Slgnatu_f[ Verified
Dokument poi p)sa przez Beata
Data 2024 09.09,11:10:31 CEST
Powéd: Zatwietdtam dokument

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, 2013 10
UR.DIM.IMZ.412.04702.2013.BT.1

VARIMED Sp.z o.0.

ul. Powstancow SI. 5

53-332 Wroclaw

Adres do korespondencji:
VARIMED Sp.z 0.0. Oddzial Leszno
ul. Karasia 16

64-100 Leszno

Fax: 65 520 99 78

W odpowiedzi na pismo z dnia 30.09.2013 r. (data wplywu do Urzgdu 01.10.2013 r.) Urzad
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
informuje, iz po weryfikacji bazy danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktorej
mowa w art. 64 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) stwierdzono wniosek dla wyroboéw o nazwach:

1. Procesor wizyjny Pentax (EPK-p)

2. Wideoendoskopy Pentax do wziernikowania przewodu pokarmowego (EG-2990Zi, EC-
3890LZi/FZi/MZi)

3. Ultradzwigkowy wideogastroskop (EG-3270UK)

4. Wideoendoskopy PENTAX do dolnego odcinka przewodu pokarmowego (EC34-
110M/L/F, EC38-110M/M2/F/F2/L)

wytworcy: HOYA Corporation, Japonia, dystrybutor: Varimed Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia, Polska

Nalezy podkre$li¢, iz ustawa o wyrobach medycznych nie naklada na dystrybutora/ importera
obowiazku oczekiwania na potwierdzenie dokonania powiadomienia do bazy danych, tym
bardziej dystrybutor/ importer nie jest zobowigzany do uzyskania od Prezesa Urzedu
informacji o mozliwo$ci rozpoczecia wprowadzania wyrobu medycznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010
r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 202, poz. 1341) przewidziano jako sposob dokonania powiadomienia
wystanie listem poleconym lub ztozenie w siedzibie Urzedu.
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Urzad prosi takze o zapoznanie si¢ z Komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 sierpnia 2012 r.
w sprawie potwierdzania wplywu zgloszenia lub powiadomienia dotyczacego wyrobow,
dostepnym na stronie internetowej Urzedu:  https://urpl.gov.pl/archiwum/komunikat-prezesa-
urzedu-rejestracji-produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktow-biobojczych-z-dnia-2-
sierpnia-2012-r-w-sprawie-potwierdzania

Ponadto Urzad pragnie zaznaczyé, iz informacje zawarte w niniejszym pismie dotycza

jedynie kwestii ztozenia dokumentacji w Urzgdzie.

Zataczniki: brak
Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2. legz -ala
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