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Surgically Invasive Medical Devices for Transient Use and accessories
(class lla)

PJofyxdedymXXYYp

Disposable needle for bone biopsy with external Trap system, for bone marrow, sternal, iliac aspiration. PJ= Needle family
field

o= variable field for Trap: omissis (no Trap), T (if 5= omissis, standard Trap)

B=variable field for lateral holes: omissis (no holes), E (5 holes)

x= variable field for the handling: omissis (PJ version), K1 (tsunami version), K2 (Jamblue version with razor sharpening)
&= variable field for Trap version: omissis (no Trap or standard Trap), D (double spoon version), G (serrated spoon), F (wire
version), L (spring version), S (second stylet blunt)

= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present)

¢= variable field for conical tip cannula version: omissis (conical tip cannula), V (non conical tip cannula)

y= variable field for tip version: omissis (fish mouth type), H (5-tip diamond), P (razor sharpening), C (16° Chiba tip)

1= variable field la controcannula: omissis (absent), Zn (Controcannula a punta 90°, n =1 to 10) XX= Gauge

YY= Length [cm]

p=variable field for color: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer

diameter: from 7 G to 18 G.

Length: from 50 mm to 250 mm
Sampling, injection and infusion, introduction of devices and synthesis methods versions: codes PJ, PJE, PJEK1, PJK2

PJEaXXYYp

Disposable needle for explant and diamond sharpening with lateral holes. PJE= Needle

family field

o= variable field: omissis (standard), R (Vise®), K1 (version without neither lateral holes nor swaged, Chiba sharpening), S (second
blunt stylet, inner cannula with close tip and lateral holes)

p= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) XX= Gauge

YY= Length [cm]

Cannula outer diameter: from7 Gto 18 G

Length: from 50 mm to 250 mm

SDXXYY

Disposable needle for bone biopsy with inserted trapping system (PJ handle). Bone marrow, sternal and iliac aspiration needle.
XX= Gauge

YY= Length [cm]

Cannula outer diameter: from7 G to 18 G

Length: from 50 mm to 250 mm
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PSaBysXXYYp

Disposable needle for bone biopsy with inserted trapping system (PJ handle). Bone marrow, sternal and iliac aspiration needle.
PS= Needle family field

o= variable field for Trap version: omissis (serrated Trap), Hn (close tip Trap with lateral holes: n:1= 6 holes; n:2 = 8 holes; n:3 =
10 holes; n:4 = 12 holes). If the Trap has Hn the cannula has (2*(n. holes of the Trap) +1) holes

B= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present)

x= variable field for cannula tip version: omissis (fish mouth type), D (5-tip diamond version)

&= variable field for extra stylet: omissis (no extra stylet), Mn with n:1 = same stylet of the needle; n:2 = blunt stylet; n:3 =
double blunt stylets

XX= Gauge

YY= Length [cm]

p= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer

diameter: from7 Gto 18 G

Cannula length; from 50 mm to 250 mm

Plapy8eXXYYIZZp

Disposable needle for bone biopsy, bone marrow, sternal and iliac aspiration. Pl= Needle

family field

o= variable field for handling: omissis (Pl version), P (light type version), L (anatomic handle version mdl, T type)
B= variable field for lateral holes: omissis (absent), E (2 holes)

= variable field for comfort handle accessories: omissis (absent), Q (present — rubbery ball)

&= variable field for the plastic ferrule: omissis (present), G (absent)

€= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YY= minimum length [mm] ZZ=

maximum length [mm]

p=variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer

diameter; from 14G to 256G

Cannula length: from 10 mm to 300 mm

Version for explant with side holes: PIE code. Version for sampling, injection and infusion, introduction of devices and synthesis
methods: PI, PIE, PIP, PIPE, PIL codes.

PMopxXXYYpn

Disposable manual needle for soft tissue biopsy. PM=

Needle family field

o= variable field for ecobright version: omissis (standard version), E (ecobright version)

B= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YY= Length [cm] (if length 114 mm: length YYY [mm])

u= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer
diameter: from 11G to 22G

Cannula length: from 50 mm to 500 mm
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PDoppydedyXXYYp
Disposable needle for semi-automatic guillotine soft tissue biopsy. PD= Needle
family field

a= variable field for cannula detachment: omissis (available), 0 (not available)

Bp= variable field for coaxial: omissis (absent), PP (present)

x= variable field for separated stylet: omissis (absent), P (present)

&= variable field stylet tip: omissis (lancet), T (Trocar)

e= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field for MRl material: omissis (standard version), MR (MR version)

y= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YY= Length [cm]

p= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer
diameter: from 12G to 22G

Cannula length: from 50mm to 500mm

Version for sampling, injection and infusion, introduction of devices and synthesis methods: PD code.

MGapydedynXXYYn

Disposable needle for automatic biopsy gun. MG=

Needle family field

o= variable field for handling type: omissis (Magnum Bard gun type), K1 (Magnum and Palium gun type), P (Promag gun type)
p= variable field for spacer: omissis (present), N (absent)

x= variable field for coaxial: omissis (absent), C (present)

&= variable field for stylet tip: omissis (lancet), T (Trocar)

g= variable field for ecobright; omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field - MGK1 only — for MRI material: omissis (standard material), MR (MRI material)

y= variable field - MGK1 only — for cover: omissis (absent), V (present)

1= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YY= Length [cm]

p= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer

diameter: from 12G to 22 G

Cannula length: from 50 mm to 500 mm MGK1

version with coaxial: MGC.

Version for sampling, injection and infusion, introduction of devices and synthesis methods: MG, MGK1, MGP, MGPC, MGC,
MGT, MGTC, MGPT, MGTCP codes.

VEoBydedXXYYp

Disposable needle for automatic biopsy gun. VE=

Needle family field

o= variable field for handling: omissis (standard version, Promag type), S (FastGun type 1), P (FastGun type 2), J (Pajunk
type), M (Medax type), B (BIP type), D (MD type)

p= variable field for spacer: omissis (present), N (absent)

x= variable field for coaxial: omissis (absent), C (present)

&= variable field for stylet tip: omissis (lancet), T (Trocar)

= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present)

XX= Gauge

YY= Length [cm]

p= variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green) Cannula outer
diameter: from 12G to 22 G

Cannula length; from 50 mm to 500 mm
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PTapySsdyXXYYY
Needle for sampling, injection and infusion, introduction of devices and synthesis methods (PT codes). Coaxial introducer
needle for introducing components (codes PTO).
PT= Needle family field
o= variable field for stylet: omissis (present), 0 (absent)
= variable field for stylet plug: omissis (rounded with luer-lock), Q (quick release)
x= variable field for stylet tip: omissis (Trocar), F (25° razor tip), P (lancet tip)
&= variable field for cannula tip: omissis (blunt), C (25° Chiba tip)
e= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field for MRI: omissis (standard version), M (MRI material version)
v= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YYY= Length [mm]

Cannula outer diameter: from 08G to 25G

Cannula length: from 20 mm to 500 mm

PAapXXYY

Set for aspirated histological and cytological biopsies according to Menghini method. PA= Needle
family field

o= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YYY= Length [cm]

Cannula outer diameter: from 14G to 22G

Cannula length: from 50 mm to 350 mm

PCopydedXXYY

Needle for aspirated histological and cytological biopsies according to Menghini modified method. PC= Needle family
field

o= variable field for handling: omissis (100 ml syringe), 0 (DE type)

= variable field - PCO only — for coaxial: omissis (absent), C (present)

x= variable field for stylet tip: omissis (Trocar), F (Franseen type), T (lancet tip)

&= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present)

&= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field for MRI: omissis (standard material), M (MRI material) XX= Gauge
YY= Length [cm]

Cannula outer diameter; from 14G to 25G

Cannula length: from 50 mm to 300 mm

PEapyXXYY

Chiba needle for cytohistological aspiration and introduction (PEM code). Chiba needle for cytological aspiration and soft
tissues histological biopsy (PEF, PEW codes).

PE= Needle family field

o= variable field for cannula tip: M (Menchetti type), F (Franseen type), W (Westcott type)

= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)
x= variable field for Vise®: omissis (absent), R (present) XX= Gauge

YY= Length [cm]

Cannula outer diameter: from 16G to 26G

Cannula length: from 50 mm to 300 mm
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LPXXYYappy
Sterile disposable cannula for lipoaspiration. Cannula for collection, injection and infusion, introduction of devices and synthesis
methods.

LP= Needle family field XX=

Outer diameter [mm] YY=

Length [cm]

o= variable field for joint: R1 (plastic joint), R2 (reinforced joint)

Bp= variable field tip version (according to technical drawing)

%= variable field for electrical insulation: omissis (absent), C (present) Cannula outer
diameter: from 0,5mm to 8mm

Length: from 50mm to 500mm

32Z2000/ 3222002/ 3222004/ 3222020/ 3222022/ 3222024/ 3222030/ 3222032/ 3222034/ 3222036/

3272038/ 3222039/ 3222040/ 32Z20YY
Disposable needle for gingival biopsy (AG1). Outer diameter from 3mm to 7mm.

3272006/ 3222007/ 3222008/ 3222009
Disposable needle for guided gingival biopsy (AG2). Outer diameter 4.0mm, 4.9mm, 6.0mm, 5.1mm.

3272026/ 3222027
Disposable needle for linear gingival biopsy (AG3). Length 45mm. Thickness 0.63mm. Cutting edge diameter 2mm.

