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Dotyczy: potwierdzenie dokonania powiadomienia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w odpowiedzi na pismo z dnia 13 listopada 2012 r. (data wptywu do Urzedu
19.11.2012 r.) w sprawie potwierdzenia dokonania 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 zgloszeni i powiadomien dotyczacych wyrobow
medycznych przewidziano jako sposéb dokonania zgloszenia wyslanie listem poleconym lub
zlozenie w siedzibie Urzgdu. Wnioskodawca ma wigc mozliwo$é 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, ktérzy wprowadzili na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium,
niezwlocznie powiadamiajg o tym Prezesa Urzgdu, jednak nie pozniej niz w terminie 7 dni
od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.”

Jednoczednie Urzad informuje, iz:

- dnia 18.03.2011 r. zlozony zostat przez firm¢ VARIMED Sp. z 0.0. wniosek powiadomienia
dotyczacy wyrobow:

* Ustnik do endoskopu

* Zatyczka przylacza nawadniajacego

* Zawor z regulacjg ci$nienia

* Adapter Water Jet

* Uszczelka

* Tuleja z kanatem do prowadzenia swiatta

* Adapter do wideoendoskopow

* NaviAid

* Gigtki wideocystoskop PENTAX

* Gietki cystofiberoskop PENTAX

* Gigtki ureterorenofiberoskop PENTAX

* Pompka reczna do czyszczenia i dezynfekcji

* Butelka na wodg

* Adapter czyszczacy

* Adapter
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* Adapter do sztywnych endoskopow

* Kapturek ostonowy

* Zawor woda/powietrze

* Zawor ssacy

* Uchwyt

* Cewnik

* Petla do polipektomii

* Koszyk

* Kleszeze do gorgcej biopsji

* Kleszcze biopsyjne

* Przylacze

* Wezyk nawadniajacy

* Koncoéwka distalna

* Zatyczka kanalu ssgcego

* Tester szczelno$ci

* Wanienka do dezynfekcji
Postgpowanie prowadzone jest pod numerem WM/RWM /412/3391/11

Ponadto Urzad informuje, iz zawarte w niniejszym pi$mie informacje dotycza jedynie
kwestii zlozenia dokumentacji w Urzedzie.
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