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Jednostka notyfikowana nr 0426 
 
 

CERTYFIKAT nr 166-02-00-DM 
(Zgodnie z Aneksem V do Dyrektywy 93/42/EEC) 

 
 

ITALCERT 
 

Poświadcza, że 
 

System Całkowitej Gwarancji Jakości wdrożony do procesu produkcyjnego 
„Urządzenia Medyczne”-DM- 

przez producenta 
 

M.D.L. S.r.I 
Via Tavani, 1/a –IT 23014 DELEBIO (SO) - WŁOCHY 

 
w fabryce zlokalizowanej w 

 
Via Tavani, 1/a 

IT 23014 DELEBIO (SO) - WŁOCHY 
 

spełnia wymogi określone w 
 
 

Dyrektywie 93/42/EEC – Aneks V 
 
 

oraz upoważnia w/w firmę do znakowania 
 
 

CE 0426 
 

zgodnie z kryteriami określonymi w aneksie XII Dyrektywy 93/42/EEC, które DM 
zgłosił w Aneksie 1 niniejszego Certyfikatu 

 
 

di. inż. Roberto Cusolito 
[nieczytelny podpis] 
Dyrektor Generalny 

 
data pierwszego  wydania     data odnowienia                          data ważności  
       29-04-2011            20-12-2018                                   19-12-2023 
 
 
 

Niniejszy Certyfikat powinien być publikowany tylko w całości i wraz z jego załącznikiem nr 1. 
Ten certyfikat jest angielskim tłumaczeniem certyfikatu nr 166-02-00-DM wydanym przez ITALCERT w języku włoskim. W 
przypadku rozbieżności należy zapoznać się z oryginalnym certyfikatem wydanym w języku włoskim 
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Chirurgicznie inwazyjne wyroby medyczne do tymczasowego stosowania i akcesoria (klasa IIa) 
 
PJαβχδεφγηXXYYμ 
Jednorazowa igła do biopsji szpiku kostnego z zewnętrznym elementem wycinającym, do aspiracji rdzeniowej z talerza 
biodrowego. PJ = pole określające grupę igieł. 
α = zmienne pole określające obecność wycinarki: pominięte (bez wycinarki) T (jeśli δ = pominięte, wycinarka standardowa) 
β = zmienne pole określające obecność otworów na końcu kaniuli: pominięte (brak otworów), E (5 otworów) 
χ = zmienne pole określające model uchwytu: pominięte (uchwyt typu PJ), K1 (uchwyt typu tsunami), K2 (uchwyt typu Jamblu z 

ostrzeniem brzytwa) 
δ = zmienne pole określające wersję wycinarki: pominięte (bez wycinarki lub standardowa wycinarka), D (wersja w kształcie 

widelczyka), G (wersja ząbkowana), F (wersja drutowa), L (wersja sprężynowa), S (drugi mandryn tępy)  
ε = zmienne pole określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
φ = zmienne pole określające stożkową wersję końcówki kaniuli: pominięte (stożkowa końcówka kaniuli), V (nie stożkowa 

końcówka kaniuli) 
γ = zmienne pole określające zaostrzenie kaniuli: pominięte (zaostrzenie „usta ryby”), H (zaostrzenie typu diament 5 krawędzi), P 

(zaostrzenie brzytwa), C (zaostrzenie typu Chiba 16o) 
η = zmienne pole określające przeciw-działo: pominięte (nieobecne), Zn (przeciw-działo 90o, n=1 do 10) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm   
 
μ = zmienne pole określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony)   
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 7G do 18G 
Długość: od 50 mm do 250 mm 
Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod syntezy: kody PJ, PJE, PJEK1, PJK2 
 
 
 
PJEαXXYYμ 
Jednorazowa igła do eksplantacji szpiku kostnego z zaostrzeniem diamentowym i otworami bocznymi. 
PJE = pole stałe  określające grupę igieł. 
α = pole zmienne:  pominięte (standard), R (obecna dodatkowa zatyczka Vise®), K1 (bez żadnych otworów bocznych i nitowania, 

zaostrzenie Chiba), S (drugi mandryn tępy, kaniula wewnętrzna zamknięta z otworami bocznymi) 
μ = zmienne pole określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm   
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 7G do 18G 
Długość: od 50 mm do 250 mm 
 
 
 
 
SDXXYY 
Jednorazowa igła do biopsji szpiku kostnego z wewnętrznym elementem chwytającym (uchwyt typu PJ). Igła do aspiracji 
rdzeniowej szpiku, mostkowa i biodrowa. 
XX = Gauge 
YY = długość w cm   
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 7G do 18G 
Długość: od 50 mm do 250 mm 

                                                     
 
 
 
 
 
 
 
      

                                                                                                    



 
Logo ITALCERT                           ITALCERT S.r.I. 
                                                                                                                                                                                                      Viale Sarca, 336 –IT 20126 MILANO MI 

                                                    Tel. +39 0266104876 – fax +39 0266101479 
                                                      E-mail italcert@italcert.it 
                                                 Ciało Notyfikowane nr 0426 
 

Aneks 1 do Certyfikatu nr 166-02-00-DM 
 

-strona 2 z 9- 
 
 
PSαβχδXXYYμ 
Jednorazowa igła do biopsji szpiku kostnego z wewnętrznym elementem chwytającym (uchwyt typu PJ).  Igła do aspiracji 
rdzeniowej szpiku, mostkowa i biodrowa. 
PS = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające rodzaj kaniuli ekstrakcyjnej: pominięte (ząbkowana kaniula), Hn (zamknięta kaniula wewnętrzna z 

otworami bocznymi n:1 = 6 otworów; n:2 = 8 otworów; n:3 = 10 otworów; n:4 = 12 otworów). Jeżeli pojawi się kaniula 
ekstrakcyjna Hn, wtedy będzie miała kaniulę (2*(ilość otworów)+1) otworów. 

β = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
χ = pole zmienne określające typ końcówki kaniuli: pominięte (typ „usta ryby”), D (typ „diament” z 5 krawędziami) 
δ = pole zmienne określające dodatkowy mandryn: pominięte (dodatkowy mandryn nieobecny), Mn z n:1 = mandryn podobny do 

igły; n:2 = mandryn tępy; n:3 = podwójny mandryn tępy 
XX = Gauge 
YY = długość w cm   
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 7G do 18G 
Długość: od 50 mm do 250 mm 
 
 
 
PIαβχδεXXYY/ZZμ 
Jednorazowa igła do biopsji kości, aspiracji szpiku kostnego, mostka i talerza biodrowego. 
PI = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ uchwytu: pominięte (typ PI), P (typ w wersji lekkiej), L (typ uchwytu anatomicznego mdl, T) 
β = pole zmienne określające obecność otworów: pominięte (nieobecne), E (2 otwory) 
χ = pole zmienne określające akcesoria dla wygody uchwytu: pominięte (nieobecne), Q (obecne – gumowa piłka) 
δ = pole zmienne określające obecność plastikowej skuwki: pominięte (obecna), G (nieobecna) 
ε = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość minimalna w mm 
ZZ = długość maksymalna w mm   
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 25G 
Długość kaniuli: od 10 mm do 300 mm 
Wersja do eksplantacji z otworami bocznymi, kod PIE. Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod 
syntezy: kody PI, PIE, PIP, PIPE, PIL 
 
 
 
