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Dotyczy: Czujnik CO2 CAPNOSTAT 5, Adapter do pomiaru CO2 (wielorazowy dla
dorostych/ dzieci, wielorazowy dla noworodkéw, jednorazowy dla dorostych/dzieci,
jednorazowy dla noworodkow), Kanila nosowa do pomiaru CO2 (dla doroslych, dla
dzieci, dla noworodkéw), Linia do pomiaru CO2 (dla dorestych standard, dla
noworodkow standard, dla doroslych o wydluzonym czasie dzialania, dla noworodkéw o
wydluzonym czasie dzialania, z konicéwkg Luer, z koncé6wka Luer o wydluzonym czasie
dzialania).

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/01749/11 z dnia
04 marca 2011 r. dot. powiadomienia 0 wyrobie, 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 spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dn. 04 marca
2011r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Zze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objgtych zgtoszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie p6zniej 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 ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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