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L'dZA'%' e e Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 52132 14 182 REGON 01524 96 01

Warszawa, 2013 -n1- 24

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/03708/11[SK]

BiaMediTek Sp. z o.0.
ul. Skladowa 12
15-399 Bialystok

Dotyczy: Ambu Maski twarzowe silikonowe
Ambu Maski twarzowe silikonowe z otwartym mankietem
Ambu Maski twarzowe UltraSeal jednorazowego uzytku anestezjologiczne
Maski Ambu Res-Cue Mask
Ambu Maski LifeKey
Ambu AuraOnce Maska krtaniowa jednorazowego uzytku
Ambu AuraStraight Maska krtaniowa jednorazowego uzytku
Ambu Aura40 Maska krtaniowa wielorazowego uzytku
Ambu AuraFlex Maska krtaniowa jednorazowego uzytku
Kolnierz ortopedyczny regulowany Ambu Perfit ACE
Kolnierz ortopedyczny regulowany Ambu Mini Perfit ACE
Ambu Endoskop aScope
Ambu Monitor aScope

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/03708/11 z
dnia 17 marca 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, Ze obowiazek, o ktérym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje sig za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach:

- Ambu Maski twarzowe silikonowe

- Ambu Maski twarzowe UltraSeal jednorazowego uzytku anestezjologiczne
- Maski Ambu Res-Cue Mask

- Ambu Maski LifeKey

- Ambu AuraOnce Maska krtaniowa jednorazowego uzytku

- Ambu AuraStraight Maska krtaniowa jednorazowego uzytku

- Ambu Aura40 Maska krtaniowa wielorazowego uzytku

Signed by /

- Ambu AuraFlex Maska krtaniowa jednorazowego uzytku Podpisano przez:
- Kolnierz ortopedyczny regulowany Ambu Perfit ACE O Biomeditek’ Urszula Blady
- Kolnierz ortopedyczny regulowany Ambu Mini Perfit ACE eshofimeaton et Datar
- Ambu Endoskop aScope 2023 11-07
- Ambu Monitor aScope
tj. w dn. 18 marca 2011 r.
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Ponadto Prezes Urzedu informuje, ze powiadomienia dla wyrobu:

nazwa wyrobu:

- Ambu Maski twarzowe silikonowe z otwartym mankietem

wytworcey:
GaleMed Corp.
39, Section 3, Haijing East Road, Xiamen, Fujian Province, China

autorvzowanego przedstawiciela:

Ambu A/S
Baltorpbakken 13, DK-2750 Ballerup, Denmark

dystrybutora:

BiaMediTek Sp. z o0.0.
ul. Sktadowa 12, 15-399 Bialystok, Polska

na podstawie art. 63 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych uznaje si¢
za niedokonane, gdyz wyréb ten ma innego wytwércg niz pozostale wyroby objgte
powiadomieniem. Wytwérca dla wyrobu: ,,Ambu Maski twarzowe silikonowe z otwartym
mankietem” jest: ,,GaleMed Corp., 39, Section 3, Haijing East Road, Xiamen, Fujian
Province, China”. Dla pozostalych wyrobow objetych powiadomieniem wytworca jest:
,,Ambu A/S, Baltorpbakken 13, DK-2750 Ballerup, Denmark™.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) wszelkie zmiany danych objetych
zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pédzniej jednak niz
w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

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

Otrzymuja:
1. | egz. - adresat
2. 1egz.—ala
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