Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2016 -06- 20

DEPARTAMENT INFORMACIJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.412.00669.2013.BI1.2

Pan Tomasz Kluj

Petnomocnik firmy:

Aesculap Chifa Sp. z o.o.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Dotyczy: Perifix ONE; Perifix; Perifix LOR; Perifix Catheter Connector / L.gcznik do
cewnika zewnatrzoponowego; Omnifix; Mini-Spike; Injekt; Introcan; Introcan
—W; Introcan Certo; Introcan -W Certo; Vasofix Braunuele; Cyto-Set;
Sangofix; Exadrop; Drainobag; Infuvalve; Akcesoria do kaniul

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych w zwigzku z wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.00669.2013 z dnia
6 lutego 2013 r. dot. powiadomienia o wyrobach, informuje, Ze obowigzek, o ktéorym 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:

Perifix ONE; Perifix; Perifix LOR; Perifix Catheter Connector / Lacznik do cewnika
zewnatrzoponowego; Omnifix; Mini-Spike; Injekt; Introcan; Introcan —W; Introcan Certo;
Introcan -W Certo; Vasofix Braunuele; Cyto-Set; Sangofix; Exadrop; Drainobag; Infuvalve,
tj. w dn. 12 listopada 2014 r.

Ponadto Prezes Urzg¢du informuje, ze powiadomienie dla wyrobu:

nazwa wyrobu:
Akcesoria do kaniul

wytworca:
B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

dystrybutor:
Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
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na podstawie art. 63 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych uznaje sie
za niedokonane z uwagi na nieuzupetnienie brakow wniosku powiadomienia w zakresie ww.
wyrobu zgodnie z wezwaniem z dnia 7.04.2016 r. odebranym dnia 12.04.2016 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.) zmiany danych objetych
zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie po6zniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy ,.Kfo wbrew obowigzkowi okreslonemu w: 1) art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo 2) art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian
danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo 3) art. 61a ust. 1 nie informuje o
zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie ”.

Zalgczniki: brak

Do wiadomosci:
1. 1.egz — adresat
2. l.egz.—ala
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