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Dotyczy: Sequent Please - cewniki balonowe PTCA do naczyn wiencowych, uwalniajace
Paxitaxel; Sequent Il - cewniki balonowe do naczyn wiencowych; Sequent - cewniki
balonowe do naczyn wienicowych; Eledyn - cewniki do stymulacji tymczasowej; Coroflex
Please - stenty do naczyn wiencowych pokrywane paclitaxelemCoroflex Blue Ultra -
stenty do naczyn wiencowych rozprezane za pomoca balonu; Coroflex Blue - stent do
naczyn wiencowych rozprezany za pomocg balonu; Combitrans - kable podiaczeniowe;
Arteriofix, Arteriofix V - zestaw do kaniulacji tetnic; Haemofix-Combitrans Set - zestaw
do monitorowania ciSnienia; Zestaw do PTCA; Y-Conector -lgcznik typu Y z
urzgdzeniem wprowadzajacym; Inflation Device - przyrzad do napeklniania; Combifix
Adapter — lacznik; Intrafix - zestaw induzyjny do pomiaru ci$nienia; Kissing BiBalloon
Adapter.

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych informuje, w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/002714/11 z
dnia 14 marca 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach: Sequent Please - cewniki balonowe
PTCA do naczyn wiencowych, uwalniajace Paxitaxel; Sequent II - cewniki balonowe do
naczyn wiencowych; Sequent - cewniki balonowe do naczyn wiencowych; Eledyn - cewniki
do stymulacji tymczasowej; Coroflex Please - stenty do naczyn wiencowych pokrywane
paclitaxelemCoroflex Blue Ultra - stenty do naczyn wiencowych rozprezane za pomoca
balonu; Coroflex Blue - stent do naczyn wiencowych rozprgzany za pomoca balonu;
Combitrans - kable podlaczeniowe; Arteriofix, Arteriofix V - zestaw do kaniulacji tetnic;
Haemofix-Combitrans Set - zestaw do monitorowania ci$nienia; Zestaw do PTCA; Y-
Conector -lacznik typu Y z urzadzeniem wprowadzajacym; Inflation Device - przyrzad do
napetniania; Combifix Adapter — tacznik; Intrafix - zestaw induzyjny do pomiaru ci$nienia;
Kissing BiBalloon Adapter 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
spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 17 marca 2011 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 pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.
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Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktorych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.
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