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URZAD REJESTRACJI ,
UKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKEOW BIOBOJCZYCE
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA, TEL. +48 22 492-11-00, FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2010 -07- 2 8

Pan Marcin Hryciuk

Prezes Zarzgdu
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Znak sprawy: WM/RWM/411/000504-505/09[IM]
(prosimy w korespondencji podawa¢ numer zgloszenia)
W odpowiedzi na Pana pismo z dnia 07.05.2010 roku (wptynelo do Urzedu 11.06.2010 r.) Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych informuje,
se klasyfikacja do klasy I reguly 12 zmiennociénieniowych materacy przeciwodletynowych
27 komorami niewymiennymi z pompa oraz z komorami wymiennymi z pompa zarejestrowanych
odpowiednio pod numerem PL/DR 005678 oraz PL/DR 016057 jest prawidiowa, poniewaz
wyroby te nie sg przeznaczone do dostarczania energii.
Jednakze wsrod panstw cztonkowskich zdania na temat klasyfikacji ww. wyrobow sa podzielone.
Wyniki przeprowadzonego wérod organéw kompetentnych Enquiry wskazuja, ze W opinii 8 CA
materace przeciwodlezynowe powinny by¢ klasyfikowane jako aktywne wyroby medyczne do
klasy IIa na podstawie reguty 9.
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