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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 52132 14 182 REGON 01524 96 01

Warszawa, 901 -1i- 77
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/02634/11[AW]
Pan Tomasz Kluj
Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Dotyczy: Zestaw do nadlonowego drenaiu pecherza moczowego CYSTOFIX: Cystofix,
Cystofix TUR, Cystofix Paed, Cystofix Minipaed

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/02634/11 7z dnia
21.02.2011 r., z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepisow ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dzialajac na
podstawie art. 133 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679, ze zm.; dalej: ,,ustawa”), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu:
Zestaw do nadtonowego drenazu pecherza moczowego CYSTOFIX

2) nazwa i adres wytworcy:
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Niemcy

oraz wprowadzono dane:
3) dystrybutora:

tj. nazwe i adres dystrybutora:
Aesculap Chifa Sp. z 0.0., ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl

- do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzgdu rownoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany danych
objetych zgloszeniem Iub powiadomieniem nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie pdzniej 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.”

Otrzymuja:
1. 1 egz. - adresat Z U
2.1 egz -ala
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