TYaPxdedpyXXYYn

Themy automatic gun for soft tissue biopsy. TY=

Needle family field

o= variable field for sampling mechanism: omissis (guillotine type), K (guillotine type with double key), Q (rotational, guillotine),
F (rotational, full core)

= variable field for the notch length: omissis (20mm), S (10mm)

x= variable field for coaxial: omissis (absent), C (present)

&= variable field for the stylet tip: omissis (lancet), T (Trocar)

€= variable field for ecobright: omissis (standard version), E (ecobright version)

¢= variable field for MRI: omissis (standard material version), MR (MRI material version)
y= variable field for Vise®; omissis (absent), R (present)

XX= Gauge

YY= Length [cm]

p=variable field for colour: omissis (standard), B (blue), Y (yellow), P (pink), G (green)
Cannula outer diameter: from 12G to 22G

Length: from 30mm to 500 mm

AEafXXYYYn
Electro neuro stimulation needle. AE=

Needle family field

o= variable field for the tip: T (lancet tip, lancet 16°), Q (Quinke tip, lancet 30°), C (Chiba tip), Y (lancet 20° tip), P (pencil point)
p= variable field for the procedure: R (E.N.S. technique, safety Vise® not available), S (subcutaneous technique, safety Vise® not
available), M (hybrid technique E.N.S. and Ultrasound, safety Vise® included), MN (Ultrasound technique, safety Vise® included)
XX= gauge

YYY= Length [mm]

p= variable field for colour: omissis (standard), W (white), Y (yellow), P (pink), G (green)

Diameter: from 14G to 30G

Length: from 10mm to 200mm
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PBofySXXYY
Chiba needle for cytological aspiration and substances injection, LLDU MDL cone. PB= Needle
family field

a= variable field standard version o MRI (M)

p= variable field for stylet plug: omissis (TMC), R (Quick release)

+= variable field for tip type: omissis, T, Q, U

&= variable field for extension cord: omissis (absent), P (present) XX= Gauge
YY= Length [cm]

Diameter: from 14G to 30G

Length: from 30mm to 500mm

PBUTXXYY

Chiba needle with introducer for cytological aspiration, villocentesis, aspiration of amniotic fluid and injection of substances.
XX= Gauge

YY= Length [cm]

Diameter: from 14G to 30G

Length: from 30mm to 500mm

PBLaXXYY

Chiba needle for cyto-histological aspirated biopsy and liquid injection with extension cord and stylet. PBL= Needle family
field

a= variable field standard version or without sandblasting treatment (N) XX= Gauge

YY= Length [cm]

Diameter: from 14G to 30G

Length: from 30mm to 500mm

PB4opXXYY

Solid substrate deposition needle. PB4=

Needle family field

o= variable field standard version or A, B, C, D, E, F version
3= variable field for Vise® (R) XX=

Gauge

YY= Length

Diameter: from 14G to 26G

Length: from 30mm to 500mm

PZopXXYY

Galactography procedure Kit/set. PZ=

Needle family field

o= variable field: version with dilators (1 to 6), 1mL syringe, needle (Z); version with two dilators, 1mL syringe, extension cord
and needle (Y); set version with extension cord and final slim needle and junction (X);

B=variable field for geometry: straight (D) o bent (C) XX=

Gauge

YY= Length [mm]

Diameter: from 18G to 30G

Length: from 20mm to 40mm

ACXXYY

Root canal cleaning needle. AC=
Needle family field XX= Gauge or
diameter YY= Length [mm]
Diameter: from 20G to 30G
Length: from 10mm to 100mm
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PHopXXYY
Alcoholization needle. PH=

Needle family field

o= variable field for tip version: Trocar (C) or open (A)

f= variable field for holes number (from 3 to 15) — only for C version XX= Gauge
YY= Length [cm]

Diameter: from 18G to 23G

Length: from 50mm to 350mm

PNopydXXYY

Not repositionable needle for mammary localization. PN=

Needle family field

o= variable field standard cone type, modified (S), DE type needle (A)
= variable field for hook: standard (omissis) 0 X, Z, K

x= variable field for Stiffener: omissis (absent), T (present)

o= variable field for the positioner: omissis (absent), P (present) — except for PNA code XX= Gauge
YY= Length [cm]

Diameter: from 18G to 21G

Length: from 50mm to 200mm

PRoBydXXYY

Repositionable needle for mammary localization. PR=

Needle family field

o= variable field for material type: standard (omissis), MRI material (M)
= variable field for needle type: standard (omissis), DE type (A)

x= variable field for hook type: omissis (single), double (D)

&= variable field for Stiffener: omissis (absent), T (present) XX= Gauge
YY= Length [cm]

Diameter: from 18G to 21G

Length: from 50mm to 200mm

STIFF

Stiffener
QOuter diameter 0,60mm- inner 0,40mm
Length: from 50mm to 200mm

DRoXXYY

Drainage needle.

DR= Needle family field

o= variable field: standard version (omissis), holtec version (H); XX= Gauge
YY= Length [mm]

Diameter: from 8G to 21G

Length: from 30mm to 300mm
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,AVaaBxxyyyS

Paracentesis / thoracentesis set.

AV= family field

aa= plastic material type: 01 with stopcock; 02 one-way valve.

B= if the set contains 3 needles of different gauge: “Tzz" with zz= 50mm or 80mm; single Verress needle set: “omissis”, Verres
needle and catheter set: “L", cannula needle set: "K".

xx= Gauge (only for single needle set).

yy= Verres needle length or 3 needles length (the 3 needles have the same length).

y= variable field for stylet type: (A) open tip stylet; (B) 2 holes tip stylet; (C) 3 holes tip stylet. S= bag dimension:
“omissis™; 2L, "5"; 5L, “8"; 8L.

Diameter: from 8G to 21G

Length: from 30mm to 300mm

AV0102
Drainage set. Diameter: from 8G to 21G. Length: from 30mm to 300mm.

AVaPBkyyxxyy

Verres needle.

AV= family field

o= metallic part version: “A” open tip; "B" 3 holes; "C” 2 holes; “D" 1 hole. = presence of a
catheter; "L" with a catheter; no value if without catheter.

K= "Q" 30° sharpening and stopcock; “no value” 16° sharpening, without stopcock.
%= safety Vise®: “R": with Vise®; no value: without Vise®. y= no value:

standard, “E": with PTFE ecobright coating. xx= Gauge (only for single

needle set).

yy= Nominal length

Diameter: from 8G to 21G

Length: from 30mm to 300mm

AVaoxxylylyTy2y2nS

Paracentesis / thoracentesis set with Verress and hypodermic needles.
Diameter: from 8G to 21G

Length: from 30mm to 300mm

AVaapxx ylylyK nS
Paracentesis / thoracentesis set with drainage needle.
Diameter: from 8G to 21G

Length: from 30mm to 300mm

PL
Automatic reusable device for soft tissue biopsy.

AEKaX1X1Y1 Y1_X2X2Y2Y2

Electroneurostimulation needle,

AEK= family field for the double needle

o= variable field for the tip: T (lancet tip 16°), Q (Quinketip, lancet 30°), C (Chibatip), Y (lancet tip 20°), P (pencil point) X1X1= first needle gauge
Y1 Y 1= first needle length X2

X2=second needle gauge Y2 Y2=

second needle length
Diameter: from 14G to30G

Length: from 10mm to 200mm
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KAEoBXXYYYp

Electroneurostimulation kit.

K= family field Kit

AEafXXYYY= AE needle enclosed in the kit

p= variable field for colour: omissis (standard), W (white), Y (yellow), P (pink), G (green)
Diameter: from 14G to 30G

Length: from 10mm to 200mm

RFaXXYYYRZZyde

Radiofrequency probe introducer needle.

RF: radiofrequency family field

«: variable field for specific customer: omissis (MDL line); OM (customized line)

XX: Gauge

YYY: Nominal needle length

B: variable field for tip geometry: R (straigth), C (bent)

ZZ: length of the uncovered tip: omissis (uncovered needle), 10 (10mm), 05 (5 mm) or 03 (3 mm)

y: variable field for junction and tag for customer: omissis (absent), A (present for “ATTIVA” machinery), T (present for
“ThermaD.A.S.” machinery)

&:variablefield for tiptype: omissis (only forcustomerneedle, RFOM codes, always blunttip), B (blunt), S (sharp),P (spoon)
e: variable field indicating the compatibility probe: omissis (MDL); 0 (specific probe)

Diameter: from 11G to 24G

Length: from 30mm to 200mm

1.52203700100, 1.52203700200, L.52203700300, 152203700400
Junction for radiofrequency probe introducer specific for needle with length from 50 mm to 200 mm.

PUn.n]

Skin and mucous membranes biopsy. PU=

Family field “biopsy punch”

n.n1=variable field for dimension [mm]

n.n1 value between 1.0 mm and 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.

CUn.0
Skinand mucous membranesbiopsy.
CU= Family field “curette”

n.0 =variablefield for dimension [mm)]
n.0value between 2.0 mmand 7.0 mm.

ar. ing. Hoﬁeﬁo Cusolito

Milan, 2018-12-20 Managing Director
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Jednostka notyfikowana nr 0426

CERTYFIKAT nr 166-02-00-DM
(Zgodnie z Aneksem V do Dyrektywy 93/42/EEC)
ITALCERT
Poswiadcza, ze
System Calkowitej Gwarancji Jakosci wdrozony do procesu produkcyjnego

,Urzadzenia Medyczne”-DM-
przez producenta

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

w fabryce zlokalizowanej w

Via Tavani, 1/a
IT 23014 DELEBIO (SO) - WLOCHY

spelnia wymogi okreslone w
Dyrektywie 93/42/EEC — Aneks V
oraz upowaznia w/w firme¢ do znakowania
CE 0426
zgodnie z kryteriami okreslonymi w aneksie XII Dyrektywy 93/42/EEC, ktére DM

zglosit w Aneksie 1 niniejszego Certyfikatu

di. inz. Roberto Cusolito

[nieczytelny podpis]

Dyrektor Generalny
data pierwszego wydania data odnowienia data waznoSci
29-04-2011 20-12-2018 19-12-2023

Niniejszy Certyfikat powinien by¢ publikowany tylko w catoSci 1 wraz z jego zalgcznikiem nr 1.
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Chirurgicznie inwazyjne wyroby medvczne do tymczasowego stosowania i akcesoria (klasa I1a)

