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Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.461.147.2012.MK..2
Pani
Katarzyna Slotala
VARIMED Sp. z o.0.
Oddzial Leszno
Ul Karasia 16
64-100 Leszno

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w odpowiedzi na pismo z dnia 3 lutego 2012 r. (data wplywu do Urzedu
7.03.2012 r.) w sprawie potwierdzenia przyjecia powiadomienia informuje, Ze nie istnieje
ustawowy wymog oczekiwania dystrybutora na potwierdzenie dokonania powiadomienia. W
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. (Dz. U. Nr 202, poz. 1341)
w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomienn dotyczacych wyrobow
medycznych przewidziano jako sposéb dokonania zgloszenia wystanie listem poleconym lub
zlozenie w siedzibie Urzgdu. Wnioskodawca ma wigc mozliwosé otrzymania potwierdzenia
daty dokonania powiadomienia.

Zgodnie z art. 58 ust. 3 w/w ustawy ,dystrybutor i importer majacy miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium,
niezwlocznie powiadamiaja o tym Prezesa Urzedu, jednak nie pézniej niz w terminie 7 dni
od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”

Jednoczesnie Urzad informuje, iz:

- dnia 18.03.2011 r. wptynat do Urzedu wniosek powiadomienia dotyczacy wyrobow:

* PROWADNIK JEDNORAZOWY,

* PROWADNIK WIELORAZOWY

* CEWNIK BALONOWY

* PRZEZOSKRZELOWA IGLA BIOPSYINA

* BALONY EKSTRAKCYJINE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

* NOZYCZKI ENDOSKOPOWE

* PULAPKA DO USUWANIA POLIPOW I CIAE OBCYCH
Postgpowanie prowadzone jest pod numerem WM/RWM /412/3395/2011

- dnia 15.03.2011 r. wplynat do Urz¢du wniosek powiadomienia dotyczacy wyrobow:

* SYSTEM DO ASPIRACJI I PLUKANIA

* SPODENKI DO KOLONOSKOPII

* SERWETA GASTROSKOPOWA

* KLESZCZYKI BIOPSYJNE 131 005

* IGLA DO SKLEROTERAPII, WIELORAZOWA

* IGLA DO SKLEROTERAPII, JEDNORAZOWA

* KOSZYKI DO EKSTRAKCIJI, WIELORAZOWE

* KOSZYKI DO EKSTRAKCIL, JEDNORAZOWE
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*SZCZOTECZKI CYTOLOGICZNE, JEDNORAZOWE
* MECHANICZNY LITOTRYPTOR
* KLESZCZYKI DO USUWANIA CIAL OBCYCH, WIELORAZOWE
* KLESZCZYKI DO USUWANIA CIAL OBCYCH, JEDNORAZOWE
* KLESZCZYKI DO USUWANIA POLIPOW, JEDNORAZOWE
* KLESZCZYKI BIOPSYJNE, JEDNORAZOWE
* KLESZCZYKI BIOPSYJNE, WIELORAZOWE
* CEWNIK DO E.R.C.P., WIELORAZOWY
* CEWNIK DO E.R.C.P., JEDNORAZOWY
* SZCZOTECZKI DO OCZYSZCZANIA, WIELORAZOWE
* SZCZOTECZKI DO OCZYSZCZANIA, JEDNORAZOWE
* USTNIKI
* POJEMNIK NA PROBKI
* KOSZYKI DO LITOTRYPSJI, WIELORAZOWE
* KOSZYKI DO LITOTRYPSJIL, JEDNORAZOWE
* ZEL AQUA
Postgpowanie prowadzone jest pod numerem WM/RWM /412/2247/2011

- dnia 19.07.2011 r. wplynat do Urzedu wniosek powiadomienia dotyczacy wyrobu:

* LIGATOR WIELOKROTNEGO UZYTKU
Postgpowanie prowadzone jest pod numerem UR.DIM.IMZ.412.7098.2011

- dnia 11.05.2011 r. wptynat do Urzgdu wniosek powiadomienia dotyczacy wyrobu:

* SONDA DO DRENAZU NOSOWO-ZOLCIOWEGO
Postgpowanie prowadzone jest pod numerem UR.DIM.IMZ.412.5720.2011

Wyzej wymienione wnioski zostaly zlozone przez VARIMED SPOLKA Z

OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA.

Ponadto Urzad informuje, iz w momencie dokonania powiadomienia nalezy uzna¢

obowiazek dystrybutora za spetniony.

Whioski wplywajace do Urzgdu rozpatrywane sa zgodnie z kolejnoscia wplywu.
Ustawa o wyrobach medycznych nie okresla czasu weryfikacji wniosku. Sprawy czekajg na
weryfikacje, po rozpatrzeniu wnioskéw firma VARIMED SPOLKA Z OGRANICZONA

ODPOWIEDZIALNOSCIA zostanie poinformowana stosownym pismem.

2 upowadnianig Prozesa
WICHPRELES

Zataczniki:

Brak

Do wiadomosci:
1.1 egz. - adresat
2.1 egz. —ala
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