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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa, 2012 -01- 310

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/0207/11[A]]

Pan

Janusz Szafraniec

ERBE POLSKA Sp. z o.0.
ul. Marconich 8

02-954 Warszawa

Dotyczy: Pojedynczy wylgcznik nozny typu 20150-100 (nr serii W3 127074);
Podwéjne wylgezniki nozne do ERBEJET/VIO typu 20189-300
(nr serii W3 127068), 20189-301 (nr serii W3 127070), 20189-302
(nr serii W3 127072), 20189-303 (nr serii W3 127073);
Wylaezniki nozne VIO C typu 20188-102 (nr serii 2ZW-ZQ<ZW-YQ),
201189-107 (nr serii 2ZW-ZQ<ZW-YQ).

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/0207/11 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.), dziatajac 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 wyrobow: Pojedyniczy wylacznik nozny typu 20150-100
Podwdjne wylaczniki nozne do ERBEJET/VIO typu 20189-300,
20189-301, 20189-302, 20189-303
Wylaczniki nozne VIO C typu 20188-102, 201189-107

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

oraz wprowadzono dane:
3) dystrybutora:

tj. nazwe i adres dystrybutora: ERBE POLSKA Sp. zo.0.
ul. Marconich 8, 02-954 Warszawa, Polska
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- do bazy danych, o ktorej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy.

Prezes Urzedu rownoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgtoszeniem 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.”

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