PJapyocomXXYYp

Jednorazowa igta do biopsji szpiku kostnego z zewnetrznym elementem wycinajacym, do aspiracji rdzeniowej z talerza

biodrowego. PJ = pole okreslajace grupe igiet.

o = zmienne pole okreslajace obecnos¢ wycinarki: pominiete (bez wycinarki) T (jesli & = pominiete, wycinarka standardowa)

B = zmienne pole okreslajace obecnos¢ otworow na koncu kaniuli: pominiete (brak otworéw), E (5 otwordw)

¥ = zmienne pole okreslajagce model uchwytu: pominiete (uchwyt typu PJ), K1 (uchwyt typu tsunami), K2 (uchwyt typu Jamblu z
ostrzeniem brzytwa)

4 = zmienne pole okreslajace wersjg wycinarki: pominiete (bez wycinarki lub standardowa wycinarka), D (wersja w ksztalcie
widelczyka), G (wersja zagbkowana), F (wersja drutowa), L (wersja spre¢zynowa), S (drugi mandryn tgpy)

€ = zmienne pole okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominigte (nicobecna), R (obecna)

¢ = zmienne pole okreslajace stozkowa wersje koncowki kaniuli: pominiete (stozkowa koncowka kaniuli), V (nie stozkowa
koncowka kaniuli)

v = zmienne pole okreslajace zaostrzenie kaniuli: pominigte (zaostrzenie ,,usta ryby”), H (zaostrzenie typu diament 5 krawedzi), P
(zaostrzenie brzytwa), C (zaostrzenie typu Chiba 16°)

N = zmienne pole okreslajace przeciw-dziato: pominiete (nieobecne), Zn (przeciw-dziato 90°, n=1 do 10)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = zmienne pole okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)
Srednica zewnetrzna kaniuli: od 7G do 18G

Dhugosé: od 50 mm do 250 mm

Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod syntezy: kody PJ, PJE, PJEK1, PJK2

PJEaXXYYpn

Jednorazowa igla do eksplantacji szpiku kostnego z zaostrzeniem diamentowym i otworami bocznymi.

PJE = pole stale okreslajace grupe igiet.

o = pole zmienne: pominigte (standard), R (obecna dodatkowa zatyczka Vise®), K1 (bez zadnych otworow bocznych i nitowania,
zaostrzenie Chiba), S (drugi mandryn tepy, kaniula wewnetrzna zamknigta z otworami bocznymi)

u = zmienne pole okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (rézowy), G (zielony)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 7G do 18G

Dhugosé: od 50 mm do 250 mm

SDXXYY

Jednorazowa igta do biopsji szpiku kostnego z wewnetrznym elementem chwytajacym (uchwyt typu PJ). Igla do aspiracji
rdzeniowej szpiku, mostkowa i biodrowa.

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 7G do 18G

Dhugosé: od 50 mm do 250 mm
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PSapyoXXYYpn

Jednorazowa igta do biopsji szpiku kostnego z wewnetrznym elementem chwytajacym (uchwyt typu PJ). Igta do aspiracji

rdzeniowej szpiku, mostkowa i biodrowa.

PS = pole stale wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace rodzaj kaniuli ekstrakcyjnej: pominiete (zabkowana kaniula), Hn (zamknigta kaniula wewngetrzna z
otworami bocznymi n:1 = 6 otworéw; n:2 = 8 otwordow; n:3 = 10 otwordéw; n:4 = 12 otwordw). Jezeli pojawi si¢ kaniula
ekstrakcyjna Hn, wtedy bedzie miata kaniule (2*(ilos¢ otwordw)+1) otworow.

B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

¥ = pole zmienne okreslajace typ koncowki kaniuli: pominiete (typ ,,usta ryby”), D (typ ,,diament” z 5 krawedziami)

4 = pole zmienne okreslajace dodatkowy mandryn: pominiete (dodatkowy mandryn nieobecny), Mn z n:1 = mandryn podobny do
igly; n:2 = mandryn t¢py; n:3 = podwdjny mandryn tepy

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 7G do 18G

Dhugosé: od 50 mm do 250 mm

PlopyoeXXYY/ZZp

Jednorazowa igla do biopsji kosci, aspiracji szpiku kostnego, mostka i talerza biodrowego.

PI = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace typ uchwytu: pominiete (typ PI), P (typ w wersji lekkiej), L (typ uchwytu anatomicznego mdl, T)
B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ otworow: pominiete (nicobecne), E (2 otwory)

¥ = pole zmienne okreslajgce akcesoria dla wygody uchwytu: pominiete (nicobecne), Q (obecne — gumowa pitka)

d = pole zmienne okreslajace obecnos¢ plastikowej skuwki: pominiete (obecna), G (nieobecna)

€ = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominigte (nicobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugo$¢ minimalna w mm

77 = dlugos¢ maksymalna w mm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 25G

Dhugos¢ kaniuli: od 10 mm do 300 mm

Wersja do eksplantacji z otworami bocznymi, kod PIE. Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod
syntezy: kody PI, PIE, PIP, PIPE, PIL

PMafyXXYYp

Jednorazowa reczna igla do biopsji tkanek migkkich.

PM = pole state wskazujace grupe igiet.

a = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standardowa), E (wersja ecobright)
B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)
Srednica zewnetrzna kaniuli: od 11G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 500 mm
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PDappByocoyXXYYp

Jednorazowa igla do biopsji tkanek migkkich pétautomatyczna.

PD = pole state wskazujace grupe igiel.

o = pole zmienne okreslajace Sciggalng kaniule: pominiete (obecna), 0 (nicobecna)

BB = pole zmienne okreslajace obecnos$¢ prowadnicy wspotosiowej: pominigte (nicobecna), PP (obecna)
¥ = pole zmienne okreslajace oddzielny mandryn: pominigte (nicobecny), P (obecny)

4 = pole zmienne okreslajace koncéwke mandrynu: pominiete (lancet), T (trokar)

¢ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)
¢ = pole zmienne okreslajace material pod MRI: pominiete (wersja standard), MR (wersji pod MRI)

v = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)
Srednica zewnetrzna kaniuli: od 12G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 500 mm

Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod syntezy: kod PD

MGapyoeomXXYYpn

Jednorazowa igla do biopsji do pistoletow automatycznych.

MG = pole state wskazujace grupe igiel.

o = pole zmienne okreslajace typ mocowania: pominiete (typ Magnum Bard), K1 (typ Magnum Bard i Palium), P (typ Promag)
B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ przektadki: pominiete (obecna), N (nicobecna)

¥ = pole zmienne okreslajace obecnosé prowadnicy wspotosiowej: pominiete (nicobecna), C (obecna)

4 = pole zmienne okreslajace koncéwke mandrynu: pominiete (lancet), T (trokar)

€ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)

¢ = pole zmienne - tylko dla MGK1 - okreslajagce materiat pod MRI: pominigte (wersja standard), MR (wersji pod MRI)

v = pole zmienne - tylko dla MGK1 - okreslajace obecnos$¢ ostony: pominiete (nicobecna), V (obecna)

1 = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominigte (nicobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 12G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 500 mm

Wersja MGK1 z prowadnicg wspotosiowag: MGC

Wersja do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod syntezy: kod MG, MGK 1, MGP, MGPC, MGC, MGT,
MGTC, MGPT, MGTCP.

VEafyoeoXXYYp

Jednorazowa igla do biopsji do pistoletow automatycznych.

VE = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace typ mocowania: pominiete (typ standard, typ Promag), S (typ 1 FastGun), P (typ 2 FastGun), J (typ
Pajunk), M (typ Medax), B (typ BIP), D (typ MD)

B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ przektadki: pominigte (obecna), N (nicobecna)

¥ = pole zmienne okreslajace obecnosé prowadnicy wspotosiowej: pominiete (nicobecna), C (obecna)

& = pole zmienne okreslajace typ zaostrzenia mandrynu: pominigte (potrojne), T (typu trokar)

€ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)

¢ = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 12G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 500 mm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)
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PTapyocoyXXYYY
Igta do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod syntezy (kod PT). Igta wspotosiowa do wprowadzania
komponentow (kod PTO).

PT = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace obecnos¢ mandrynu: pominiete (obecny), 0 (nicobecny)

B = pole zmienne okreslajace korek mandrynu: pominigte (okragly z Luer-Lock), Q (szybkie ztacze)

x = pole zmienne okre$lajace zaostrzenie mandrynu: pominiete (trokar), F (typ brzytwa 25°), P (typ lancet)
d = pole zmienne okre$lajgce zaostrzenie kaniuli: pominiete (tgpe), C (typ Chiba 25°%)

€ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)
¢ = pole zmienne okreslajace material pod MRI: pominiete (wersja standard), M (wersja pod MRI)

v = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w mm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 08G do 25G

Dhugos¢ kaniuli: od 20 mm do 500 mm

PAupXXYY

Zestaw do aspiracyjnej biopsji histologiczne;j i cytologicznej wedtug metody Menghini

PA = pole state wskazujace grupe igiel.

o = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)
B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 350 mm

PCoupyocoXXYY

Igta do aspiracyjnej biopsji histologicznej i cytologicznej wedtug zmodyfikowanej metody Menghini
Gdzie: PC = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace typ uchwytu: pominiete (strzykawka 100 ml), O (typ DE)

B = pole zmienne — tylko dla PCO - okreslajace obecnos¢ prowadnika wspotosiowego: pominigte (nicobecny), C (obecny)
¥ = pole zmienne okreslajgce zaostrzenie mandrynu: pominiete (trokar), F (typ Fransen), T (typ lancet)
4 = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

€ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)
¢ = pole zmienne okreslajace material pod MRI: pominiete (materiat standard), M (materiat MRI)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 25G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 300 mm

PEofyXXYY

Igta Chiba do aspiracji cytologicznej i podawania (kod PEM). Igta Chiba do aspiracji cytologiczne;j i biopsji histologicznej tkanek
miekkich (kod PEF, PEW)

PE = pole state wskazujace grupe igiet.

a = pole zmienne okreslajace zakonczenie kaniuli: M (typ Menchetti), F (typ Franseen), W (typ Westcott)
B = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)

¥ = pole zmienne okreslajace obecnosé zatyczki Vise®: pominigte (nicobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 16G do 26G

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 300 mm
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LPXXYYappy

Jednorazowa sterylna kaniula do lipoaspiracji. Igla do pobierania, podawania i infuzji, wprowadzenia urzadzen i metod syntezy.
LP = pole state wskazujace grupe igiet.

