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INFORMACJA O ZMIANACH NA PODSTAWIE ART. 61A USTAWY
O WYROBACH MEDYCZNYCH

Zgodnie z tresciag KOMUNIKATU PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKT ow
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 22 grudnia
2020 r. w sprawie elektronicznego skladania zgloszeri i powiadomien oraz przesylania dokumentow
dotyczgcych rozporzgdzen UE nr 2017/745 i 2017/746

oraz artykulem 6la Ustawy o wyrobach medycznych, niniejszym informujemy Urzad
o przeprowadzeniu przez nasza firm¢ procedury oceny zgodnosci wg wymagafi nowego
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 dla wytwarzanych przez nasza
firme wyrobéw medycznych.

Informacja ta dotyczy nastepujacych grup wyrobéw medycznych:

e LASKI DO CHODZENIA (formularz ID:4544 2898 0451)

e KULE LOKCIOWE (formularze ID: 4910 1282 4347 oraz ID: 6881 3387 2243)

e LASKIZ WIELOPUNKTOWYM PODPARCIEM (formularz ID:3268 9119 0604)
e KULE PACHOWE (formularz ID: 7154 0358 4344)

e BALKONIKI (formularze ID: 7880 8469 2756 oraz ID: 1180 2747 0586)

e KULE Z PODPARCIEM PRZEDRAMIENIA (formularz ID: 8517 5745 1337)

e KRZESLA SEDESOWE (formularz ID: 0908 4596 1609)

Dla powyzszych wyrobéw, w ramach wykonanej procedury oceny zgodnosci z Rozporzadzeniem
2017/745, opracowane zostaly, m.in. nowe wersje nastgpujacych dokument6w, przestanych wezesniej
do Urzedu jako zatgczniki do zgloszen:

— deklaracja zgodnosci
— wazor etykiety wyrobu
— instrukcja uzytkowania
W zwigzku z treécig artykulu 61a Ustawy o wyrobach medycznych oraz przytoczonym powyzej

Komunikatem Prezesa Urzedu w zalgczeniu przesylamy kopi¢ opracowanych dokumentow
do wiadomosci Urzedu.
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UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przediozenia
ldentyfikator Poswiadczenia: ePUAP-UPP62407701

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJ!| PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMIiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: MIKIRAD. Grzegorz Kicior

Identyfikator nadawcy: MIKIRAD

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data dorgczenia: 2021-05-26T712:53:47.85

Data wytworzenia poswiadczenia: 2021-05-26T12:53:47.85

Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK89812912

Dane uzupelniajace (opcjonalne)
Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Zrédto
Warto$é informacji uzupeiniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informaciji uzupelniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Warto$¢ informacji uzupeiniajgcej: 89812912

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Informacja
Warto$é informacji uzupeiniajgcej: Zgodnie z art 39 par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przediozonym dokumentem bedg przesylane za pomoca

$rodkéw komunikacii elektronicznej.

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Pouczenie
Warto$¢ informacji uzupetniajacej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnigje mozliwo$é rezygnacji z doreczania pism za pomocg $rodkdw

komunikacji elektronicznej.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowaé nalezy uzyé oprogramowania do weryfikacji podpisu

Lista podpisanych elementéw (referencji):
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referencja ID-d295924660f88a6d6f4134a8671fc0d3 :
INFORMACJA%200%20ZMIANACH%20NA%20PODSTAWIE %20ART.%2061A%20USTAWY %200%20WYROBACH%20MEDYCZNYCH.xml
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