 
PMαβχXXYYμ 
Jednorazowa ręczna igła do biopsji tkanek miękkich. 
PM  = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standardowa), E (wersja ecobright) 
β = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 11G do 22G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 500 mm 
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PDαββχδεφγXXYYμ 
Jednorazowa igła do biopsji tkanek miękkich półautomatyczna. 
PD = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające ściągalną kaniulę: pominięte (obecna), 0 (nieobecna) 
ββ = pole zmienne określające obecność prowadnicy współosiowej: pominięte (nieobecna), PP (obecna) 
χ = pole zmienne określające oddzielny mandryn: pominięte (nieobecny), P (obecny) 
δ = pole zmienne określające końcówkę  mandrynu: pominięte (lancet), T (trokar) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne określające materiał pod MRI: pominięte (wersja standard), MR (wersji pod MRI) 
γ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 12G do 22G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 500 mm 
Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod syntezy: kod PD 
  
 
 
MGαβχδεφγηXXYYμ 
Jednorazowa igła do biopsji do pistoletów automatycznych. 
MG = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ mocowania: pominięte (typ Magnum Bard), K1 (typ Magnum Bard i Palium), P (typ Promag) 
β = pole zmienne określające obecność przekładki: pominięte (obecna), N (nieobecna) 
χ = pole zmienne określające obecność prowadnicy współosiowej: pominięte (nieobecna), C (obecna) 
δ = pole zmienne określające końcówkę  mandrynu: pominięte (lancet), T (trokar) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne - tylko dla MGK1 - określające materiał pod MRI: pominięte (wersja standard), MR (wersji pod MRI) 
γ = pole zmienne - tylko dla MGK1 -  określające obecność osłony: pominięte (nieobecna), V (obecna) 
η = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 12G do 22G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 500 mm  
Wersja MGK1 z prowadnicą współosiową: MGC 
Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod syntezy: kod MG, MGK1, MGP, MGPC, MGC, MGT, 
MGTC, MGPT, MGTCP. 
 
 
 
VEαβχδεφXXYYμ 
Jednorazowa igła do biopsji do pistoletów automatycznych. 
VE = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ mocowania: pominięte (typ standard, typ Promag), S (typ 1 FastGun), P (typ 2 FastGun), J (typ 

Pajunk), M (typ Medax), B (typ BIP), D (typ MD) 
β = pole zmienne określające obecność przekładki: pominięte (obecna), N (nieobecna) 
χ = pole zmienne określające obecność prowadnicy współosiowej: pominięte (nieobecna), C (obecna) 
δ = pole zmienne określające typ zaostrzenia mandrynu: pominięte (potrójne), T (typu trokar) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 12G do 22G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 500 mm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
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PTαβχδεφγXXYYY 
Igła do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod syntezy (kod PT). Igła współosiowa do wprowadzania 
komponentów (kod PT0). 
PT = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające obecność mandrynu: pominięte (obecny), 0 (nieobecny) 
β = pole zmienne określające korek mandrynu: pominięte (okrągły z Luer-Lock), Q (szybkie złącze) 
χ = pole zmienne określające zaostrzenie mandrynu: pominięte (trokar), F (typ brzytwa 25o), P (typ lancet) 
δ = pole zmienne określające zaostrzenie kaniuli: pominięte (tępe), C (typ Chiba 25o) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne określające materiał pod MRI: pominięte (wersja standard), M (wersja pod MRI) 
γ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w mm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 08G do 25G 
Długość kaniuli: od 20 mm do 500 mm 
 
 
 
PAαβXXYY 
Zestaw do aspiracyjnej biopsji histologicznej i cytologicznej według metody Menghini  
PA = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
β = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 22G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 350 mm 
 
 
 
PCαβχδεφXXYY 
Igła do aspiracyjnej biopsji histologicznej i cytologicznej według zmodyfikowanej metody Menghini  
Gdzie: PC = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ uchwytu: pominięte (strzykawka 100 ml), 0 (typ DE) 
β = pole zmienne – tylko dla PC0 - określające obecność prowadnika współosiowego: pominięte (nieobecny), C (obecny) 
χ = pole zmienne określające zaostrzenie mandrynu: pominięte (trokar), F (typ Fransen), T (typ lancet) 
δ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne określające materiał pod MRI: pominięte (materiał standard), M (materiał MRI) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 25G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 300 mm 
 
 
 
PEαβχXXYY 
Igła Chiba do aspiracji cytologicznej i podawania (kod PEM). Igła Chiba do aspiracji cytologicznej i biopsji histologicznej tkanek 
miękkich (kod PEF, PEW)  
PE = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające zakończenie kaniuli: M (typ Menchetti), F (typ Franseen), W (typ Westcott) 
β = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
χ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 16G do 26G 
Długość kaniuli: od 50 mm do 300 mm 
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LPXXYYαββχ 
Jednorazowa sterylna kaniula do lipoaspiracji. Igła do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urządzeń i metod syntezy. 
LP = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
XX = średnica zewnętrzna w mm 
YY = długość w cm 
α = pole zmienne określające złącze: R1 (złącze plastykowe), R2 (złącze wzmocnione) 
β β = pole zmienne określające wersję końcówki: (zgodnie z rysunkiem technicznym) 
χ = pole zmienne określające izolację elektryczną: pominięte (nieobecna), C (obecna) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 0,5mm do 8mm 
Długość kaniuli: od 50 mm do 500 mm 
 
 
32Z2000/ 32Z2002/ 32Z2020/ 32Z2022/ 32Z2024/ 32Z2030/ 32Z2032/ 32Z2034/ 32Z2036/ 32Z2038/ 
32Z2039/ 32Z2040/ 32Z20YY 
Jednorazowa sterylna igła do biopsji dziąseł (AG1). Średnica zewnętrzna kaniuli: od 3 mm do 7 mm. 
 
 
32Z2006/ 32Z2007/ 32Z2008/ 32Z2009 
Jednorazowa sterylna igła do biopsji sterowanej dziąseł (AG2). Średnica zewnętrzna kaniuli odpowiednio 4.0 mm 4.9 mm, 6.0 mm, 
5.1 mm. 
 
32Z2026/ 32Z2027 
Jednorazowa sterylna igła do biopsji liniowej dziąseł (AG3). Długość kaniuli: 45 mm. Grubość 0.63 mm. Średnica ostrej końcówki 
2 mm.  
 
 
TYαβχδεφγXXYYμ 
Pistolet automatyczny Themy do biopsji tkanki miękkiej 
TY = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ mechanizmu odcinającego próbkę: pominięte (typ ścinający), K (typ ścinający z podwójnym 

przyciskiem), Q (rotacyjny, ścinający), F (rotacyjny, pełny rdzeń) 
β = pole zmienne określające długość wycinka: pominięte (20 mm), S (10 mm) 
χ = pole zmienne określające obecność prowadnika współosiowego: pominięte (nieobecny), C (obecny)  
δ = pole zmienne określające zakończenie mandrynu: pominięte (lancet), T (trokar) 
ε = pole zmienne określające zakończenie ecobright: pominięte (wersja standard), E (wersja ecobright) 
φ = pole zmienne określające materiał pod MRI: pominięte (materiał standard), M (materiał pod MRI) 
γ = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise®: pominięte (nieobecna), R (obecna) 
XX = Gauge 
YY = długość w cm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 12G do 22G 
Długość kaniuli: od 30 mm do 500 mm 
 
 
AEαβXXYYμ 
Igła do stymulacji elektrycznej. 
AE = pole stałe określające grupę igieł. 
α = pole zmienne określające końcówkę: T (końcówka lancet, lancet 16o), Q (końcówka Quinke, lancet 30o), C (końcówka Chiba), 

Y (końcówka lancet 20o), P (zaostrzenie ołówkowe) 
β = pole zmienne określające typ używanej techniki: R (technika E.N.S., bezpieczeństwo Vise® niedostępne),  S (technika 

podskórna, bezpieczeństwo Vise® niedostępne), M (technika hybrydowa E.N.S. i ultradźwięki, bezpieczeństwo Visa®), MN 
(technika ultradźwięki, bezpieczeństwo Visa®) 