XX = érednica zewngtrzna w mm

YY = dlugos¢ w cm

a = pole zmienne okreslajace ztacze: R1 (zlacze plastykowe), R2 (zlgcze wzmocnione)

B B = pole zmienne okreslajagce wersje koncowki: (zgodnie z rysunkiem technicznym)

¥ = pole zmienne okreslajace izolacj¢ elektryczna: pominiete (nieobecna), C (obecna)

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 0,5mm do 8mm

Dhugos¢ kaniuli: od 50 mm do 500 mm

3272000/ 3272002/ 3272020/ 3272022/ 3272024/ 3272030/ 3272032/ 3272034/ 3272036/ 3272038/
3272039/ 3272040/ 327220YY

Jednorazowa sterylna igla do biopsji dziaset (AG1). Srednica zewnetrzna kaniuli: od 3 mm do 7 mm.

3272006/ 32722007/ 3272008/ 3272009

Jednorazowa sterylna igla do biopsji sterowanej dziaset (AG2). Srednica zewnetrzna kaniuli odpowiednio 4.0 mm 4.9 mm, 6.0 mm,
5.1 mm.

3272026/ 32722027

Jednorazowa sterylna igla do biopsji liniowej dziaset (AG3). Dhugo$é kaniuli: 45 mm. Grubo$é 0.63 mm. Srednica ostrej koncowki
2 mm.

TYapyoeoyXXYYpn

Pistolet automatyczny Themy do biopsji tkanki migkkiej

TY = pole state wskazujace grupe igiet.

a = pole zmienne okreslajace typ mechanizmu odcinajgcego probke: pominiete (typ $cinajacy), K (typ $cinajacy z podwojnym
przyciskiem), Q (rotacyjny, $cinajacy), F (rotacyjny, petny rdzen)

B = pole zmienne okreslajace dtugosé wycinka: pominiete (20 mm), S (10 mm)

¥ = pole zmienne okreslajace obecnosé prowadnika wspotosiowego: pominigte (nicobecny), C (obecny)

4 = pole zmienne okreslajace zakonczenie mandrynu: pominiete (lancet), T (trokar)

€ = pole zmienne okreslajace zakonczenie ecobright: pominigte (wersja standard), E (wersja ecobright)

¢ = pole zmienne okreslajace material pod MRI: pominiete (materiat standard), M (material pod MRI)

v = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise®: pominiete (nieobecna), R (obecna)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w cm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 12G do 22G

Dhugos¢ kaniuli: od 30 mm do 500 mm

AEoBXXYYp

Igta do stymulacji elektryczne;.

AE = pole state okreslajace grupe igiet.

a = pole zmienne okre$lajgce koncowke: T (koncowka lancet, lancet 16°), Q (koncowka Quinke, lancet 30°), C (koncoéwka Chiba),
Y (koncowka lancet 20°), P (zaostrzenie otdwkowe)

B = pole zmienne okreslajace typ uzywanej techniki: R (technika E.N.S., bezpieczenstwo Vise® niedostepne), S (technika
podskorna, bezpieczenstwo Vise® niedostgpne), M (technika hybrydowa E.N.S. i ultradzwigki, bezpieczenstwo Visa®), MN
(technika ultradzwigki, bezpieczenstwo Visa®)

XX = Gauge

YY = dlugos¢ w mm

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), B (niebieski), Y (z6tty), P (r6zowy), G (zielony)

Srednica: od 14G do 30G

Dhugo$¢ kaniuli: od 10 mm do 200 mm
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PBofyoXXYY

Igta Chiba do aspiracji cytologicznej i podawania substancji, stozek LLDU MDL

PB = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace wersje standardowa pod MR (M)

B = pole zmienne okreslajace korek mandrynu mandrynu: pominigte (TMC), R (szybkie zlacze)
¥ = pole zmienne okreslajace typ koncoéwki: pominiete, T,Q, U

4 = pole zmienne okreslajace obecnos$¢ przedtuzacza: pominiete (nicobecna), P (obecna)
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 30G

Dhugos¢ kaniuli: od 30 mm do 500 mm

PBUTXXYY

Igta Chiba do aspiracji cytologicznej, badan prenatalnych, aspiracji ptynu owodniowego i podawania substancji, stozek
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 30G

Dhugos¢ kaniuli: od 30 mm do 500 mm

PBLoXXYY

Igta Chiba do aspiracyjnej biopsji cyto-histologicznej i podawania substancji z przedtuzaczem i mandrynem,
a = pole zmienne okreslajace wersj¢ standard lub bez piaskowania (N)

XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 30G

Dhugos¢ kaniuli: od 30 mm do 500 mm

PB4opXXYY

Igta do podawania stalych substratow.

PB4 = pole state wskazujace grupe igiel.

a = pole zmienne okreslajace wersj¢ normalng lub wersje A, B, C, D, E, F
B = pole zmienne okreslajace obecnos¢ zatyczki Vise® (R)

XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 14G do 26G

Dhugos¢ kaniuli: od 30 mm do 500 mm

PZopXXYY

Zestaw do galaktografii.

PZ = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace: wersje z rozszerzadtami (od 1 do 6), strzykawka 1 ml, iglg (Z); wersj¢ z dwoma rozszerzadlami,
strzykawka 1ml, tacznikiem przedtuzajacym i igla (Y); wersje zestawu z tacznikiem przedtuzajacym i waska igla i weztem (X)

B = pole zmienne okreslajace geometri¢: prosta (D), zgicta (C)

XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w mm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 18G do 30G

Dhugo$¢ kaniuli: od 20 mm do 40 mm

ACXXYY

Igta do ptukania kanatow korzenia.

AC = pole state wskazujace grupg igiet.

XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w mm

Srednica zewnetrzna kaniuli: od 18G do 30G
Dhugo$¢ kaniuli: od 10 mm do 100 mm
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PHopBXXYY

Igta do alkoholizacji.

PH = pole state wskazujace grupe igiel.

a = pole zmienne okreslajace wersj¢ koncowki: trokar (C) lub otwarta (A)

B = pole zmienne okreslajace ilos¢ otworow (od 3 do 15) — tylko dla wersji C
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica: od 18G do 23G

Dhugosé: 50 mm do 350 mm

PNapyoXXYY

Nierepozycyjna igta do lokalizacji zmian w piersi.

PN = pole state wskazujace grupe igiel.

o = pole zmienne okreslajace uchwyt standardowy, zmodyfikowany (S), igta z uchwytem typ DE (A)
B = pole zmienne okreslajace kotwiczke: standardowa (pominigte) lub X, Z, K

¥ = pole zmienne okreslajgce obecnos¢ usztywniacza: pominigte (nicobecny), T (obecne)

4 = pole zmienne okreslajace obecnos¢ pozycjonera: pominigte (nicobecny), P (obecny) — z wyjatkiem PNA
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica: od 18G do 21G

Dhugosé: 50 mm do 200 mm

PRopyoXXYY

Repozycyjna igla do lokalizacji zmian w piersi.

PR = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace typ materiatu: standardowy (pominiete), materiat MRI (M)
B = pole zmienne okreslajace typ igly: standardowa (pominiete), typu DE (A)

¥ = pole zmienne okreslajace typ kotwiczki: pominiete (pojedyncza kotwiczka), podwdjna kotwiczka (D)
d = pole zmienne okreslajace obecnos$¢ usztywniacza: pominigte (nicobecny), T (obecne)
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w cm

Srednica: od 18G do 21G

Dhugosé: 50 mm do 200 mm

STIFF

Usztywniacz

Srednica zewnetrza 0,60 mm — wewngtrzna 0,40 mm
Dhugosé: 50 mm do 200 mm

DRoXXYY

Igta do drenazu.

DR = pole state wskazujace grupe igiet.

o = pole zmienne okreslajace wersj¢ standardowa (pominiete) lub wersje holtec (H)
XX = érednica w Gauge

YY = dlugos¢ w mm

Srednica: od 8G do 21G

Dhugosé: 30 mm do 300 mm
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AVaopxxyyyS

Zestaw do paracentezy/toracentezy.

AV = pole state wskazujace grupe produktow.

ao = wskazanie rodzaju uzytego materiatu sztucznego typ: 01 z kranikiem tréjkierunkowym; 02 z zaworem jednokierunkowym.

B = jesli w zestawie sg 3 igly w roznych $rednicach: ,,Tzz” z zz=50 mm lub 80 mm; zestaw z jedng igla Veres: pominiete, zestaw z
iglg Veresa i cewnikiem: ,,L”, zestaw z kaniulg: ,, K”.

xx = $rednica w Gauge (tylko dla zestawu z jedng iglg)

yy = dlugos¢ igly Veresa lub 3 igiet (ktore zawsze maja tg sama dlugos¢)

Y = pole zmienne okre$lajace typ zakonczenia mandrynu: (A) mandryn otwarty; (B) mandryn zamknigty i dwa otwory; (C)
mandryn z trzema okienkami.

S =rozmiar worka: pominiete: 2L, ,,5”: 5L, ,,8”:8L

Srednica: od 8G do 21G

Dhugosé: 30 mm do 300 mm

AV0102 )
Zestaw do drenazu. Srednica: od 8G do 21G. Dhugosé: 30 mm do 300 mm

AVapkyyxxyy

Igta Veresa.

