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Dotyczy: Czujnik CO2 CAPNOSTAT 5, Adapter do pomiaru CO2 (wielorazowy dla
dorosĘch/ dzieci, wielorazowy dla noworodków, jednorazowy dla dorosĘch/dzieci,
jednorazowy dla noworodków), Kanila nosowa do pomiaru CO2 (dla dorosĘch, dla
dzieci, dla noworodków), Linia do pomiaru CO2 (dla dorosĘch standard, dla
noworodków standard, dla dorosĘch o wydłużonym czasie działania, dla noworodków o

wydłużonym czasie działania, z końcówką Luer, z końcówką Luer o wydłużonym czasie
działania).

Pręzes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobćjcz,lch inforrnuje ,,a ztvięk_u z Państp.,a wnioskiern nr WM./RWM.l4tżl}I749lII z dria
04 marca 2077 r. dot. powiadomienia o wyrobie, że obowią7ek, o którym mowa w art. 58

ustawy z dnia ż0 maja ż070 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje się za spełniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 04 marca
żO77r.

Prezes Urzędu dodatkowo informuje, żę na podstawie art. 6| ustawy z dnia żO maja 2010 r.

o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objętych zgłoszeniem lub powiadomieniem
na7eży zgłaszac nięzwłocznie, nie póżniej jednak niż w terminie 7 dni od dnia powzięcia
informacji o zmianie.
Zgodnie z art.I}} ustawy, kto nie dokonuje zgłoszenia lub powiadomienia, o których mowa
w art. 58, albo nte zgłasza zmian danych, o których mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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