XX = Gauge 
YY = długość w mm 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), B (niebieski), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica: od 14G do 30G 
Długość kaniuli: od 10 mm do 200 mm 
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PBαβχδXXYY 
Igła Chiba do aspiracji cytologicznej i podawania substancji, stożek LLDU MDL 
PB = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające wersję standardową pod MR (M) 
β = pole zmienne określające korek mandrynu mandrynu: pominięte (TMC), R (szybkie złącze) 
χ = pole zmienne określające typ  końcówki: pominięte, T,Q, U 
δ = pole zmienne określające obecność przedłużacza: pominięte (nieobecna), P (obecna) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 30G 
Długość kaniuli: od 30 mm do 500 mm 
 
PBUTXXYY 
Igła Chiba do aspiracji cytologicznej, badań prenatalnych, aspiracji płynu owodniowego i podawania substancji, stożek  
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 30G 
Długość kaniuli: od 30 mm do 500 mm 
 
PBLαXXYY 
Igła Chiba do aspiracyjnej biopsji cyto-histologicznej i podawania substancji  z przedłużaczem i mandrynem,  
α = pole zmienne określające wersję standard lub bez piaskowania (N) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 30G 
Długość kaniuli: od 30 mm do 500 mm 
 
PB4αβXXYY 
Igła do podawania stałych substratów. 
PB4 = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające wersję normalną lub wersje A, B, C, D, E, F 
β = pole zmienne określające obecność zatyczki Vise® (R) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 14G do 26G 
Długość kaniuli: od 30 mm do 500 mm 
 
 
PZαβXXYY 
Zestaw do galaktografii. 
PZ = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające: wersję z rozszerzadłami (od 1 do 6), strzykawką 1 ml, igłą (Z); wersję z dwoma rozszerzadłami, 

strzykawką 1ml, łącznikiem przedłużającym i igłą (Y); wersję zestawu z łącznikiem przedłużającym i wąską igłą i węzłem (X) 
β = pole zmienne określające geometrię: prosta (D), zgięta (C) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w mm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 18G do 30G 
Długość kaniuli: od 20 mm do 40 mm 
 
ACXXYY 
Igła do płukania kanałów korzenia. 
AC = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w mm 
Średnica zewnętrzna kaniuli: od 18G do 30G 
Długość kaniuli: od 10 mm do 100 mm 
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PHαβXXYY 
Igła do alkoholizacji. 
PH = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające wersję końcówki: trokar (C) lub otwarta (A) 
β = pole zmienne określające ilość otworów (od 3 do 15) – tylko dla wersji C 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica: od 18G do 23G 
Długość: 50 mm do 350 mm 
 
 
 
PNαβχδXXYY 
Nierepozycyjna igła do lokalizacji zmian w piersi. 
PN = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające uchwyt standardowy, zmodyfikowany (S), igła z uchwytem typ DE (A)  
β = pole zmienne określające kotwiczkę: standardowa (pominięte) lub X, Z, K 
χ = pole zmienne określające obecność usztywniacza: pominięte (nieobecny), T (obecne) 
δ = pole zmienne określające obecność pozycjonera: pominięte (nieobecny), P (obecny) – z wyjątkiem PNA 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica: od 18G do 21G 
Długość: 50 mm do 200 mm 
 
 
 
PRαβχδXXYY 
Repozycyjna igła do lokalizacji zmian w piersi. 
PR = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające typ materiału: standardowy (pominięte), materiał MRI (M)  
β = pole zmienne określające typ igły: standardowa (pominięte), typu DE (A) 
χ = pole zmienne określające typ kotwiczki: pominięte (pojedyncza kotwiczka), podwójna kotwiczka (D)   
δ = pole zmienne określające obecność usztywniacza: pominięte (nieobecny), T (obecne) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w cm 
Średnica: od 18G do 21G 
Długość: 50 mm do 200 mm 
 
 
 
STIFF 
Usztywniacz 
Średnica zewnętrza 0,60 mm – wewnętrzna 0,40 mm 
Długość: 50 mm do 200 mm 
 
 
 
DRαXXYY 
Igła do drenażu. 
DR = pole stałe wskazujące grupę igieł. 
α = pole zmienne określające wersję standardową (pominięte) lub wersję holtec (H) 
XX = średnica w Gauge 
YY = długość w mm 
Średnica: od 8G do 21G 
Długość: 30 mm do 300 mm 
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AVααβхxyyγS 
Zestaw do paracentezy/toracentezy. 
AV = pole stałe wskazujące grupę produktów. 
αα = wskazanie rodzaju użytego materiału sztucznego typ: 01 z kranikiem trójkierunkowym; 02 z zaworem jednokierunkowym. 
β = jeśli w zestawie są 3 igły w różnych średnicach: „Tzz” z zz=50 mm lub 80 mm; zestaw z jedną igłą Veres: pominięte, zestaw z 

igłą Veresa i cewnikiem: „L”, zestaw z kaniulą: „K”.  
xx = średnica w Gauge (tylko dla zestawu z jedną igłą) 
yy = długość igły Veresa lub 3 igieł (które zawsze mają tą samą długość) 
γ = pole zmienne określające typ zakończenia mandrynu: (A) mandryn otwarty; (B) mandryn zamknięty i dwa otwory; (C) 

mandryn z trzema okienkami.  
S = rozmiar worka: pominięte: 2L, „5”: 5L, „8”:8L 
Średnica: od 8G do 21G 
Długość: 30 mm do 300 mm 
 
AV0102 
Zestaw do drenażu. Średnica: od 8G do 21G.  Długość: 30 mm do 300 mm 
 
 
AVαβkχγxxyy 
Igła Veresa. 
AV = pole stałe wskazujące grupę produktów. 
α = wskazuje wersję części metalowych: „A” otwarty koniec; „B” trzy okienka; „C” dwa otwory; „D” otwór  
β = wskazuje obecność cewnika: „L” z cewnikiem; brak wartości jeśli bez cewnika. 
K = „Q”30o z kranikiem; „brak wartości” zaostrzenie 16o, bez kraniku. 
χ = wskazuje obecność zatyczki Vise®: „R” z zatyczką, bez wartości bez zatyczki. 
γ = brak wartości: standard, „E” wskazuje pokrycie PTFE ecobright 
xx = średnica w Gauge (tylko dla zestawu z jedną igłą) 
yy = długość nominalna  
Średnica: od 8G do 21G 
Długość: 30 mm do 300 mm 
 
AVααxxy1γTy2y2nS 
Zestaw do paracentezy/toracentezy z igłą Veresa i igłą podskórną. 
Średnica: od 8G do 21G 
Długość: 30 mm do 300 mm 
 
AVααβxxy1y1γKnS 
Zestaw do paracentezy/toracentezy z igłą do drenażu. 
Średnica: od 8G do 21G 
Długość: 30 mm do 300 mm 
 
PL 
Wielorazowy aparat do biopsji tkanek miękkich. 
 
