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Informer Med Sp z 0.0.
ul. Winogrady 118
61-626 Poznan

W zwiazku z wnioskiem o wydanie zaswiadczenia z dnia 10.09.2024 ( data wptywu do
Urzedu 16.09.2024 r) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych przesyla zaswiadczenie.

Z upowaznienia Prezesa

Anna Kulma

Zastepca Dyrektora

Zataczniki:
1. Oryginat zaswiadczenia nr 163/2024
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Do wiadomosci:
1.1 egz. - adresat
2.1 egz.-a/a

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (hitp://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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= Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

S Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 19-09-2024 r.

Informer Med Sp. z o.0.
ul. Winogrady 118
61-626 Poznan

ZASWIADCZENIE NR 164/2024

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz.
572) po rozpatrzeniu wniosku z dnia 10.09.2024 r.,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

zaswiadcza, ze:

w dniu 10.09.2024 r. na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, ze zm.) dystrybutor Informer
Med Sp z o.0., ul. Winogrady 118, 61-626 Poznan wpisat do wykazu, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy, nast¢pujace informacje:

nazwa handlowa wyrobu: ISACLEAN AER

kod BASIC UDI-DI: 8011517DETERG00019K
nazwa i adres producenta: Cantel Medical (Italy) S.r.l
Via Laurentina 169, 00071 Pomezia (RM) Wiochy

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie nie stanowi potwierdzenia, ze ww.
wyréb/wyroby zostaly poprawnie zakwalifikowane oraz nie rozstrzyga, ie ww.
wyrob/wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L Nr 117 z 05.05.2017, str. 1, ze zm.) lub rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L Nr 117 2 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Z upowaznienia Prezesa

Anna Kulma

Zastepca Dyrektora
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adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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