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Departament Informacji o Wyrobach Medyczaych
UR.DIM.IMZ.412.04958.2012.KT.1
Pani Halina Pogorzelska-Ratajezyk
pelnomocnik firmy:
Fresenius Medical Care Polska S.A.
Ul Krzywa 13
60-118 Poznan

Dotyezy: Ci-Ca Dialysate K2 Plus, Ci-Ca Dialysate K4 Plus

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjezych informuje, w zwigzku z Pafistwa wnioskiem nt UR.DIM.IMZ.412.04958.2012
z dnia 12 listopada 2012 r. dot. powiadomienia o wyrobie w/w, ze obowiazek, o ktérym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje sie za spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie,
tj. wdn. 14 listopada 2012 r.

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

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