AV = pole state wskazujace grupe produktow.

o = wskazuje wersj¢ czgéci metalowych: ,,A” otwarty koniec; ,,B” trzy okienka; ,,C” dwa otwory; ,,D” otwor
B = wskazuje obecnos¢ cewnika: ,,L”” z cewnikiem; brak wartos$ci jesli bez cewnika.
K =,,Q730° z kranikiem; ,,brak warto$ci” zaostrzenie 16°, bez kraniku.

x = wskazuje obecnos¢ zatyczki Vise®: ,,R” z zatyczka, bez wartosci bez zatyczki.
v = brak wartosci: standard, ,,E”” wskazuje pokrycie PTFE ecobright

xx = §rednica w Gauge (tylko dla zestawu z jedna igla)

yy = dlugos$¢ nominalna

Srednica: od 8G do 21G

Dhugosé: 30 mm do 300 mm

AVaoxxylyTy2y2nS

Zestaw do paracentezy/toracentezy z igla Veresa i igla podskorna.
Srednica: od 8G do 21G

Dhugosé: 30 mm do 300 mm

AVoopxxylylyKnS

Zestaw do paracentezy/toracentezy z igla do drenazu.
Srednica: od 8G do 21G

Dhugosé: 30 mm do 300 mm

PL
Wielorazowy aparat do biopsji tkanek migkkich.

AEK(’,X]X]Y]Y]X2X2Y2Y2

Igta do elektrostymulacji nerwow.

AEK = pole state wskazujace podwojng igte.

a = pole zmienne okre$lajgce typ koncowki: T (koncdéwka lancet 16°), Q (koncdéwka Quinke, lancet 30°), C (koncowka Chiba), Y
(koncéwka lancet 20°), P (zaostrzenie otdwkowe)
XX, = Gauge pierwszej igly

Y1Y, = dlugos¢ pierwszej igly

X,X, = Gauge drugiej igly

Y,Y, = dlugos¢ drugiej iglty

Srednica: od 14G do 30G

Dhugosé: 10 mm do 200 mm
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KAEoBXXYYYp

Zestaw do elektrostymulacji nerwow.

K = pole state wskazujace zestaw.

AEoBXXYYY =igla AE zalaczona w zestawie.

u = pole zmienne okreslajace kolor: pominiete (standard), W (bialy), Y (zolty), P (rozowy), G (zielony)
Srednica: od 14G do 30G

Dhugo$é: 10 mm do 200 mm

RFoXXYYYBZZ yoe

Igta wprowadzajaca do RF

RF: rodzina igiet RF.

a: zmienne pole dla konkretnego klienta: pominiete (linia MDL), OM (linia dostosowana)

XX: Gauge

YYY: normalna dtugos¢ igty

B: zmienne pole dla geometrii koncowki: R( prosta), C (zgigta)

77 dtugos¢ nieostonictej koncowki: pominiete (igha nieostonieta), 10 (10 mm), 05 (5 mm) lub 03 (3 mm)

v: zmienne pole okreslajace wezet i etykiete dla klienta: pominigte (nicobecne), A (obecny przez maszyng ,,ATTIVA”), T (obecny
przez maszyne ,,ThermalD.A.S”)

d: zmienne pole okreslajace typ: pominiete (tylko dla igly klienta, kod RFOM, tylko tgpa koncowka), B (tgpe), S (ostry), P (tyzka)
€: zmienne pole okreslajace sonde kompatybilng: pominigte (MDL), 0 (konkretna sonda)

L.52203700100, 1.52203700200, 1.52203700300, 1.52203700400
Ztaczki do sond radiowych specyficzne dla igiet od 50 do 200 mm.

PUn.n,

Biopsja skory i bton sluzowych.

PU = pole stale okreslajace ,,biopsy punch”

n.n; = pole zmienne okreslajace srednice (w mm)

n.n; — warto$¢ pomigdzy 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.n

Biopsja skory i bton sluzowych.

Gdzie PU = pole state okreslajace ,,skrobaczka”
n.n; = pole zmienne okreslajace srednice (w mm).
n.n; — warto$¢ pomiedzy 2.0 mm do 7.0 mm

Mediolan, 20.12.2018 dr. inz. Robert Cusolito
Dyrektor Generalny
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DECLARATION OF CONFORMITY

Object of the declaration : disposable products, sterile

Code : See attachment 1
Description : See attachment 1

The manufacturer M.D.L. Srl,

located in Via Tavani 1/a 23014 Delebio, Sondrio, Italy, declare under his responsibility that the
medical devices identified above (Class risk lla, in agreement with the rule 6 Directive 93/42/EEC and
Directive 2007/47/EC)

are producing in according to Quality Assurance System applied for the manufacturing of “Medical
Devices” that satisfy the requirements expressed in the annex V of Directives 93/42/EEC and
subsequent amendments, as attested in the certificate emitted to Italcert — Viale Sarca 336 — Milano
— entity notified No 0426.

Delebio, 03.06.2020

Signature

f\m@wb

Marcello Dell'Oca
D|rector General of MDL srl)

M.D.L. S L

Via Tavani, 1/A
23014 DELEBIO (SO), Italia
C.F./P.IVA 006856810140
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ATTACHMENT 1 TO DECLARATION OF CONFORMITY

Class Product name Reference number
lla PJ Disposable needle for bone PJ1306, PJ1310, PJ1315, P/1110, PJ1115, PJ0910, PJ0915, PJ0810, PJO815
marrow biopsy
PJH1306, PJH1310, PJH1315, PJH1110, PJH1115, PJH0910, PJH0915, PJHO810,
(K2 — Jamblu version with AHORLS
razor sharpening) PIK21306, PJK21310, PJK21110, PJK21115, PJK20910, PJK20915, PIK20810, PJK20815
(H — 5-tip diamond)
(R — NeedleVise®) PJK2H1306, PJK2H1310, PJK2H1315, PJK2H1110, PIK2H1115, PJK2H0910,
PJK2HO0915, PJK2HO0810, PJK2H0815
PJRxxyy, PJK2Rxxyy
lla PIT Disposable needle for bone PJT1306, PJT1310, PJT1315, PJT1110, PJT1115, PJT0910, PIT0915, PITO810, PJTO815
marrow biopsy with external
Trapsystem PJTH1306, PJTH1310, PJTH1315, PJTH1110, PJTH1115, PJTH0910, PITH0915,
PJTHO810, PJTHO815
(52_ dj°”bt')e| spoon version) PJTD1306, PJTD1310, PJTD1110, PITD1115, PJTD0910, PITDO915, PITDO81O,
(K2 —Jamblu version) PJTDO815
(H — 5-tip diamond)
(R— NeedleVise®) PJTK21306, PJTK21310, PJTK21110, PJTK21115, PITK20910, PJTK20915, PJTK20810,
PJTK20815
PJTDK21306, PJTDK21310, PJTDK21110, PJTDK21115, PITDK20910, PJTDK20915,
PJTDK20810, PJTDK20815
PJTRxxyy, PITDRxxyy, PITK2Rxxyy, PITDK2Rxxyy
lla PS Disposable needle for bone PS1306, PS1310, PS1315, PS1110, PS1115, PS0910, PS0915, PS0810, PS0815
marrow biopsy with inserted
: PSRxxyy
trapping system
(R—NeedleVise®)
lla PJE Disposable needle for explant | PJE1306, PJE1310, PJE1110, PJE1115, PJE0910, PIEO915, PIEOB1O, PIEOB1S

with 5 lateral holes

(08 — 8 lateal holes)

(15 — 15 lateral holes)

(R — NeedleVise®) »
(S —second stylet blunt)

PJE081306, PJEO81310, PJE081110, PJEO81115, PJEO80910, PJEO80915, PJEOBO81O,
PJEOB0815

PJE151306, PJE151310, PJE151110, PJE151115, PJE150910, PJE150915, PJE150810,
PJE150815

PJES1110

PJERxxyy, PJERO8xxyy, PJER15xxyy
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lla Pl Dispsosable needle for bone P11435/100, P11425/90, P11410/75, P11535/100, P11525/90, PI1510/75,
marrow biopsy PI1635/100, PI1625/90, P11610/75, PI1835/100, P11825/90, PI1810/75
_ PIE1435/100, PIE1425/90, PIE1410/75, PIE1535/100, PIE1525/90, PIE1510/75,
(E -2 lateral hOIes) PIE1635/100, PIE1625/90, PIE1610/75, PIE1835/100, PIE1825/90, PIE1810/75
(R — NeedleVise®) ! ! ! ! !
(G —without plastic ferrule) | p51470, piG1430, PIG1435, PIG1440, PIG1445, PIG1450, PIG1460, PIG1520,
PIG1530, PIG1535, PIG1540, PIG1545, PIG 1550, PIG1560, PIG1620, PIG1630,
PIG1635, PIG1640, PIG1645, PIG 1650, PIG1660, PIG1820, PIG1830, PIG1835,
PIG1840, PIG1845, PIG 1850, PIG1860,
PIRxxyy, PIERxxyy
lla PIP Dispsosable needle for bone PIP1455/95, PIP1430/70, PIP1410/50, PIP1555/95, PIP1530/70, PIP1510/50,
marrow biopsy 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,
(E—2 lateral holes)
(R - NeedleVise®) 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
lla PIL Dispsosable needle for bone PIL1435/100, PIL1420/85, PIL1410/75, PIL535/100, PIL1520/85, PIL1510/75,
marrow biopsy PIL1635/100, PIL620/85, PIL1610/75, PIL1835/100, PIL1820/85, PIL1810/75,
(E -2 lateral holes) PILE1435/100, PILE1420/85, PILE1410/75, PILE1535/100, PILE1520/85, PILE1510/75,
(R — NeedleVise®) PILE1635/100, PILE1620/85, PILE1610/75, PILE1835/100, PILE1820/85, PILE1810/75,
PILRxxyy/zz, PILERxxyy/zz
lla PM Disposable manual needle for | PM1410,PM1610, PM1810, PM1412, PM1612, PM1812, PM1415, PM1615, PM1815,
soft tissue biopsy PM1420, PM1620, PM1820,
(E — ecobright) PMExxyy, PMRxxyy, PMERxxyy
(R— NeedleVise®)
lla PD Disposable needle for semi- PD1407, PD1409, PD1410, PD1411, PD1412, PD1415, PD1416, PD1420, PD1425,

automatic guillotine soft
tissue biopsy with removable
cannula

(PP — coaxial introducer)
(MR — MRI material version)
(T —Trocar tip)

