Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyvch, Wyvrobow Medveznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C', 02-222 Warszawa tel +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 5321-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017-07-26
ZASWIADCZENIE NR 72/2017

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 28.06.2017 r. (data wptywu do Urzedu 04.07.2017 r.) ztozonego przez:

mdh Sp. z o.0.
ul. Tymienieckiego 22/24
90-349 L.6dz

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

zaswiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 211)
stwierdzono zgloszenie dla:

Orteza na reke i przedramig

Pas brzuszny z otworem stomijnym

oraz zgloszenie zmiany danych wyrobu dla:

Woézek inwalidzki reczny typ/model/wersja wykonania: Basic Plus

wytwoérey: mdh Sp. z 0.0., ul. Tymienieckiego 22/24, 90-349 L.odz

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211).




