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Dotycry: Dializator FX classix (50,60,80,100)

Prezęs Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych informuje, w związku z wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.4\2.O28L2.2OI2 z dnia
2J czerwca 2012 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, że obowiązek, o którym
mowa w art. 58 ustawy z dnia20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr l0?, poz.
679 zę zm') uznaje się za spełniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dniu
29 czerwca2jl2r.

Prezes Urzędu dodatkowo informuje, Żę na podstawie art. 6l ustawy z dnia20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objętych zgłoszeniem lub powiadomieniem
naleŻy zgłaszaó niezwłocznie, nie późniĄ jednak niż w terminie 7 dni od dnia powzięcia
informacji o,zmianie.

Zgodnie z art.I}D ustawy, kto nie dokonuje zgłoszenia lub powiadomienia, o których mowa
w art. 58, albo nie zgłaszazmian danych, o których mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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