From: Bunyitai Péter [mailto:bunyitai.peter@enkk.hu]
Sent: Friday, October 2, 2015 1:55 PM

To: andrea.ollari@hender.hu

Cc: Szerdi Kornél

Subject: Silimed implantatumok

Kedves Ollari Andrea!

Ezuton tdjékoztatom, hogy az ENKK Orvostechnikai FGosztalya, mint az orvostechnikai eszk6zok
tekintetében illetékes nemzeti hatdsag informacidja szerint a Silimed implantatumok CE tanusitvanya
2015. szept. 17-én — a tanusitd szervezet megujité auditja soran - 3 hdnapra felfliggesztésre keriilt. A
felfliggesztés nem érinti a tanusitasi eljaras legujabb fazisa el6tt vasarolt, raktarozott, ill. leszallitott
termékeket. A hatdsag a korabbi, jogszerlen forgalomba hozott termékekkel kapcsolatos,
visszamendleges korlatozast nem latja indokoltnak. Ezt a termékekkel kapcsolatos nemkivanatos
esemény jelentések sem teszik megalapozotta.

Udvozlettel:

Bunyitai Péter
féosztalyvezetd

Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont
Orvostechnikai FGosztaly
o 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
q * 1380 Budapest, Pf.: 1188.
Telefon: +36 1 302 5060 / +36 1 235 7914
Fax: +36 1 269 1255
Email: amd@enkk.hu / www.enkk.hu

( ‘ Kérem, gondoljon a kérnyezetére, mieldtt kinyomtatja ezt a levelet!
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