AEKαX1X1Y1Y1X2X2Y2Y2 
Igła do elektrostymulacji nerwów. 
AEK = pole stałe wskazujące podwójną igłę. 
α = pole zmienne określające typ końcówki: T (końcówka lancet 16o), Q (końcówka Quinke, lancet 30o), C (końcówka Chiba), Y 
(końcówka lancet 20o), P (zaostrzenie ołówkowe) 
X1X1 =  Gauge pierwszej igły 
Y1Y1 = długość pierwszej igły 
X2X2 =  Gauge drugiej igły 
Y2Y2 = długość drugiej igły 
Średnica: od 14G do 30G 
Długość: 10 mm do 200 mm 
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KAEαβXXYYYμ 
Zestaw do elektrostymulacji nerwów. 
K = pole stałe wskazujące zestaw. 
AEαβXXYYY = igła AE załączona w zestawie. 
μ = pole zmienne określające kolor: pominięte (standard), W (biały), Y (żółty), P (różowy), G (zielony) 
Średnica: od 14G do 30G 
Długość: 10 mm do 200 mm 
 
RFαXXYYYβZZ γδε 
Igła wprowadzająca do RF 
RF:  rodzina igieł RF. 
α: zmienne pole dla konkretnego klienta: pominięte (linia MDL), 0M (linia dostosowana) 
XX: Gauge 
YYY: normalna długość igły 
β: zmienne pole dla geometrii końcówki: R( prosta), C (zgięta) 
ZZ: długość nieosłoniętej końcówki: pominięte (igła nieosłonięta), 10 (10 mm), 05 (5 mm) lub 03 (3 mm) 
γ: zmienne pole określające węzeł i etykietę dla klienta: pominięte (nieobecne), A (obecny przez maszynę „ATTIVA”), T (obecny 
przez maszynę „ThermalD.A.S”) 
δ: zmienne pole określające typ: pominięte (tylko dla igły klienta, kod RF0M, tylko tępa końcówka),  B (tępe), S (ostry), P (łyżka) 
ε: zmienne pole określające sondę kompatybilną: pominięte (MDL), 0 (konkretna sonda) 
 
 

L52203700100, L52203700200, L52203700300, L52203700400 
Złączki do sond radiowych specyficzne dla igieł od 50 do 200 mm. 
 
 
PUn.n1 
Biopsja skóry i błon śluzowych. 
PU = pole stałe określające „biopsy punch” 
n.n1 = pole zmienne określające średnice (w mm)  
n.n1 – wartość pomiędzy 1.0 mm do 8.0 mm (1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, 8.0) mm. 
 
 
PCUn.n1 
Biopsja skóry i błon śluzowych. 
Gdzie PU = pole stałe określające „skrobaczka” 
n.n1 = pole zmienne określające średnice (w mm).  
n.n1 – wartość pomiędzy 2.0 mm do 7.0 mm  
 
 
 
 
 
 
 
 
Mediolan, 20.12.2018          dr. inż. Robert Cusolito 
            Dyrektor Generalny 
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Tłumaczenie z języka angielskiego 
 
 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
 
Przedmiot Deklaracji: produkty jednorazowe, sterylne 
 
Kod: Patrz Załącznik 1 
 
Opis: Patrz Załącznik 1 
 
 
Producent MDL srl, 
Zlokalizowany w Via Tavani 1/A 23014 Delebio, Sondrio, Włochy oświadcza na własna 
odpowiedzialność, że wyżej wymienione urządzenia medyczne (klasa ryzyka IIa, 
zgodnie z regułą 6 Dyrektywy 93/42 EEC i Dyrektywą 2007/47/EC) 
 
są produkowane zgodnie z Systemem Całkowitej Gwarancji Jakości zastosowanym 
przy produkcji „Urządzeń Medycznych”, które spełniają wymogi przedstawione w 
aneksie V Dyrektywy 93/42/EEC, co zostało potwierdzone w certyfikacie wydanym 
przez Italcert- Viale Sarca 336- Mediolan – jednostki notyfikowanej nr 0426. 
 
 
Delebio, 03.06.2020r. 
 
 
 

                                                                               Podpis      
      

 
                [pieczęć i nieczytelny podpis] 
                          Marcello Dell’Oca 

              Dyrektor Generalny MDL srl 
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ZAŁĄCZNIK NR 1 DO DEKLARACJI ZGODNOŚCI 

 
Klasa Nazwa produktu Numer katalogowy 
IIa PJ Jednorazowa igła do biopsji 

szpiku kostnego  
 
(K2 – wersja Jamblu z ostrzem 

typu brzytwa) 
(H – ostrze 5- wierzchołkowe 

typu „diament”) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 

PJ1306, PJ1310, PJ1315, PJ1110, PJ1115, PJ0910, PJ0915, PJ0810, PJ0815 
 
PJH1306, PJH1310, PJH1315, PJH1110, PJH1115, PJH0910, PJH0915, PJH0810, 
PJH0815 
 
PJK21306, PJK21310, PJK21110, PJK21115, PJK20910, PJK20915, PJK20810, PJK20815 
 
PJK2H1306, PJK2H1310, PJK2H1315, PJK2H1110, PJK2H1115, PJK2H0910, 
PJK2H0915, PJK2H0810, PJK2H0815 
 
PJRxxyy, PJK2Rxxyy 

IIa PJT Jednorazowa igła do biopsji 
szpiku kostnego z elementem  
wycinającym zewnętrznym 
 
(D – kaniula wycinająca typu  
        widelczyk) 
(K2 – uchwyt typu Jamblu) 
(H – ostrze 5- wierzchołkowe 

typu „diament”) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 

PJT1306, PJT1310, PJT1315, PJT1110, PJT1115, PJT0910, PJT0915, PJT0810, PJT0815 
 
PJTH1306, PJTH1310, PJTH1315, PJTH1110, PJTH1115, PJTH0910, PJTH0915, 
PJTH0810, PJTH0815 
 
 
PJTD1306, PJTD1310, PJTD1110, PJTD1115, PJTD0910, PJTD0915, PJTD0810, 
PJTD0815 
 
PJTK21306, PJTK21310, PJTK21110, PJTK21115, PJTK20910, PJTK20915, PJTK20810, 
PJTK20815 
 
PJTDK21306, PJTDK21310, PJTDK21110, PJTDK21115, PJTDK20910, PJTDK20915, 
PJTDK20810, PJTDK20815 
 
PJTRxxyy, PJTDRxxyy, PJTK2Rxxyy, PJTDK2Rxxyy 

IIa PS Jednorazowa igła do biopsji 
szpiku kostnego z elementem  
wycinającym wewnętrznym 
 
 (R – zatyczka NeedleVise®) 

PS1306, PS1310, PS1315, PS1110, PS1115, PS0910, PS0915, PS0810, PS0815 
 
PSRxxyy 

IIa PJE Jednorazowa igła biopsyjna do 
eksplantacji szpiku kostnego z 
5 otworami bocznymi 
 
(08 – 8 otworów bocznych) 
(15 – 15 otworów bocznych) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
(S – drugi mandryn tępy) 
 

PJE1306, PJE1310, PJE1110, PJE1115, PJE0910, PJE0915, PJE0810, PJE0815 
 
PJE081306, PJE081310, PJE081110, PJE081115, PJE080910, PJE080915, PJE080810, 
PJE080815 
 
PJE151306, PJE151310, PJE151110, PJE151115, PJE150910, PJE150915, PJE150810, 
PJE150815 
 
PJES1110 
 
PJERxxyy, PJER08xxyy, PJER15xxyy 
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IIa PI 
 

Jednorazowa igła do aspiracji 
szpiku kostnego 
 
(E – 2 boczne otwory) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
(G – bez plastikowego okucia) 
 

PI1435/100, PI1425/90, PI1410/75, PI1535/100, PI1525/90, PI1510/75,  
PI1635/100, PI1625/90, PI1610/75, PI1835/100, PI1825/90, PI1810/75 
 
PIE1435/100, PIE1425/90, PIE1410/75, PIE1535/100, PIE1525/90, PIE1510/75,  
PIE1635/100, PIE1625/90, PIE1610/75, PIE1835/100, PIE1825/90, PIE1810/75 
 
