
informacji o zmianie. :

Zgodnie 2 art.100 ustawy, kio ni¢ dokonuje zgloszenia tub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 38, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalgezniki: brak
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