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2012 -02- 02
Warszawa,
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/0198/11[AJ]
Pan
Janusz Szafraniec
ERBE POLSKA Sp. z o.0.
ul. Marconich 8
02-954 Warszawa

Dotyczy: Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i instrumenty monopolarne
wg zalacznika.

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/0198/11 z dnia 11
styczen 2011 roku, z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu 1 do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, ze zm.), dziatajgc 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: Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Podstawka pod elektrody
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda epilacyjna: prosta; prosta, precyzyjna; prosta, nieizolowana
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Uchwyt elektrod do konizacji
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Klinga do konizacji
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda do neurotestu
Wyposazenie elektrochirurgiczne-elektrody i kable monopolarne:
Elektroda iglowa: elektroda iglowa; zakrzywiona; regulowana;
zagieta; prosta; precyzyjna, zgigta; precyzyjna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda z kanalem aspiracyjnym
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody 1 kable monopolarne:
Elektroda hakowa: elektroda hakowa; L; J; z przyciskami; okragla
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda koagulacyjna: elektroda koagulacyjna; do bronchoskopii:
elastyczna; iglowa
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Zaslepka typu Luer: do elektrod igtowych, regulowanych; do elektrod
TEM, niebieska; do elektrod TEM, czerwona
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
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Elektroda petlowa: tasmowa; drutowa; elektroda petlowa; precyzyjna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda kulkowa: elektroda kulkowa; prosta; zagi¢ta; precyzyjna
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda nozowa: elektroda nozowa; zakrzywiona; prosta; prosta,
konc. lancet.; zagigta

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda szpatutkowa: prosta; zagieta; elektroda szkatutkowa
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody 1 kable monopolarne:
Uchwyt: do nieizolowanych elektrod epilacyjnych; do izolowanych
elektrod epilacyjnych; do elektrod mikrochirurgicznych; do elektrod
US:; elektrod

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody 1 kable monopolarne:
Przedtuzenie uchwytu

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda Vari-Loop

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Instrument TEM: 400; 150

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Element czyszczacy do instrumentu TEM

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody 1 kable monopolarne:
Elektroda konizacyjna

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Lacznik

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Czyscik elektrod monopolarnych

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Przedtuzenie elektrod

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda wolframowa: elektroda wolframowa; zagieta
Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody 1 kable monopolarne:
Zestaw wezy do instrumentu TEM

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Elektroda monopolarna, punktowa

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Pinceta monopolarna: prosta; bagnetowa

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Podstawka pod mikroelektrody: krotkie; dlugie

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Maly zestaw elektrod monopolarnych ztozony z:

podstawka pod elektrody,

elektroda nozowa prosta,

elektroda nozowa prosta konc. lancet.,

elektroda iglowa, elektroda nozowa zagigta
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elektroda petlowa drutowa,

elektroda petlowa drutowa,

elektroda kulkowa prosta,

elektroda kulkowa prosta

Wyposazenie elektrochirurgiczne - elektrody i kable monopolarne:
Duzy zestaw elektrod monopolamych zlozony z:
podstawka pod elektrody,

elektroda nozowa prosta,

elektroda nozowa prosta konc. lancet.,

elektroda szpatutkowa prosta,

elektroda igtowa

elektroda nozowa zagigta,

elektroda iglowa zagieta,

elektroda petlowa drutowa,

elektroda petlowa drutowa,

elektroda petlowa drutowa

elektroda petlowa drutowa,

elektroda kulkowa prosta,

elektroda kulkowa prosta,

elektroda kulkowa prosta

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

oraz wprowadzono dane:

3) dystrybutora:
t]. nazwe 1 adres dystrybutora:  ERBE POLSKA Sp. z o.0.
ul. Marconich 8, 02-954 Warszawa, Polska

- 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 zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zgltasza¢ niezwlocznie, nie pozniej
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 ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.”

Otrzymuja:
1. 1 egz. - adresat
2. 1egz. -ala . Aiania Drovasa
WTRERTUR
- ety nformegd o Wyrobach Medycznych
'3
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