(E — ecobright)

(R— NeedleVise®)

PD1607, PD1609, PD1610, PD1611, PD1612, PD1615, PD1616, PD1620, PD1625,
PD1630, PD1807, PD1810, PD1811, PD1812, PD1815, PD1816, PD1820, PD1825,
PD1830

PDPP1407, PDPP1409, PDPP1410, PDPP1411, PDPP1412, PDPP1415, PDPP1416,
PDPP1420, PDPP1425, PDPP1607, PDPP1609, PDPP1610, PDPP1611, PDPP1612,
PDPP1615, PDPP1616, PDPP1620, PDPP1625, PDPP1630, PDPP1807, PDPP1810,
PDPP1811, PDPP1812, PDPP1815, PDPP1816, PDPP1820, PDPP1825, PDPP1830

PDRxxyy, PDPPRxxyy, PDExxyy, PDPPExxyy, PDTxxyy, PDMRxxyy, PDPPMRxxyy
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lla |PDO  Disposable needle for semi- | PD01210, PD01215, PD01216, PD01220, PD01407, PD01410, PD01411, PD01412,
automatic guillotine soft PD01415, PD01416, PD01420, PD01425, PD01607, PD01609, PDO1610, PDO1611,
tissue biopsy without PD01612, PDO1615, PD01616, PD01620, PD01625, PDO1630, PD01807, PD01810,
carncvalile eafiilila PD01811, PD01812, PDO1815, PD01816, PD01820, PD01825, PD01830, PD02010,
PD02015, PD02020
(PP eaaia] piwodussr) PDOPP1407, PDOPP1409, PDOPP1410, PDOPP1415, PDOPP1416, PDOPP1420,
(MR —MRI material version) | ppopp1607, PDOPP1609, PDOPP1610, PDOPP1615, PDOPP1616, PDOPP1620,
(E - ecobright) PDOPP1807, PDOPP1810, PDOPP1815, PDOPP1816, PDOPP1820, PDOPP1825,
(R — NeedleVise®) PDOPP2010, PDOPP2020
PDORxxyy, PDOExxyy, PDOMRxxyy, PDOPPRxxyy, PDOPPExxyy, PDOPPMRxxyy,
lla |MG  Disposable needle for soft MG1210, MG1212, MG1213, MG1215, MG1216, MG1220, MG1225, MG1410,
tissue biopsy for automatic | MG1412, MG1413, MG1415, MG1416, MG1420, MG1425, MG1610, MG1612,
biopsy gun - Magnum Bard™ | MG1613, MG1615, MG1616, MG1620, MG1625, MG1630, MG1810, MG1812,
MG1813, MG1815, MG1816, MG1820, MG1825, MG1830, MG2010, MG2012,
. MG2013, MG2015, MG2016, MG2020
(N — without spacer)
(T —Trocar tip) MGN1210, MGN1213, MGN1215, MGN1216, MGN1220, MGN1225, MGN1410,
(E — ecobright) MGN1412, MGN1413, MGN1415, MGN1416, MGN1420, MGN1425, MGN1610,
(R — NeedleVise®) 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
lla |MGK1 Disposable needle for soft MGK11210, MGK11212, MGK11213, MGK11215, MGK11216, MGK11220,
tissue biopsy for automatic | MGK11225, MGK11410, MGK11412, MGK11413, MGK11415, MGK11416,
biopsy gun - Magnum Bard™ i | MGK11420, MGK11425, MGK11610, MGK11612, MGK11613, MGK11615,
Palium MGK11616, MGK11620, MGK11625, MGK11630, MGK11810, MGK11812,
MGK11813, MGK11815, MGK11816, MGK11820, MGK11825, MGK11830,
. MGK12010, MGK12012, MGK12013, MGK12015, MGK12016, MGK12020
(C — coaxial introducer)
(MR —MRI material version) | pgc1210, MGC1213, MGC1215, MGC1216, MGC1220, MGC1225, MGC1410,
(E - ecobright) MGC1412, MGC1413, MGC1415, MGC1416, MGC1420, MGC1425, MGC1610,
(R — NeedleVise®) MGC1612, MGC1613, MGC1615, MGC1616, MGC1620, MGC1625, MGC1630,
MGC1810, MGC1812, MGC1813, MGC1815, MGC1816, MGC1820, MGC1825,
MGC1830, MGC2010, MGC2012, MGC2013, MGC2015, MGC2016, MGC2020
MGK1MRxxyy, MGK1Exxyy, MGK1Rxxyy
lla |MGP Disposable needle for soft MGP1210, MGP1213, MGP1215, MGP1216, MGP1220, MGP1410, MGP1412,

tissue biopsy for automatic
biopsy gun - Promag 2.5™
(Ultra)

(N — without spacer)
(C — coaxial introducer)

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) MGPN1412, MGPN1413, MGPN1415, MGPN1416, MGPN1420, MGPN1425,
(T —Trocar tip) MGPN1610, MGPN1612, MGPN1613, MGPN1615, MGPN1616, MGPN1620,
(R— NeedleVise®) MGPN1625, MGPN1630, MGPN1810, MGPN1812, MGPN1813, MGPN1815,
MGPN1816, MGPN1820, MGPN1825, MGPN1830, MGPN2010, MGPN2012,
MGPN2013, MGPN2015, MGPN2016, MGPN2020
MGPCxxyy, MGPTxxyy, MGPExxyy, MGPRxxyy
MGPNCxxyy, MGPNTxxyy, MGPNExxyy, MGPNRxxyy
lla VE Disposable needle for soft VE1210, VE1212, VE1213, VE1215, VE1216, VE1220, VE1410, VE1412, VE1413,
tissue biopsy forautomatic | VE1415, VE1416, VE1420, VE1425, VE1610, VE1612, VE1613, VE1615, VEL616,
biopsy gun - Promag 2.2 VE1620, VE1625, VE1630, VE1810, VE1812, VE1813, VE1815, VE1816, VE1820,
VE1825, VE1830, VE2010, VE2012, VE2013, VE2015, VE2016, VE2020
(N —withaut spacer) VEN1410, VEN1412, VEN1413, VEN1415, VEN1416, VEN1420, VEN1425, VEN1610,
(- C°a’"?' introducer) VEN1612, VEN1613, VEN1615, VEN1616, VEN1620, VEN1625, VEN1630, VEN1810,
(E — ecobright) VEN1812, VEN1813, VEN1815, VEN1816, VEN1820, VEN1825, VEN1830, VEN2010,
(T - Trocar tip) VEN2012, VEN2013, VEN2015, VEN2016, VEN2020
(S — FastGun typel)
(P - FastGun type2) VES1410, VES1412, VES1413, VES1415, VES1416, VES1420, VES1425, VES1610,
(1 - Pajunk type) VES1612, VES1613, VES1615, VES1616, VES1620, VES1625, VES1810, VES1812,
(M — Medax type) VES1813, VES1815, VES1816, VES1820, VES1825, VES1830, VES2010, VES2012,
(B = BIP type) VES2013, VES2015, VES2016, VES2020
(D—MD type_) . VEM1410, VEM1412, VEM1413, VEM1415, VEM1416, VEM1420, VEM1425,
(R~ NeedleVise®) 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
lla PT Disposable coaxial introducer | PT014yy, PTO16yy, PTO18yy, PTO20yy
needle for introduction PTOM14yy, PTOM16yy, PTOM18yy, PTOM20yy
PTOR14yy, PTOR16yy, PTOR18yy, PTOR20yy
(0 — without stylet) PTOE14yy, PTOE16yy, PTOE18yy, PTOE20yy
(M- MRI r.'natenal version) PT14yy, PT16yy, PT18yy, PO20yy
(E — ecobright) PTM14yy, PTM16yy, PTM18yy, PM20yy
(R— NeedleVise®) PTR14yy, PTR16yy, PTR18yy, PTR20yy
PTE1
4yy, PTE16yy, PTE18yy, PTE20yy
lla PA Disposable set for aspirated PA1509, PA1609, PA1709, PA1809, PA1909, PA2009, PA2109, PA2209
histological and cytological
biopsies according to PABxxyy, PARxxyy
Menghini method
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(E — ecobright)
(R — NeedleVise®)

lla PC Disposable needle for PC1810, PC1815, PC1820, PC1910, PC1915, PC1920, PC2010, PC2015, PC2020,
aspirated histological and PC2110, PC2115, PC2120, PC2210, PC2215

cytological biopsies according

to Menghini modified method PC01609, PC01610, PCO1615, PC01620, PC01709, PC01710, PCO1715, PCO1720,

PC01807, PC01810, PC01812, PC01815, PC01820, PC01910, PC01915, PC01920,
PC02005, PC02007, PC02010, PC02015, PC02020, PC02110, CPO2115, PCO2120,

(0- DE type) PC02210

(C — coaxial introducer)

(E= ECObfighF) PCOC1609, PCOC1610, PCOC1615, PCOC1620, PCOC1709, PCOC1710, PCOC1715,
(R— NeedleVise®) PCOC1720, PCOC1807, PCOC1810, PCOC1812, PCOC1815, PCOC1820, PCOC1910,

