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Dotyezy: Jednorazowy usuwacz zaciskow skornych
Reusable staple remover - Przyrzad do usuwania zszywek wielorazowego

uzyiku
Cervix Set

REGON 015249601

Warszawa, 2019 -09- 0 7

Pan Artur Lawniczak
Pelnomocnik firmy:
Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Cutfix - skalpele chirurgiczne jednorazowego uzytku

Dafilon

Dagrofil

Dermaset

Ear Set
Endo-sponge
Gelita Tampon
Histoacryl
Linatrix

Lyostypt
Manipler AZ-35W
MonoMax
MonoPlus
Monosyn

Neuro Patch
Optilene Mesh
Optilene Mesh Elastic
Optilene Mesh LP
Osteovit
Patella-Set
PremiCron
Premilene
Premilene Mesh
Premilene Mesh Plug
Pledgets

Safil

Safil Mesh
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Safil Mesh Spleen
Safil Mesh Kidney
Safil Parenchyma-Set

Safil Quick
Sangustop
Sceurex
Silkam
Steelex

Steelex Eleetrode Set
Steelex Sternum Set

Supramid
Tendo-Loop

Surgical Loop

Tendofil
Trelon
Ventrofil
Virgin Silk

Knochenwachs/Bone Wax

Prezes  Urzedu

Rejestracji

Produktow

Leczniczych,

Wyrobdw

Medycznych

i Produktow Biobojezych w zwigzku 7z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/00405/11
zdnia 18 stycznia 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, stwierdza, ze obowiazek. o
Ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 876) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach:

- Jednorazowy usuwacz zaciskow skornych
- Reusable staple remover - Przyrzad do usuwania zszywek wielorazowego uzytku

- Cervix Set

- Cuthix - skalpele chirurgiczne jednorazowego uzytku

- Dafilon

- Dagrofil

- Dermaset

- lar Set

- Endo-sponge

- Gelita Tampon

- Iistoacryl

- Linatrix

- Lyostypt

- MonoMax

- MonoPlus

- Monosyn

- Neuro Patch

- Optilene Mesh

- Optilene Mesh Elastic
- Optilene Mesh LP
- Osteovit

- Patella-Set

- PremiCron

- Premilene

- Premilene Mesh

- Premilene Mesh Plug
- Pledgets

- Saflil
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Salil Mesh

Salil Mesh Spleen
Safil Mesh Kidney
Safil Parenchyma-Set
Salil Quick
Sangustop

Securex

Silkam

Steelex

Steelex Electrode Set
Steelex Sternum Set
Supramid

- Tendo-Loop

- Surgical Loop
Tendolfil

- Trelon

- Ventrofil

- Virgin Silk

- Knochenwachs/Bone Wax

]

1

. wdn. 21 styeznia 2011 r.
Ponadto Prezes Urzedu informuje. ze powiadomienie dla wyrobu:

- Manipler AZ-35W

Aesculap AG
Am Acsculap-Platz. 78532 Tuttlingen. Niemcy:

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
ul. Tysigeleciald., 64-300 Nowy Tomysl, Polska

na podstawic art. 63 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych uznaje
sie za nicdokonane. gdyz powiadomienie dla powyzszego wyrobu jest niekompletne. Nie
dostarczono wzoru instrukeji uzywania z danymi wytworcy widniejacymi w formularzu wg
zalgeznika nr 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876) wszelkie zmiany danych objetych
zgloszentem lub powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w
terminic 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie.

Zgodnie 7 art. 100 ustawy. kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia. o ktérych mowa w
art. 58. albo nic zglasza zmian danych, o ktorych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

z upowainienia Prazeza
DYREKTOR
Departamenty Informac-o Wyrobach Medycznych
Otrzymuja:
l. | egz. - adresal
2. legz. - ala Elfblats Macksowsha

WM/RWM/412/00405/1 1
Strona3z3



		2023-06-30T14:33:32+0200




