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Dotycry: Sequent Please . cewniki balonowe PTCA do naczyń wieńcowych, uwa|niające
Paxitaxe|; Sequent II - cewniki balonowe do naczyń wieńcowych; Sequent - cewniki
balonowe do nacryń wieńcowych; Eledyn - cewniki do sĘmu|acji tymczasowej; Coroflex
Please - stenĘ do nacryń wieńcowych pokrywane paclitaxelemCoroflex B|ue U|tra -
stenĘ do nacryń wieńcowych rozprężane za pomocą ba|onu; Coroflex B|ue - stent do
nacryń wieńcowych rozprężany za pomocą ba|onu; Combitrans - kab|e pod|ączeniowe;
Arteriofix, Arteriofix V . zestaw do kaniulacji tętnic; Haemofix-Combitrans Set - zestaw
do monitorowania ciśnienia; Zestaw do PTCA; Y-Conector -łącznik Ępu Y z
urządzeniem wprowadzającym; Inflation Device . przyrząd do napełniania; Combifix
Adapter - łącznik; Intrafix - zestaw induryjny do pomiaru ciśnienia; Kissing BiBal|oon
Adapter.

Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych informuje' w związku z Państwa wnioskiem nr WM/RWIW4121002714111 z
dnia 14 marca 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach: Sequent Please - cewniki balonowe
PTCA do naczyń wieńcowych, uwalniające Paxitaxel; Sequent II - cewniki balonowe do
naczyń wieńcowych; Sequent. cewniki balonowe do naczyń wieńcowych; Eledyn - cewniki
do stymulacji tymczasowej; Coroflęx Pleasę - Stenty do naczyń wieńcowych pokrywane
paclitaxelemCoroflex Blue Ultra . stenty do naczyń wieńcowych rozprężutę za pomocą
balonu; Coroflex Blue - stent do naczyń wieńcowych rozpręŹany za pomocą balonu;
Combitrans - kable podłączeniowe; Arteriofix, Arteriofix V. zestaw do kaniulacji tętnic;
Haemofix-Combitrans Set - zestaw do monitorowania ciśnienia: Zestaw do PTCA: Y-
Conector -łącznik Ępu Y z urządzeniem wprowadzającym; Inflation Device - przyrząd do
napełniania; Combifix Adapter _ łącznik; lntrafix - zestaw induzyjny do pomiaru ciśnienia;
Kissing BiBalloon Adapter stwierdza, że obowiązek, o którym mowa w art. 58 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm,) uznaje się za
spełniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 17 marca 201 1 r.

Prezes Urzędu dodatkowo informuje, że na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objęĘch zgłoszeniem lub powiadomieniem
na|eży zgł'aszaÓ niezwłocznie, nie póŹniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzięcia
informacji o zmianie.
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Zgodniezart.100ustawy'ktoniedokonujeZgłoszenialubpowiadomienia,októrychmowa
*-u.t. sc, albo nie zgłasza zmian danych, o których mowa w art. ó1, podlega grzywnie.
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