Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycanych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. 48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-142 REGON 015249601

—— arszawa, 212 07 10
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, ’
WM/RWM/412/01153/11[MD]

Boston Scientific Polska Sp. z 0.0.
ul. Jana Pawla II 80
00-175 Warszawa

dotyezy: Alliance™ II Tutegrated Inflation/Litho Handle, Alliance™ [I Single-Use
Syringe/Gauge Assembly, Autotome™ RX, Cellebrity™, Coil Pusher - 16,
CONTOQUR™ ERCP Cannula, Contrast Injection Line, Dreamtome™ RX, Entry
Needle, Express™ Vascular SD, FilterWire EZ™, Fluore tip™ ERCP Cannula,
Hydratome™ RX, iLab™ Ultrasound Imaging System, iReview™, Jagtome™ RX,
MicroKnifer™™ XL, Motordrive Sterile Bag, Pneumatic Inflator, RIGIFLEX™ [I, RX
ERCP Cannula, Rapid Exchange XL Cannula, RX Needle Knife XL, Rotatable Snare,
RX Cyvtology Brush, Renegade™ Fiber Braided, Renegade™ HI-FLO™, Renegade™
STC 18, Stonetome™, System Drape, Stone Cone™!, Tandem™ XI.. UliratomeT™,
Ultratome™ XL

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeznych 1 Produktow
Biobojezych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr WM/RWM/412/01153/11[MD]
7 dnia 17.02.2011 dot. powiadomienia o wyrobach, 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 sie za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, §. w dn.
18.02.2011 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 zglaszaé niezwilocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informaciji o zmianie.

Zgodnie 7 art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia Tub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58. albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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