PIG1420, PIG1430, PIG1435, PIG1440, PIG1445, PIG1450, PIG1460, PIG1520, 
PIG1530, PIG1535, PIG1540, PIG1545, PIG1550, PIG1560, PIG1620, PIG1630, 
PIG1635, PIG1640, PIG1645, PIG1650, PIG1660, PIG1820, PIG1830, PIG1835, 
PIG1840, PIG1845, PIG1850, PIG1860 
 
PIRxxyy, PIERxxyy 

IIa PIP Jednorazowa igła do aspiracji 
szpiku kostnego 
 
(E – 2 boczne otwory) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 
 

PIP1455/95, PIP1430/70, PIP1410/50, PIP1555/95, PIP1530/70, PIP1510/50,  
PIP1655/95, PIP1630/70, PIP1610/50, PIP1855/95, PIP1830/70, PIP1810/50, 
PIP1410/45, PIP1425/60, PIP1435/70, PIP1510/45, PIP1525/60, PIP1535/70, 
PIP1610/45, PIP1625/60, PIP1635/70, PIP1810/45, PIP1825/60, PIP1835/70, 
PIPE1455/95, PIPE1430/70, PIPE1410/50, PIPE1555/95, PIPE1530/70, PIPE1510/50, 
PIPE1655/95, PIPE1630/70, PIPE1610/50, PIPE1855/95, PIPE1830/70, PIPE1810/50, 
PIPE1410/45, PIPE1425/60, PIPE1435/70, PIPE1510/45, PIPE1525/60, PIPE1535/70, 
PIPE1610/45, PIPE1625/60, PIPE1635/70, PIPE1810/45, PIPE1825/60, PIPE1835/70 
 
PIPRxxyy/zz, PIPERxxyy/zz 
 

IIa PIL Jednorazowa igła do aspiracji 
szpiku kostnego 
 
(E – 2 boczne otwory) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PIL1435/100, PIL1420/85, PIL1410/75, PIL535/100, PIL1520/85, PIL1510/75, 
PIL1635/100, PIL620/85, PIL1610/75, PIL1835/100, PIL1820/85, PIL1810/75, 
 
PILE1435/100, PILE1420/85, PILE1410/75, PILE1535/100, PILE1520/85, PILE1510/75, 
PILE1635/100, PILE1620/85, PILE1610/75, PILE1835/100, PILE1820/85, PILE1810/75, 
 
PILRxxyy/zz, PILERxxyy/zz 
 

IIa PM Jednorazowa igła ręczna do 
biopsji tkanek miękkich 
 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PM1410, PM1610, PM1810, PM1412, PM1612, PM1812, PM1415, PM1615, PM1815, 
PM1420, PM1620, PM1820,  
 
PMExxyy, PMRxxyy, PMERxxyy 

IIa PD Jednorazowa igła 
półautomatyczna do biopsji 
tkanek miękkich  
 
(PP – prowadnica 

współosiowa) 
(MR – wersja pod MRI) 
(T – trokar) 
(E – ecobright)  
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PD1407, PD1409, PD1410, PD1411, PD1412, PD1415, PD1416, PD1420, PD1425, 
PD1607, PD1609, PD1610, PD1611, PD1612, PD1615, PD1616, PD1620, PD1625, 
PD1630, PD1807, PD1810, PD1811, PD1812, PD1815, PD1816, PD1820, PD1825, 
PD1830  
 
PD0PP1407, PD0PP1409, PD0PP1410, PD0PP1411, PD0PP1412, PD0PP1415, 
PD0PP1416, PD0PP1420, PD0PP1425, PD0PP1607, PD0PP1609, PD0PP1610, 
PD0PP1611, PD0PP1612, PD0PP1615, PD0PP1616, PD0PP1620, PD0PP1625, 
PD0PP1630, PD0PP1807, PD0PP1810, PD0PP1811, PD0PP1812, PD0PP1815, 
PD0PP1816, PD0PP1820, PD0PP1825, PD0PP1830  
 
PDRxxyy, PDPPRxxyy, PDExxyy, PDPPExxyy, PDTxxyy, PDMRxxyy, PDPPMRxxyy 
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IIa PD0 Jednorazowa igła 
półautomatyczna do biopsji 
tkanek miękkich  
 
(PP – prowadnica 

współosiowa) 
(MR – wersja pod MRI) 
(E – ecobright)  
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PD01210, PD01215, PD01216, PD01220, PD01407, PD01410, PD01411, PD01412, 
PD01415, PD01416, PD01420, PD01425, PD01607, PD01609, PD01610, PD01611, 
PD01612, PD01615, PD01616, PD01620, PD01625, PD01630, PD01807, PD01810, 
PD01811, PD01812, PD01815, PD01816, PD01820, PD01825, PD01830, PD02010, 
PD02015, PD02020  
 
PD0PP1407, PD0PP1409, PD0PP1410, PD0PP1415, PD0PP1416, PD0PP1420, 
PD0PP1607, PD0PP1609, PD0PP1610, PD0PP1615, PD0PP1616, PD0PP1620, 
PD0PP1807, PD0PP1810, PD0PP1815, PD0PP1816, PD0PP1820, PD0PP1825, 
PD0PP2010, PD0PP2020  
 
PD0Rxxyy, PD0Exxyy, PD0MRxxyy, PD0PPRxxyy, PD0PPExxyy, PD0PPMRxxyy,  
 

IIa MG Jednorazowa igła do biopsji 
tkanek miękkich kompatybilna 
z aparatem automatycznym 
Magnum Bard™  
 
(N – brak przekładki) 
(T – trokar) 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 
 

MG1210, MG1212, MG1213, MG1215, MG1216, MG1220, MG1225, MG1410, 
MG1412, MG1413, MG1415, MG1416, MG1420, MG1425, MG1610, MG1612, 
MG1613, MG1615, MG1616, MG1620, MG1625, MG1630, MG1810, MG1812, 
MG1813, MG1815, MG1816, MG1820, MG1825, MG1830, MG2010, MG2012, 
MG2013, MG2015, MG2016, MG2020 
 
MGN1210, MGN1213, MGN1215, MGN1216, MGN1220, MGN1225, MGN1410, 
MGN1412, MGN1413, MGN1415, MGN1416, MGN1420, MGN1425, MGN1610, 
MGN1612, MGN1613, MGN1615, MGN1616, MGN1620, MGN1625, MGN1630, 
MGN1810, MGN1812, MGN1813, MGN1815, MGN1816, MGN1820, MGN1825, 
MGN1830, MGN2010, MGN2012, MGN2013, MGN2015, MGN2016, MGN2020 
 
MGxxyy, MGNxxyy, MGTxxyy, MGExxyy, MGNExxyy, MGRxxyy, MGNRxxyy  
 

IIa MGK1 Jednorazowa igła do biopsji 
tkanek miękkich kompatybilna 
z aparatem automatycznym 
Magnum Bard™ i Palium 
 
(C – prowadnica współosiowa) 
(MR – wersja pod MRI) 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

MGK11210, MGK11212, MGK11213, MGK11215, MGK11216, MGK11220, 
MGK11225, MGK11410, MGK11412, MGK11413, MGK11415, MGK11416, 
MGK11420, MGK11425, MGK11610, MGK11612, MGK11613, MGK11615, 
MGK11616, MGK11620, MGK11625, MGK11630, MGK11810, MGK11812, 
MGK11813, MGK11815, MGK11816, MGK11820, MGK11825, MGK11830, 
MGK12010, MGK12012, MGK12013, MGK12015, MGK12016, MGK12020 
 