PCOC1915, PCOC1920, PCOC2005, PCOC2007, PCOC2010, PCOC2015, PCOC2020,
PC0C2110, CPOC2115, PCOC2120, PCOC2210

PCRxxyy, PCExxyy, PCOExxyy, PCOCRxxyy

lla PE Chiba needle for cytological PEW1810, PEW1815, PEW1820, PEW2010, PEW2015, PEW2020, PEW2110,
aspiration and soft tissues PEW2115, PEW2120, PEW2210, PEW2215, PEW2220

histological biopsy
PEF1810, PEF1815, PEF1820, PEF2010, PEF2015, PEF2020, PEF2110, PEF2115,

F2320
(W — Westcott type) PEF2120, PEF2210, PEF2215, PEF2220, PEF2310, PEF2315, PEF232

(F —Franseen type) PEM1810, PEM1815, PEM1820, PEM2010, PEM2015, PEM2020, PEM2110,
(M —Menchetti type) PEM2115, PEM2120, PEM2210, PEM2215, PEM2220
(E — ecobright)
(R— NeedleVise®) PEWEXxyy, PEWRxxyy, PEFExxyy, PEFRxxyy, PEMExxyy, PEMRxxyy
lla |TY Disposable Themy automatic | TY1410, TY1610, TY1810, TY2010, TY1411, TY1611, TY1811, TY1412, TY1612, TY1812,
gun for soft tissue biopsy TY2012, TY1415, TY1615, Y1815, TY1416, Y1616, TY1816, TY2016, TY1420, TY1620,

TY1820, TY2020, TY1425, TY1625, TY1825, TY1630, TY1830

(S — notch lenght 10 mm)

(T —Teocar tip) TYC1410, TYC1610, TYC1810, TYC2010, TYC1411, TYC1611, TYC1811, TYC1412,
. ) : TYC1612, TYC1812, TYC2012, TYC1415, TYC1615, TYC1815, TYC1416, TYC1616,

(Q - rotational, guillotine) TYC1816, TYC2016, TYC1420, TYC1620, TYC1820, TYC2020, TYC1625, TYC1825,

(F — rotational, full core) TYC1630, TYC1830

(C - coaxial introducer)

(M — MRI material version) TYQ1410, TYQ1610, TYQ1810, TYQ2010, TYQ1411, TYQ1611, TYQ1811, TYQ1412,

(E — ecobright) TYQl1612, TYQ1812, TYQ2012, TYQ1415, TYQ1615, TYQ1815, TYQ1416, TYQ1616,

(R— NeedleVise®) 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,

~._6/10
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TYF1620, TYF1820, TYF2020, TYF1625, TYF1825, TYF1630, TYF1830

TYExxyy, TYRxxyy, TYMxxyy, TYCExxyy, TYCRxxyy, TYCMxxyy, TYQExxyy, TYQRxxyy,
TYQMxxyy, TYSExxyy, TYSRxxyy, TYSMxxyy

lla

PB

Disposable Chiba needle for
cytological aspiration and
substances injection

(E — ecobright)

(T — Lancet type)
(Q - Quinke type)
(U — Ultra type)

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, PBQ180S, 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, PBU2108,
PBU2112, PBU2115, PBU2120, PBU2122, PBU2209, PBU2212, PBU2215, PBU2220,
PBU2222, PBUxxyy

PBTxxyy, PBExxyy, PBQExxyy, PBUEXxyy

lla

PBUT

Disposable Chiba needle with
introducer for cytological
aspiration, villocentesis

(R— NeedleVise®)

PBUT2015, PBUT2020, PBUT2022, PBUT2222

PBUTR2015, PBUTR2020, PBUTR2022, PBUTR2222

lla

PZ

Disposable galactography set

(Y — 2 dilators,syringe,
extention cord, blunt

needle)

(Z - 6 dilators,syringe,
extention cord, blunt
needle)

(X —blunt needle, extension
cord)

(C— bent needle)

PZYC3015, PZYD3015, PZYC2515, PZZC3015, PZZD3015, PZXC2515, PZXC3015,
PZXD2515, PZXD3015

(D - straight needle)
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lla PH Disposable needle for PHC32108, PHC32110, PHC62110, PHC32115, PHC62115, PHC32120, PHC62120
alcoholization PHA3211, PHA6211, PHA32115, PHA62115, PHA3212, PHA6212, PHA3221, PHA6221,
PHA32215, PHA62215, PHA6222
(C—Trocar version and holes)
(A — open version and holes)
lla PN Not repositionable needle for | PN1805, PN2005, PN2105, PN1807, PN2007, PN2107, PN1810, PN2010, PN2110,

mammary nodules localization
with single hook

(X — double hook ,x”
(Z-hook ,z")

(T — stiffener)

(P — positioner)

(S —Slim version)

(A —DE type)

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,

~__8/10
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PNAX2012, PNAX1815, PNAX2015

PNAZ1805, PNAZ2005, PNAZ1807, PNAZ2007, PNAZ1810, PNAZ2010, PNAZ1812,
PNAZ2012, PNAZ1815, PNAZ2015

lla PR Repositionable needle for PR2005, PR2007, PR2010, PR2012, PR2015
mammary nodules PRD2005, PRD2007, PRD2009, PRD2012, PRD2015
localization with single hook | PRM2005, PRM2007, PRM2010, PRM2012, PRM2015
PRDM2005, PRDM2009, PRDM2012
(D — double hook)
(M — MRI material version)
lla AV01 Paracentesis / Thoracentesis AV011405A, AV011505A, AV011605A, AV011805A,
set with 3 way stopcock, AV011410A, AVO11510A, AVO11610A, AVO11810A,
needle, bag AV011412A, AVO11512A, AVO11612A, AVO11812A,
AVO011415A, AVO11515A, AVO11615A
(A - Verres needle —open tip) | o\ 0114058, AV0115058, AV011605B, AV0118058,
(B—Verres needle—closed | \yp114108, AV0115108, AV0116108, AV011810B,
tip, 2 holes tip stylet) AV011412B, AV011512B, AV0116128B, AV0118128,
(C-Verres needle — closed AV011415B, AV011515B, AV0116158
tip, 3 holes tip stylet)
(T -3 needles) AV011405C, AV011505C, AVO11605C, AV011805C,
AV011410C, AV011510C, AV011610C, AV011810C,
AV011412C, AV011512C, AV011612C, AV011812C,
AV011415C, AV011515C, AV011615C
AV01T80, AVO1TBOS5, AVO1TS0, AVO1T505
lla |AVO2 Paracentesis/ Thoracentesis | AVO21405A, AV021505A, AVO21605A, AVO21805A,
set with one-way valve, AV021410A, AV021510A, AV021610A, AV021810A,
needle, bag AV021412A, AVO21512A, AV021612A, AVO21812A,
AV021415A, AV021515A, AV021615A
(A—Verres needle —open tip) | 1014058 Av0215058, AV0216058, AV0218058,
(B-Verres needle —closed | Av5714108, AV0215108, AV0216108, AV021810B,
tip, 2 holes tip stylet) AV021412B, AV021512B, AV021612B, AV021812B,
(C— Verres needle - closed AV021415B, AV021515B, AV021615B
tip, 3 holes tip stylet)
(T -3 needles) AV021405C, AV021505C, AV021605C, AV021805C,
AV021410C, AV021510C, AV021610C, AV021810C,
AV021412C, AV021512C, AV021612C, AV021812C,
AV021415C, AV021515C, AV021615C
AV02T80, AV02T805, AV02T50, AV02T505
lla AV Paracentesis set with 3 way AV01K, AVO1K5, AVO1K8, AV01K14
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stopcock or one-way valve,
needle, bag

(01 — 3 way stopcock)
(02 — one-way valve)
(K—bag - 2L)

(K5 — bag - 5L)

(K8 — bag - 8L)

(K14 — bag 14L)

AV02K, AVO2K5, AV0O2K8, AVO2K14

lla |AV  Verresneedle AVA1405, AVA1505, AVA1605, AVA1805, AVA1410, AVA1510, AVA1610, AVA1S10,
AVA1412, AVA1512, AVA1612, AVA1812
(A - Verres needle —open tip) |, . 105, AvB1505, AVB1605, AVB1805, AVB1410, AVB1510, AVBL610, AVB1810
B _— VEIT d - | ] ] ’ » '’ (] ’ ’
(B—Verres needle —closed |, 0y 115" avp1512, AvB1612, AVB1812
tip, 2 holes tip stylet)
(C—Verres needle—closed | 51405, AvC1505, AVC1605, AVC1805, AVC1410, AVC1510, AVC1610, AVC1810,
tip, 3 holes tip stylet) | ayc1412, AvC1512, AVC1612, AVC1812
lla LP Sterile disposable cannula for | LPXXYYOBAA
lipoaspiration
lla_ |PU __ Biopsy punch PUL.0, PULS, PU2.0, PU2.5, PU3.0, PU3.5, PU4.0, PUS.0, PU6.0, PU7.0, PUB.0
lla |CU  Curette CU2, CU3, CU4, CUS, CUB, CU7
la_|BW  Disposable needle for bone | BWOB10, BWOB15, BWOS10, BWO915, BW1110, BW1115, BW1306, BW1310

marrow biopsy

Delebio , 03.06.2020

T
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Thumaczenie z jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Przedmiot Deklaracji: produkty jednorazowe, sterylne

Kod: Patrz Zatacznik 1

Opis: Patrz Zatgcznik 1

Producent MDL srl,

Zlokalizowany w Via Tavani 1/A 23014 Delebio, Sondrio, Wtochy oswiadcza na wtasna
odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione urzadzenia medyczne (klasa ryzyka lla,
zgodnie z reguty 6 Dyrektywy 93/42 EEC i Dyrektywg 2007/47/EC)

sg produkowane zgodnie z Systemem Catkowitej Gwarancji Jakosci zastosowanym
przy produkcji ,Urzagdzen Medycznych”, ktore spetniajg wymogi przedstawione w
aneksie V Dyrektywy 93/42/EEC, co zostato potwierdzone w certyfikacie wydanym
przez Italcert- Viale Sarca 336- Mediolan — jednostki notyfikowanej nr 0426.

