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Warszawa, 2052 -02- 02

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/0217/11[AJ]

Pan

Janusz Szafraniec

ERBE POLSKA Sp. z o.0.

ul. Marconich 8

02-954 Warszawa

Dotyczy: Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne
wg zalgcznika.

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/0217/11 z dnia 11
styczen 2011 roku, z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dzialajac na
podstawie art. 133 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679, ze zm.; dalej: ,,ustawa”), przeniesiono dane wyrobow:

1) nazwa wyrobdw: Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Elektroda iglowa
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Elektroda bipolarna iglowa: prosta; zagieta
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Wktad Luer do instrumentdéw bipolarnych: elektroda
bipolarna igtowa prosta, elektroda bipolarna igtowa zagieta, sonda
bipolarna 360 elastyczna, uchwyt do sond bipolarnych (sonda bipolarna
360 elastyczna, sonda bipolarna 360 sztywna),uchwyt do instrumentow
(instrument iglowy bipolarny), instrument iglowy bipolarny, sonda
bipolarna 360 sztywna, mikropinceta bipolarna bagnetowa,
mikropinceta bipolarna, uchwyt mikropincet bipolarnych z kablem
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Sonda bipolarna 360: elastyczna; sztywna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Uchwyt do sond bipolarnych: sonda bipolarna 360 elastyczna,
sonda bipolarna 360 sztywna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Uchwyt do instrumentéw: instrument iglowy bipolarny
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Instrument iglowy bipolarny
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolare:
Mikropinceta bipolarna: bagnetowa; mikropinceta bipolarna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
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Pojemnik azurowy na mikropincety

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Uchwyt mikropincet bipolarnych z kablem

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Adapter do przeptukiwania mikropincet

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel bipolarny do instrumentéw bipolarnych: elektroda bipolarna
iglowa prosta, elektroda bipolarna iglowa zagieta,

wkiad Luer do instrumentéw bipolarnych, sonda bipolarna 360
elastyczna, uchwyt do sond bipolarnych (sonda bipolarna 360
elastyczna, sonda bipolarna 360 sztywna), uchwyt do instrumentéw
(mstrument iglowy bipolarny), instrument igtowy bipolarny, sonda
bipolarna 360 sztywna, mikropinceta bipolarna bagnetowa,
mikropinceta bipolarna, uchwyt mikropincet bipolarnych z kablem,
do diatermii ICC Int.

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel bipolarny do instrumentéw bipolarnych: elektroda bipolarna
iglowa prosta, elektroda bipolarna iglowa zagieta,

wklad Luer do instrumentéw bipolarnych, sonda bipolarna 360
elastyczna, uchwyt do sond bipolarnych (sonda bipolarna 360
elastyczna, sonda bipolarna 360 sztywna), uchwyt do instrumentéw
(instrument iglowy bipolarny), instrument iglowy bipolarny, sonda
bipolarna 360 sztywna, mikropinceta bipolarna bagnetowa,
mikropinceta bipolarna, uchwyt mikropincet bipolarnych z kablem
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel bipolarny, do diatermii ICC Int.

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta bipolarna: prosta, tgpa; zakrzywiona, tgpa; bajonett, tepa;
bajonett; bajonett, odgieta do dotu, tepa; prosta, ostra; zakrzywiona,
ostra; bajonett, odgieta; zakrzywiona, precyzyjna

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta bipolarna: bajonett, ostra; koncdéwki zakrzywione, ostra;
bajonett, odgieta do gory, tgpa; bajonett, precyzyjna; z plaskimi
koncéwkami, tepa; z ptaskimi konicowkami, zakrzywiona, tepa
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta bipolarna: z ptaskimi koncéwkami, bajonett, tepa; koncowka
zakrzywiona, tepa; 50st. tgpa; prosta; prosta, z kanalem irygac., tepa;
bajonett, z kanalem irygac., ostra

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta bipolarna: bajonett, z kanatem irygac., tepa; bagnetowa CnA;
CnA; prosta CnA; zakrzywiona CnA; pinceta bipolarna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Elektroda bipolarna: kontaktowa, zakrzywiona; kontaktowa, koncoéwka
zakrzywiona; elektroda bipolarna; hakowa, zakrzywiona
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Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne: Igta
bipolarna wg Binnera, zakrzywiona

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kleszczyki bipolarne: precyzyjne; kleszczyki bipolarne
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Wkiad czyszczacy do elektrod bipolarnych ERBE-Bilap, wielorazowy
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta do tosilektomii

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Pinceta izolowana, prosta, koncowki waski z 1-2 zabkami
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Instrument bipolarny BiClamp

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kleszczyki laparoskopowe: Maryland, zlobkowane; zakrzywione,
zlobkowane

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Instrument BiClamp laparoskopowy: Maryland, konc. zakrzywine;
Maryland, konc. gladkie; konc. zakrzywine, azurowe; konc.
zakrzywine, azurowe, gladkie

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Uchwyt do kleszezykow: Kleszczyki laparoskopowe Maryland,
zfobkowane; kleszczyki laparoskopowe zakrzywione, ztobkowane
Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Ostona wkladu roboczego do uchwytu instrumentu

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Szczypcee: Maryland - wkiad, element roboczy; zakrzywione - wktad,
element roboczy

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Uchwyt instrumentu: Instrument BiClamp laparoskopowy (Maryland,
konc. zakrzywine; Maryland, konc. gladkie; konc. zakrzywine,
azurowe; konc. zakrzywine, azurowe, gladkie)

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Wklad roboczy do: Instrument BiClamp laparoskopowy (Maryland,
konc. zakrzywine; Maryland, kone. gladkie; konc. zakrzywine,
azurowe; konc. zakrzywine, azurowe, gladkie)

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel przylaczeniowy do pincet bipolarnych: do diatermii ICC; do
diatermii ICC Int.; do diatermii Martin/Berchtold; Aesculap, do
diatermii ICC

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel przytaczeniowy do instrumentéw bipolarnych: do diatermii ICC;
do diatermii ICC Int.

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Kabel przytaczeniowy do kleszczykow bipolarnych do diatermii
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ICC Int.

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Instrument do koagulacji bipolarne;j

Wyposazenie elektrochirurgiczne - instrumenty i kable bipolarne:
Wkiad do instrumentu BiClamp

2) nazwa i adres wytworcy:  ERBE Elektromedizin GmbH _
Waldhornlestrasse 17, Tiibingen 72072, Niemcy

oraz wprowadzono dane:

3) dystrybutora:
tj. nazwe i adres dystrybutora: ERBE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Marconich 8, 02-954 Warszawa, Polska

- do bazy danych, o ktorej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzedu réwnoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych obj¢tych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100
ustawy: ,.Kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58, albo nie
zglasza zmian danych, o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.”

Otrzymuja:
1. 1 egz. - adresat
2. legz -ala

L. aiamenty anm@ i;l)*;ﬁrébam Medycznych
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