MGC1210, MGC1213, MGC1215, MGC1216, MGC1220, MGC1225, MGC1410, 
MGC1412, MGC1413, MGC1415, MGC1416, MGC1420, MGC1425, MGC1610, 
MGC1612, MGC1613, MGC1615, MGC1616, MGC1620, MGC1625, MGC1630, 
MGC1810, MGC1812, MGC1813, MGC1815, MGC1816, MGC1820, MGC1825, 
MGC1830, MGC2010, MGC2012, MGC2013, MGC2015, MGC2016, MGC2020 
 
MGK1MRxxyy, MGK1Exxyy, MGK1Rxxyy 
 

IIa MGP Jednorazowa igła do biopsji 
tkanek miękkich kompatybilna 
z aparatem automatycznym 
Promag 2.5™ (Ultra) 
  
(N – brak przekładki) 
(C – prowadnica współosiowa) 

MGP1210, MGP1213, MGP1215, MGP1216, MGP1220, MGP1410, MGP1412, 
MGP1413, MGP1415, MGP1416, MGP1420, MGP1425, MGP1610, MGP1612, 
MGP1613, MGP1615, MGP1616, MGP1620, MGP1625, MGP1630, MGP1810, 
MGP1812, MGP1813, MGP1815, MGP1816, MGP1820, MGP1825, MGP1830, 
MGP2010, MGP2012, MGP2013, MGP2015, MGP2016, MGP2020 
 
MGPN1210, MGPN1213, MGPN1215, MGPN1216, MGPN1220, MGPN1410, 
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(E – ecobright) 
(T – trokar) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

MGPN1412, MGPN1413, MGPN1415, MGPN1416, MGPN1420, MGPN1425, 
MGPN1610, MGPN1612, MGPN1613, MGPN1615, MGPN1616, MGPN1620, 
MGPN1625, MGPN1630, MGPN1810, MGPN1812, MGPN1813, MGPN1815, 
MGPN1816, MGPN1820, MGPN1825, MGPN1830, MGPN2010, MGPN2012, 
MGPN2013, MGPN2015, MGPN2016, MGPN2020 
 
MGPCxxyy, MGPTxxyy, MGPExxyy, MGPRxxyy 
MGPNCxxyy, MGPNTxxyy, MGPNExxyy, MGPNRxxyy 
 

IIa VE Jednorazowa igła do biopsji 
tkanek miękkich kompatybilna 
z aparatem automatycznym 
Promag 2.2 
 
(N – brak przekładki) 
(C – prowadnica współosiowa) 
(E – ecobright) 
(T – trokar) 
(S – FastGun typ1) 
(P – FastGun typ2) 
(J – Pajunk) 
(M – Medax) 
(B – BIP) 
(D – MD) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

VE1210, VE1212, VE1213, VE1215, VE1216, VE1220, VE1410, VE1412, VE1413, 
VE1415, VE1416, VE1420, VE1425, VE1610, VE1612, VE1613, VE1615, VE1616, 
VE1620, VE1625, VE1630, VE1810, VE1812, VE1813, VE1815, VE1816, VE1820, 
VE1825, VE1830, VE2010, VE2012, VE2013, VE2015, VE2016, VE2020 
 
VEN1410, VEN1412, VEN1413, VEN1415, VEN1416, VEN1420, VEN1425, VEN1610, 
VEN1612, VEN1613, VEN1615, VEN1616, VEN1620, VEN1625, VEN1630, VEN1810, 
VEN1812, VEN1813, VEN1815, VEN1816, VEN1820, VEN1825, VEN1830, VEN2010, 
VEN2012, VEN2013, VEN2015, VEN2016, VEN2020 
 
VES1410, VES1412, VES1413, VES1415, VES1416, VES1420, VES1425, VES1610, 
VES1612, VES1613, VES1615, VES1616, VES1620, VES1625,  VES1810, VES1812, 
VES1813, VES1815, VES1816, VES1820, VES1825, VES1830, VES2010, VES2012, 
VES2013, VES2015, VES2016, VES2020 
 
VEM1410, VEM1412, VEM1413, VEM1415, VEM1416, VEM1420, VEM1425, 
VEM1610, VEM1612, VEM1613, VEM1615, VEM1616, VEM1620, VEM1625,  
VEM1810, VEM1812, VEM1813, VEM1815, VEM1816, VEM1820, VEM1825, 
VEM1830, VEM2010, VEM2012, VEM2013, VEM2015, VEM2016, VEM2020 
 
VEPxxyy, VEJxxyy, VEBxxyy, VEDxxyy 
VECxxyy, VETxxyy, VERxxyy, VEExxyy 
VENCxxyy, VENTxxyy, VENRxxyy, VENExxyy 
 

IIa PT Jednorazowy prowadnik 
koncentryczny 
 
(0 – brak mandrynu) 
(M – wersja pod MRI) 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 
 

PT014yy, PT016yy, PT018yy, PT020yy  
PT0M14yy, PT0M16yy, PT0M18yy, PT0M20yy  
PT0R14yy, PT0R16yy, PT0R18yy, PT0R20yy  
PT0E14yy, PT0E16yy, PT0E18yy, PT0E20yy  
 
PT14yy, PT16yy, PT18yy, P020yy  
PTM14yy, PTM16yy, PTM18yy, PM20yy  
PTR14yy, PTR16yy, PTR18yy, PTR20yy  
PTE14yy, PTE16yy, PTE18yy, PTE20yy  
 

IIa PA Jednorazowy zestaw do 
aspiracyjnej biopsji 
histologicznej I cytologicznej 
wg Menghini 
 
 

PA1509, PA1609, PA1709, PA1809, PA1909, PA2009, PA2109, PA2209 
 
PAExxyy, PARxxyy 
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(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

IIa PC Jednorazowa igła do biopsji 
aspiracyjnej cyto-
histologicznej wg Menghini 
 
(0 – uchwyt DE) 
(C – prowadnica współosiowa) 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PC1810, PC1815, PC1820, PC1910, PC1915, PC1920, PC2010, PC2015, PC2020, 
PC2110, PC2115, PC2120, PC2210, PC2215 
 
PC01609, PC01610, PC01615, PC01620, PC01709, PC01710, PC01715, PC01720, 
PC01807, PC01810, PC01812, PC01815, PC01820, PC01910, PC01915, PC01920, 
PC02005, PC02007, PC02010, PC02015, PC02020, PC02110, CP02115, PC02120, 
PC02210 
 
PC0C1609, PC0C1610, PC0C1615, PC0C1620, PC0C1709, PC0C1710, PC0C1715, 
PC0C1720, PC0C1807, PC0C1810, PC0C1812, PC0C1815, PC0C1820, PC0C1910, 
PC0C1915, PC0C1920, PC0C2005, PC0C2007, PC0C2010, PC0C2015, PC0C2020, 
PC0C2110, CP0C2115, PC0C2120, PC0C2210 
 
PCRxxyy, PCExxyy, PC0Exxyy, PC0CRxxyy 
 

IIa PE Igła Chiba do aspiracyjnej 
biopsji cytologicznej i 
histologicznej tkanek miękkich  
 
(W – typ Westcott) 
(F – typ Franseen) 
(M – typ Menchetti) 
(E – ecobright)  
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PEW1810, PEW1815, PEW1820, PEW2010, PEW2015, PEW2020, PEW2110, 
PEW2115, PEW2120, PEW2210, PEW2215, PEW2220 
 
