Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolunskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +48 22 4921109
NIP 321-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2018-12-11
ZASWIADCZENIE NR 99/2018

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 03.12.2018 (data wptywu do Urzedu 06.12.2018 r.) zlozonego przez:

DIVINI Sp. z o.0.

Prezes Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych

zaswiadcza 7e:

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

MESO HYALURONIC ACID
Ameson Medium

Ameson ULTRA

Ameson DEEP

wytworcey: Juliette Armand S.A., Paviou Mela 36, Nea Filadelphia, 14342 Ateny, Grecja
dystrybutora: DIVINI Sp. z o.0., ul. Szkolna 7i, 41-800 Zabrze, Polska

Prezes Urzgdu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze powiadomienie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze
ww. wyrdb spelnia wymagania okreslone w art. 30 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm).
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