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Dotyezy: Nazwa handlowa wyrobu: Aparat korekcyjny ,,MARCINII”’, Typ, model,
wersja wykonania: Aparat korekeyjny ,,MARCIN II”’, Aparat korekcyjny ,, MARCIN II
LUX”’; Nazwa handlowa wyrobu: Aparat korekcyjny MARCIN’’, Typ, model, wersja
wykonania: Aparat korekcyjny ,,MARCIN’’ — prawy, Aparat korekcyjny ,,MARCIN’’ —
lewy, Aparat korekcyjny ,MARCIN”’ — lewy i prawy; Nazwa handlowa wyrobu: Wyréb
przeciwodlezynowy  WALEK, Typ, model, wersja wykonania: Wyrob
przeciwodlezynowy — WALEK maly N; Wyrob przeciwodlezynowy — WALEK maly
ND, Wyréb przeciwodlezynowy — WALEK duzy N; Nazwa handlowa wyrobu: Wyréb
przeciwodlezynowy @ MATERAC, Typ, model, wersja wykonania: Wyroéb
przeciwodlezynowy = -MATERAC N; Nazwa  handlowa wyrobu:  Wyroéb
przeciwodlezynowy PODUSZKA, Typ, model, wersja wykonania: Wyrob
przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem duza N, Wyréb przeciwodlezynowy —
PODUSZKA 1z otworem duza N z zamkiem, Wyréb przeciwodlezynowy -
PODUSZKKA z otworem duza NB, Wyrob przeciwodlezynowy — PODUSZKA z
otworem duza NB z zamkiem, Wyréb przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem
duza N2, Wyréb przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem mala N, Wyréb
przeciwodlezynowy — PODUSZKA duza N, Wyro6b przeciwodlezynowy — PODUSZKA
duza N z zamkiem.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.1009.2015 z
dnia 19.01.2015 r. dot. zgloszenia o wyrobach: Nazwa handlowa wyrobu: Aparat korekcyjny
.MARCINII"’, Typ, model, wersja wykonania: Aparat korekcyjny ,,MARCIN II*°, Aparat
korekcyjny ,,MARCIN II LUX"’; Nazwa handlowa wyrobu: Aparat korekcyjny MARCIN®’,
Typ, model, wersja wykonania: Aparat korekcyjny ,, MARCIN®* — prawy, Aparat korekcyjny
~MARCIN** — lewy, Aparat korekcyjny ,,MARCIN’* — lewy i prawy; Nazwa handlowa
wyrobu: Wyréb przeciwodlezynowy WALEK, Typ, model, wersja wykonania: Wyrdb
przeciwodlezynowy — WALEK maly N; Wyrob przeciwodlezynowy — WALEK maty ND,
Wyrob przeciwodlezynowy — WALEK duzy N;
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Nazwa handlowa wyrobu: Wyrob przeciwodlezynowy MATERAC, Typ, model, wersja
wykonania: Wyréb przeciwodlezynowy -MATERAC N; Nazwa handlowa wyrobu: Wyréb
przeciwodlezynowy ~ PODUSZKA, Typ, model, wersja  wykonania:  Wyréb
przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem duza N, Wyréb przeciwodlezynowy -
PODUSZKA z otworem duza N z zamkiem, Wyrob przeciwodlezynowy — PODUSZKKA z
otworem duza NB, Wyrdb przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem duza NB z
zamkiem, Wyrdb przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem duza N2, Wyréb
przeciwodlezynowy — PODUSZKA z otworem mata N, Wyréb przeciwodlezynowy —
PODUSZKA duza N, Wyr6b przeciwodlezynowy — PODUSZKA duza N z zamkiem.
stwierdza, ze obowiazek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania zgtoszenia
o wyrobach, tj. w dn. 10.01.2015 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych podmioty, o ktorych mowa w art. 58, sa obowiazane zglaszaé
Prezesowi Urzedu zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem niezwlocznie,
nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie

Zgodnie z art.100 ustawy, kto wbrew obowiazkowi okreslonemu w:
1) art. 58 nie dokonuje w terminie zgtoszenia lub powiadomienia albo
2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo
powiadomieniem, albo
3) art. 61la ust. 1 nie informuje o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega
grzywnie.

Zataczniki:
1.brak

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2.1egz.-ala patementy i
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