PEF1810, PEF1815, PEF1820, PEF2010, PEF2015, PEF2020, PEF2110, PEF2115, 
PEF2120, PEF2210, PEF2215, PEF2220 
 
PEM1810, PEM1815, PEM1820, PEM2010, PEM2015, PEM2020, PEM2110, 
PEM2115, PEM2120, PEM2210, PEM2215, PEM2220 
 
PEWExxyy, PEWRxxyy, PEFExxyy, PEFRxxyy, PEMExxyy, PEMRxxyy 

IIa TY Jednorazowa automatyczna 
igła do biopsji tkanek miękkich 
Themy 
 
(S – wycinek 10 mm) 
(T – trokar) 
(Q – rotacyjny,ścinająca) 
(F – rotacyjny, pełny rdzeń) 
(C – prowadnica współosiowa) 
(M – wersja pod MRI) 
(E – ecobright) 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

TY1410, TY1610, TY1810, TY2010, TY1411, TY1611, TY1811, TY1412, TY1612, TY1812, 
TY2012, TY1415, TY1615, TY1815, TY1416, TY1616, TY1816, TY2016, TY1420, TY1620, 
TY1820, TY2020, TY1425, TY1625, TY1825, TY1630, TY1830 
 
TYC1410, TYC1610, TYC1810, TYC2010, TYC1411, TYC1611, TYC1811, TYC1412, 
TYC1612, TYC1812, TYC2012, TYC1415, TYC1615, TYC1815, TYC1416, TYC1616, 
TYC1816, TYC2016, TYC1420, TYC1620, TYC1820, TYC2020, TYC1625, TYC1825, 
TYC1630, TYC1830 
 
TYQ1410, TYQ1610, TYQ1810, TYQ2010, TYQ1411, TYQ1611, TYQ1811, TYQ1412, 
TYQ1612, TYQ1812, TYQ2012, TYQ1415, TYQ1615, TYQ1815, TYQ1416, TYQ1616, 
TYQ1816, TYQ2016, TYQ1420, TYQ1620, TYQ1820, TYQ2020, TYQ1625, TYQ1825, 
TYQ1630, TYQ1830 
 
TYS1410, TYS1610, TYS1810, TYS2010, TYS1412, TYS1612, TYS1812, TYS2012, 
TYS1415, TYS1615, TYS1815, TYS1416, TYS1616, TYS1816, TYS2016, TYS1420, 
TYS1620, TYS1820, TYS2020, TYS1625, TYS1825, TYS1630, TYS1830 
 
TYF1410, TYF1610, TYF1810, TYF2010, TYF1412, TYF1612, TYF1812, TYF2012, 
TYF1415, TYF1615, TYF1815, TYF1416, TYF1616, TYF1816, TYF2016, TYF1420, 
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TYF1620, TYF1820, TYF2020, TYF1625, TYF1825, TYF1630, TYF1830 
 
TYExxyy, TYRxxyy, TYMxxyy, TYCExxyy, TYCRxxyy, TYCMxxyy, TYQExxyy, TYQRxxyy, 
TYQMxxyy, TYSExxyy, TYSRxxyy, TYSMxxyy  
 

IIa PB Jednorazowa igła Chiba do 
aspiracyjnej biopsji 
cytologicznej i podawania 
substancji 
 
(E – ecobright) 
(T – typ Lancet) 
(Q – typ Quinke) 
(U – typ Ultra) 
 
 

PB1420, PB1705, PB1707, PB1709, PB1710, PB1712, PB1715, PB1720, PB1725, 
PB1730, PB1805, PB1807, PB1809, PB1810, PB1812, PB1815, PB1820, PB1825, 
PB1830, PB1905, PB1907, PB1909, PB1910, PB1912, PB1915, PB1920, PB1925, 
PB1930, PB2005, PB2007, PB2009, PB2010, PB2012, PB2015, PB2020, PB2025, 
PB2030, PB2105, PB2107, PB2109, PB2110, PB2112, PB2115, PB2120, PB2125, 
PB2130, PB2205, PB2207, PB2209, PB2210, PB2212, PB2215, PB2220, PB2225, 
PB2230, PB2305, PB2307, PB2309, PB2310, PB2312, PB2315, PB2320, PB2505, 
PB2507, PB2509, PB2510, PB2512, PB2515, PB2520, PBxxyy 
 
PBQ1420, PBQ1705, PBQ1707, PBQ1709, PBQ1710, PBQ1712, PBQ1715, PBQ1720, 
PBQ1725, PBQ1730, PBQ1805, PBQ1807, PBQ1809, PBQ1810, PBQ1812, PBQ1815, 
PBQ1820, PBQ1825, PBQ1830, PBQ1905, PBQ1907, PBQ1909, PBQ1910, PBQ1912, 
PBQ1915, PBQ1920, PBQ1925, PBQ1930, PBQ2005, PBQ2007, PBQ2009, PBQ2010, 
PBQ2012, PBQ2015, PBQ2020, PBQ2025, PBQ2030, PBQ2105, PBQ2107, PBQ2109, 
PBQ2110, PBQ2112, PBQ2115, PBQ2120, PBQ2125, PBQ2130, PBQ2205, PBQ2207, 
PBQ2209, PBQ2210, PBQ2212, PBQ2215, PBQ2220, PBQ2225, PBQ2230, PBQ2305, 
PBQ2307, PBQ2309, PBQ2310, PBQ2312, PBQ2315, PBQ2320, PBQ2505, PBQ2507, 
PBQ2509, PBQ2510, PBQ2512, PBQ2515, PBQ2520, PBQxxyy 
 
PBU1815, PBU1820, PBU2009, PBU2012, PBU2015, PBU2020, PBU2022, PBU2109, 
PBU2112, PBU2115, PBU2120, PBU2122, PBU2209, PBU2212, PBU2215, PBU2220, 
PBU2222, PBUxxyy 
 
PBTxxyy, PBExxyy, PBQExxyy, PBUExxyy 
 

IIa PBUT Jednorazowa igła Chiba z igłą 
prowadzącą do aspiracji 
cytologicznej, biopsji 
kosmówki 
 
(R – zatyczka NeedleVise®) 
 

PBUT2015, PBUT2020, PBUT2022, PBUT2222 
 
PBUTR2015, PBUTR2020, PBUTR2022, PBUTR2222 
 

IIa PZ Jednorazowy zestaw do 
galaktografii  
 
(Y – 2 poszerzadła,strzykawka,   
        łącznik, tępa igła) 
(Z – 6 poszerzadeł,strzykawka,  
        łącznik, tępa igła) 
(X – tępa igła, łącznik) 
(C–  igła zgięta) 
(D – igła prosta) 
 

PZYC3015, PZYD3015, PZYC2515, PZZC3015, PZZD3015, PZXC2515, PZXC3015, 
PZXD2515, PZXD3015 
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IIa PH Jednorazowa igła do 
alkoholizacji  
 
(C – igła  typu   trokar  z  
        otworami) 
(A – igła  z ostrzem otwartym i  
        otworami) 
 
 

PHC32108, PHC32110, PHC62110, PHC32115, PHC62115, PHC32120, PHC62120 
PHA3211, PHA6211, PHA32115, PHA62115, PHA3212, PHA6212, PHA3221, PHA6221, 
PHA32215, PHA62215, PHA6222 
 

IIa PN Nierepozycyjna igła do 
lokalizacji guzków w piersi z 
pojedynczą kotwiczką 
 
(X – podwójna kotwiczka „x”) 
(Z – kotwiczka typ „z”) 
(T – usztywniacz) 
(P – pozycjoner) 
(S – typ slim) 
(A – typ z uchwytem DE) 

