Urzad Rejestracji o
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezyeh 20
Al Jerozolumskie 181C, 02-222 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,
UR.DIM.IMZ.410.00469.2014.KD.2.
FABRYKA APARATURY
ELEKTROMEDYCZNEJ FAMED
¥.6dz Spotka Akcyjna
ul. Szparagowa 2
91-211 Lédz
Adres korespondencyjny:
ul. Ciasna 214 lok.6
93-531 Lodz

Dotyczy: Lampy zabiegowe SOLIS 60, wersja wykonania/model:

SOLIS 60 C - Lampa zabiegowa na zawieszeniu sufitowym;

SOLIS 60 W - Lampa zabiegowa na zawieszeniu $ciennym;

SOLIS 60/60 C - Lampa zabiegowa podwdjna na zawieszeniu sufitowym;
SOLIS 60/60 W - Lampa zabiegowa podwojna na zawieszeniu Sciennym.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) informuje, w zwigzku z Panstwa

wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00469.2014 z dnia 05.05.2014 r. dot. zgloszenia ww.
wyrobu, stwierdza, ze obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211) uznaje si¢ za spelniony w dniu
dokonania zgloszenia wyrobow, tj. w dniu 19 maja 2014 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 58 nie
dokonuje w terminie zgtoszenia lub powiadomienia, albo art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie
zmian danych objetych zgtoszeniem albo powiadomieniem, albo art. 61a ust. 1 nie informuje
o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.

Prezes Urzedu informuje, ze zgodnie z art. 62 ww. ustawy podmioty, o ktérych mowa
w art. 58 ust. 11 2, sg obowigzane niezwlocznie zglosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania
wprowadzania wyrobu do obrotu. Fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu zgtasza
si¢ pisemnie, podajgc m.in. date zaprzestania, nazwe i adres wytwoércy, nazwe handlowa
wyrobu.
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Szanowni Panstwo, /
informujemy, Ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w trosce o zapewnienie najwyzszych standardéw §wiadczonych ustug, prowadzi badanie
satysfakcji Klienta. Zachgcamy do wypekienia ankiety znajdujgcej si¢ na stronie internetowej Urzedu
http://www.urpl.gov.pl/
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