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Warszawa, 20]2 -07- { {

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/000179/10[IM]
Pani
Anna Rozek
AMBRA GROUP S.C.
ul. Chopina 45
67-200 Glogow

Dotyczy: MD-HIP, MD-ISCHIAL, MD-KNEE, MD-LUMBAR, MD-MATRIX, MD-
MUSCLE, MD-NECK, MD-NEURAL, MD-POLY, MD-SHOULDER, MD-SMALL
JOINTS, MD-THORACIC, MD-TISSUE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobdjezych informuje, w zwiazku z Pani wnioskiem nr WM/RWM/412/000179/10 z dnia
05 listopada 2010 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, ze obowiazek, o ktorym mowa
w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobie, tj. w dniu
18 listopada 2010 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Poly
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181c 02-222 Warszawa;

telefon: +48 22 492 11 00; adres email: urpl@urpl.gov.pl;
strona: https://www.gov.pl/web/urpl

)
9,
X
3
&
%)
e

Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Neck
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Small Joints
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Neural
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Hip
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Knee
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Thoracic
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Shoulder
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Ischial
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181c 02-222 Warszawa;

telefon: +48 22 492 11 00; adres email: urpl@urpl.gov.pl;
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Matrix
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Lumbar
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-17
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Muscle
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Na podstawie art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. 2024 r. poz. 1620) dystrybutor: REGENOVA THERAPEUTICS SPOLKA CYWILNA
MAREK KOCWA, DOROTA BEDNARCZYK-KOCWA , ul. Fryderyka Chopina 45/,
67-200 Gtogow wpisat do wykazu dystrybutoréw wyrobéw, systemoéw lub zestawdw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy, nastepujace informacje:

Data wpisania informacji: 2023-08-03
Nazwa handlowa wyrobu: MD-Tissue
Kod Basic UDI-DI: Nie dotyczy

Nazwa i adres producenta: Guna S.p.a.
Via Palmanova, 71 20132 Mediolan, Wiochy

Potwierdzenie zostato wygenerowane z Wykazu dystrybutoréw wyrobdéw, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620),
prowadzonego na stronie internetowej pod adresem: https://d.urpl.gov.pl/.

Potwierdzenie nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby zostaty poprawnie zakwalifikowane jako
wyréb/wyroby medyczne oraz nie rozstrzyga, ze ww. wyréb/wyroby sg wyrobami medycznymi w
rozumieniu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (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 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
Nr 117 z 05.05.2017, str. 176, ze zm.).

Data wydruku: 2025-04-10