PN1805, PN2005, PN2105, PN1807, PN2007, PN2107, PN1810, PN2010, PN2110, 
PN1812, PN2012, PN2112, PN1815, PN2015, PN2115 
 
PNX1805, PNX2005, PNX1807, PNX2007, PNX1810, PNX2010, PNX1812, PNX2012, 
PNX1815, PNX2015 
 
PNZ1805, PNZ2005, PNZ1807, PNZ2007, PNZ1810, PNZ2010, PNZ1812, PNZ2012, 
PNZ1815, PNZ2015 
 
PNT1805, PNT2005, PNT2105, PNT1807, PNT2007, PNT2107, PNT1810, PNT2010, 
PNT2110, PNT1812, PNT2012, PNT2112, PNT1815, PNT2015, PNT2115 
 
PNXT1805, PNXT2005, PNXT1807, PNXT2007, PNXT1810, PNXT2010, PNXT1812, 
PNXT2012, PNXT1815, PNXT2015 
 
PNZT1805, PNZT2005, PNZT1807, PNZT2007, PNZT1810, PNZT2010, PNZT1812, 
PNZT2012, PNZT1815, PNZT2015 
 
PNP1805, PNP2005, PNP2105, PNP1807, PNP2007, PNP2107, PNP1810, PNP2010, 
PNP2110, PNP1812, PNP2012, PNP2112, PNP1815, PNP2015, PNP2115 
 
PNXP1805, PNXP2005, PNXP1807, PNXP2007, PNXP1810, PNXP2010, PNXP1812, 
PNXP2012, PNXP1815, PNXP2015 
 
PNZP1805, PNZP2005, PNZP1807, PNZP2007, PNZP1810, PNZP2010, PNZP1812, 
PNZP2012, PNZP1815, PNZP2015 
 
PNS1805, PNS2005, PNS2105, PNS1807, PNS2007, PNS2107, PNS1810, PNS2010, 
PNS2110, PNS1812, PNS2012, PNS2112, PNS1815, PNS2015, PNS2115 
 
PNSX1805, PNSX2005, PNSX1807, PNSX2007, PNSX1810, PNSX2010, PNSX1812, 
PNSX2012, PNSX1815, PNSX2015 
 
PNSZ1805, PNSZ2005, PNSZ1807, PNSZ2007, PNSZ1810, PNSZ2010, PNSZ1812, 
PNSZ2012, PNSZ1815, PNSZ2015 
 
PNA1805, PNA2005, PNA2105, PNA1807, PNA2007, PNA2107, PNA1810, PNA2010, 
PNA2110, PNA1812, PNA2012, PNA2112, PNA1815, PNA2015, PNA2115 
 
PNAX1805, PNAX2005, PNAX1807, PNAX2007, PNAX1810, PNAX2010, PNAX1812, 
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PNAX2012, PNAX1815, PNAX2015 
 
PNAZ1805, PNAZ2005, PNAZ1807, PNAZ2007, PNAZ1810, PNAZ2010, PNAZ1812, 
PNAZ2012, PNAZ1815, PNAZ2015 
 

IIa PR Repozycyjna igła do lokalizacji 
guzków w piersi z pojedynczą 
kotwiczką 
 
(D – podwójna kotwiczka)  
(M – wersja pod MRI) 
 

PR2005, PR2007, PR2010, PR2012, PR2015 
PRD2005, PRD2009, PRD2012 
PRM2005, PRM2007, PRM2010, PRM2012, PRM2015 
PRDM2005, PRDM2009, PRDM2012 

IIa AV01 Zestaw do paracentezy / 
toracentezy z kranikiem 
trójkierunkowym, igłą, 
workiem  
 
(A – igła Veresa - otwarty 

mandryn) 
(B – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 2 otwory) 
(C – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 3 otwory) 
(T – 3 igły) 

AV011405A,  AV011505A,  AV011605A,  AV011805A, 
AV011410A,  AV011510A,  AV011610A,  AV011810A, 
AV011412A,  AV011512A,  AV011612A,  AV011812A, 
AV011415A,  AV011515A,  AV011615A 
 
AV011405B,  AV011505B,  AV011605B,  AV011805B, 
AV011410B,  AV011510B,  AV011610B,  AV011810B, 
AV011412B,  AV011512B,  AV011612B,  AV011812B, 
AV011415B,  AV011515B,  AV011615B 
 
AV011405C,  AV011505C,  AV011605C,  AV011805C, 
AV011410C,  AV011510C,  AV011610C,  AV011810C, 
AV011412C,  AV011512C,  AV011612C,  AV011812C, 
AV011415C,  AV011515C,  AV011615C 
 
AV01T80, AV01T805, AV01T50, AV01T505 
 

IIa AV02 Zestaw do paracentezy / 
toracentezy z zastawką 
jednokierunkową, igłą, 
workiem 
 
(A – igła Veresa - otwarty 

mandryn) 
(B – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 2 otwory) 
(C – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 3 otwory) 
(T – 3 igły) 

AV021405A,  AV021505A,  AV021605A,  AV021805A, 
AV021410A,  AV021510A,  AV021610A,  AV021810A, 
AV021412A,  AV021512A,  AV021612A,  AV021812A, 
AV021415A,  AV021515A,  AV021615A 
 
AV021405B,  AV021505B,  AV021605B,  AV021805B, 
AV021410B,  AV021510B,  AV021610B,  AV021810B, 
AV021412B,  AV021512B,  AV021612B,  AV021812B, 
AV021415B,  AV021515B,  AV021615B 
 
AV021405C,  AV021505C,  AV021605C,  AV021805C, 
AV021410C,  AV021510C,  AV021610C,  AV021810C, 
AV021412C,  AV021512C,  AV021612C,  AV021812C, 
AV021415C,  AV021515C,  AV021615C 
 
AV02T80, AV02T805, AV02T50, AV02T505 
 

IIa AV Zestaw do paracentezy  z igłą, 
kranikiem trójkierunkowym 

AV01K, AV01K5, AV01K8, AV01K14 
 
AV02K, AV02K5, AV02K8, AV02K14 
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lub zastawką 
jednokierunkową, strzykawką, 
workiem 
 
(01 – kranik trójkierunkowy) 
(02 – zastawka  
          jednokierunkowa) 
(K – worek 2L) 
(K5 – worek 5L) 
(K8 – worek 8L) 
(K14 – worek 14L) 
 

IIa AV Igła Veresa  
 
(A – igła Veresa - otwarty 

mandryn) 
(B – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 2 otwory) 
(C – igła Veresa - zamknięty 

mandryn, 3 otwory) 
(T – 3 igły) 
 

AVA1405, AVA1505, AVA1605, AVA1805, AVA1410, AVA1510, AVA1610, AVA1810, 
AVA1412, AVA1512, AVA1612, AVA1812  
 
AVB1405, AVB1505, AVB1605, AVB1805, AVB1410, AVB1510, AVB1610, AVB1810, 
AVB1412, AVB1512, AVB1612, AVB1812  
 
AVC1405, AVC1505, AVC1605, AVC1805, AVC1410, AVC1510, AVC1610, AVC1810, 
AVC1412, AVC1512, AVC1612, AVC1812  
 

IIa LP Sterylna, jednorazowa kaniula 
do lipoaspiracji 
 

LPXXYY0BAA 

IIa PU Biopsja skóry PU1.0, PU1.5, PU2.0, PU2.5, PU3.0, PU3.5, PU4.0, PU5.0, PU6.0, PU7.0, PU8.0 
IIa CU Skrobak CU2, CU3, CU4, CU5, CU6, CU7 
IIa BW Jednorazowa igła do biopsji 

szpiku kostnego  
BW0810, BW0815, BW0910, BW0915, BW1110, BW1115, BW1306, BW1310 

 
Delebio, 03/06/2020 
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