Oswiadczenie Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produki
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Oswiadczenie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéow Biobdjczych w sprawie
przekazanych informacji dotyczacych firmy E&K Sp. z o.0.
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Warszawa, dnia 3 lipca 2020 r.

OSWIADCZENIE URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W SPRAWIE PRZEKAZANYCH INFORMAC]I
DOTYCZACYCH FIRMY E&K SP. Z 0.0.

Ministerstwo Zdrowia zwrécito sie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéow Biobodjczych o informacje o obowiazkach firmy E&K Sp. z o.o.
wynikajacych z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. W wyniku konsultacji
przekazano informacje dotyczace braku obowiazku dokonania zgloszenia respiratorow Drager
Savina 300, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych. Natomiast nie
przekazano informacji o obowigzkach wynikajacych z powiadomien, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3
tej ustawy.
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