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Pani Ewa Dziki

Pelmomocnik

Devicor Medical Poland Sp. z o. o.
ul. Karmelicka 27

31-131 Krakéw

Dotyczy: Mammotome revolve MammoStar Biopsy Site Identifier.

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.00286.2013
z dnia 11 stycznia 2013 r. dot. powiadomienia o wyrobie, ze obowigzek, o ktérym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876)
uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o  wyrobie,
tj. w dn. 22 stycznia 2013 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgtoszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
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.

Zalaczniki: Brak

Do wiadomoSci:
l.legz. - adresat
2.legz. - a/a

Medyeaii;.,

Eifbata Wassiande




		2023-08-10T06:40:21+0200




