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DEPARTAMENT INFORMACJI Warszawa (jif -06- 08
O WYROBACH MEDYCZNYCH R
UR.DIM.IMZ.412.01034.2013. PC.1

Pan Artur Lawniczak

ul. Niegolewskich 4/7

64-330 Opalenica

Pelnomocnik firmy

Aesculap Chifa Spélka z ograniczong
odpowiedzialno$cig

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Dotyczy: OP-Magnet - magnes (podkladka) do podawania i usuwania igiel oraz
drobnych czg¢$ci metalowych; Monomax - wchlanialne nici chirurgiczne; Manipler AZ-
35W - Stapler jednorazowego uzytku do zszywania skory

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow  Biobodjczych  informuje, w zwigzku =z Panstwa  wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.412.01034.2013 z dnia 26 lutego 2013 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze
obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zmianami) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania
powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 28.02.2013r.

Dodatkowo Prezes Urzedu informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem Iub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia
lub powiadomienia, o ktorych mowa w art. 58, albo nie zglasza w terminie zmian danych
objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, o ktérych mowa w art. 61, albo nie informuje o
zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Zalacezniki: brak
Do wiadomosci: Anna Pustot
1. 1.egz — adresat
2. l.egz. —ala
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