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Warszawa,

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.410.00593.2011.MP.1

MEDIMA Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warszawa

Dotyczy: Medima Line L (inne nazwy: Zestaw infuzyjny Medima Line L)

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw
Biobojczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.410.00593.2011 z dnia
12 sierpnia 2011 r. dot. zgloszenia wyrobu stwierdza, ze obowiazek, o ktorym mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢
za spelniony w dniu dokonania zgtoszenia wyrobu, tj. 16 sierpnia 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objg¢tych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art. 100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa
w art. 58, albo nie zgtasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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