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Dotyczy: Helico Aqua-TEST

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00192.2014
z dnia 2 marca 2014 r. dot. zgloszenia ww. wyrobow, stwierdza, ze obowiazek, o ktérym
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 zgloszenia ww. wyrobu, tj. w dniu
3 marca 2014 r.

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

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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