Delebio, 03.06.2020r.

Podpis

[pieczed i nieczytelny podpis]
Marcello Dell’Oca
Dyrektor Generalny MDL srl

s
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ZALACZNIK NR 1 DO DEKLARACJI ZGODNOSCI

Klasa Nazwa produktu Numer katalogowy
lla PJ Jednorazowa igta do biopsji PJ1306, PJ1310, PJ1315, PJ1110, PJ1115, PJ0910, PJ0915, PJ0810, PJO815
szpiku kostnego
PJH1306, PJH1310, PJH1315, PJH1110, PJH1115, PJH0910, PJHO915, PJH0810,
(K2 — wersja Jamblu z ostrzem PJHO815
typu brzytwa) PJK21306, PJK21310, PJK21110, PJK21115, PJK20910, PJK20915, PJK20810, PJK20815
(H — ostrze 5- wierzchotkowe
typu ,diament”) PJK2H1306, PJK2H1310, PJK2H1315, PJK2H1110, PJK2H1115, PJK2H0910,
(R — zatyczka NeedleVise®) PJK2H0915, PJK2H0810, PJK2H0815
PJRxxyy, PJK2Rxxyy
lla PIJT Jednorazowa igta do biopsji PJT1306, PJT1310, PJT1315, PJT1110, PJT1115, PJT0910, PJT0915, PJT0810, PJTO815
szpiku kostnego z elementem
wycinajacym zewnetrznym PJTH1306, PJTH1310, PJTH1315, PJTH1110, PJTH1115, PJTH0910, PJTH0915,
PJTHO810, PJTHO815
(D — kaniula wycinajaca typu
widelczyk) PJTD1306, PJTD1310, PJTD1110, PJTD1115, PITD0910, PJTD0915, PJTDO810,
(K2 — uchwyt typu Jamblu) PJTDO815
(H — ostrze 5- wierzchotkowe
typu ,diament”) PJTK21306, PJTK21310, PJTK21110, PJTK21115, PJTK20910, PJTK20915, PJTK20810,
(R —zatyczka NeedleVise®) PJTK20815
PJTDK21306, PJTDK21310, PJTDK21110, PJTDK21115, PJTDK20910, PJTDK20915,
PJTDK20810, PJTDK20815
PJTRxxyy, PJTDRxxyy, PJTK2Rxxyy, PJTDK2Rxxyy
lla PS Jednorazowa igta do biopsji PS1306, PS1310, PS1315, PS1110, PS1115, PS0910, PS0915, PS0810, PS0815
szpiku kostnego z elementem
. PSRxxyy
wycinajgcym wewnetrznym
(R — zatyczka NeedleVise®)
lla PJE Jednorazowa igta biopsyjna do | PJE1306, PJE1310, PJE1110, PJE1115, PJEO910, PJEO915, PJEO810, PJEO815

eksplantacji szpiku kostnego z
5 otworami bocznymi

(08 — 8 otworow bocznych)
(15— 15 otwordw bocznych)
(R — zatyczka NeedleVise®)
(S — drugi mandryn tepy)

PJEO81306, PJEO81310, PJEO81110, PJEO81115, PJEO80910, PJEO80915, PJEO80810,
PJEO80815

PJE151306, PJE151310, PJE151110, PJE151115, PJE150910, PJE150915, PJE150810,
PJE150815

PJES1110

PJERxxyy, PJERO8xxyy, PJER15xxyy
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lla PI Jednorazowa igfa do aspiracji | PI1435/100, PI1425/90, PI1410/75, P11535/100, P11525/90, P11510/75,
szpiku kostnego PI1635/100, PI1625/90, PI1610/75, PI1835/100, PI1825/90, P11810/75
(E - 2 boczne otwory) PIE1435/100, PIE1425/90, PIE1410/75, PIE1535/100, PIE1525/90, PIE1510/75,
) PIE1635/100, PIE1625/90, PIE1610/75, PIE1835/100, PIE1825/90, PIE1810/75
(R — zatyczka NeedleVise®) / / / / / /
(G — bez plastikowego okucia) | pic1420, 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
lla PIP Jednorazowa igta do aspiracji | PIP1455/95, PIP1430/70, PIP1410/50, PIP1555/95, PIP1530/70, PIP1510/50,
szpiku kostnego PIP1655/95, PIP1630/70, PIP1610/50, PIP1855/95, PIP1830/70, PIP1810/50,
PIP1410/45, PIP1425/60, PIP1435/70, PIP1510/45, PIP1525/60, PIP1535/70,
(E - 2 boczne otwory) PIP1610/45, PIP1625/60, PIP1635/70, PIP1810/45, PIP1825/60, PIP1835/70,
(R — zatyczka NeedleVise®) PIPE1455/95, PIPE1430/70, PIPE1410/50, PIPE1555/95, PIPE1530/70, PIPE1510/50,
zatyczka Needievise PIPEL655/95, 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
lla PIL Jednorazowa igfa do aspiracji | PIL1435/100, PIL1420/85, PIL1410/75, PIL535/100, PIL1520/85, PIL1510/75,
szpiku kostnego PIL1635/100, PIL620/85, PIL1610/75, PIL1835/100, PIL1820/85, PIL1810/75,
(E - 2 boczne otwory) PILE1435/100, PILE1420/85, PILE1410/75, PILE1535/100, PILE1520/85, PILE1510/75,
. PILE1635/100, PILE1620/85, PILE1610/75, PILE1835/100, PILE1820/85, PILE1810/75,
(R — zatyczka NeedleVise®) / / / / / /
PILRxxyy/zz, PILERxxyy/zz
lla PM Jednorazowa igfa reczna do PM1410, PM1610, PM1810, PM1412, PM1612, PM1812, PM1415, PM1615, PM1815,
biopsji tkanek migkkich PM1420, PM1620, PM1820,
(E — ecobright) PMExxyy, PMRxxyy, PMERxxyy
(R — zatyczka NeedleVise®)
lla PD Jednorazowa igla PD1407, PD1409, PD1410, PD1411, PD1412, PD1415, PD1416, PD1420, PD1425,

pdéfautomatyczna do biops;ji
tkanek miekkich

(PP — prowadnica
wspofosiowa)

(MR — wersja pod MRI)

(T —trokar)

(E — ecobright)

(R —zatyczka NeedleVise®)

PD1607, PD1609, PD1610, PD1611, PD1612, PD1615, PD1616, PD1620, PD1625,
PD1630, PD1807, PD1810, PD1811, PD1812, PD1815, PD1816, PD1820, PD1825,
PD1830

PDOPP1407, PDOPP1409, PDOPP1410, PDOPP1411, PDOPP1412, PDOPP1415,
PDOPP1416, PDOPP1420, PDOPP1425, PDOPP1607, PDOPP1609, PDOPP1610,
PDOPP1611, PDOPP1612, PDOPP1615, PDOPP1616, PDOPP1620, PDOPP1625,
PDOPP1630, PDOPP1807, PDOPP1810, PDOPP1811, PDOPP1812, PDOPP1815,
PDOPP1816, PDOPP1820, PDOPP1825, PDOPP1830

PDRxxyy, PDPPRxxyy, PDExxyy, PDPPExxyy, PDTxxyy, PDMRxxyy, PDPPMRxxyy
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lla PDO  Jednorazowa igta PD01210, PD01215, PD01216, PD01220, PD01407, PD01410, PD01411, PD01412,
pétautomatyczna do biopsji PD01415, PD01416, PD01420, PD01425, PD01607, PD01609, PD01610, PD01611,
tkanek miekkich PD01612, PD01615, PD01616, PD01620, PD01625, PDO1630, PD01807, PD01810,
PD01811, PD01812, PD01815, PD01816, PD01820, PD01825, PD01830, PD02010,
. PD02015, PD02020
(PP — prowadnica
wspbtosiowa) PDOPP1407, PDOPP1409, PDOPP1410, PDOPP1415, PDOPP1416, PDOPP1420,
(MR — wersja pod MRI) PDOPP1607, PDOPP1609, PDOPP1610, PDOPP1615, PDOPP1616, PDOPP1620,
(E — ecobright) PDOPP1807, PDOPP1810, PDOPP1815, PDOPP1816, PDOPP1820, PDOPP1825,
(R —zatyczka NeedleVise®) PDOPP2010, PDOPP2020
PDORxxyy, PDOExxyy, PDOMRxxyy, PDOPPRxxyy, PDOPPExxyy, PDOPPMRXxxyy,
lla MG Jednorazowa igta do biopsji MG1210, MG1212, MG1213, MG1215, MG1216, MG1220, MG1225, MG1410,
tkanek miekkich kompatybilna | MG1412, MG1413, MG1415, MG1416, MG1420, MG1425, MG1610, MG1612,
2 aparatem automatycznym MG1613, MG1615, MG1616, MG1620, MG1625, MG1630, MG1810, MG1812,
™ MG1813, MG1815, MG1816, MG1820, MG1825, MG1830, MG2010, MG2012,
Magnum Bard
MG2013, MG2015, MG2016, MG2020
(N — brak przektadki) MGN1210, MGN1213, MGN1215, MGN1216, MGN1220, MGN1225, MGN1410,
(T —trokar) MGN1412, MGN1413, MGN1415, MGN1416, MGN1420, MGN1425, MGN1610,
(E — ecobright) MGN1612, MGN1613, MGN1615, MGN1616, MGN1620, MGN1625, MGN1630,
(R — zatyczka NeedleVise®) MGN1810, MGN1812, MGN1813, MGN1815, MGN1816, MGN1820, MGN1825,
MGN1830, MGN2010, MGN2012, MGN2013, MGN2015, MGN2016, MGN2020
MGxxyy, MGNxxyy, MGTxxyy, MGExxyy, MGNExxyy, MGRxxyy, MGNRxxyy
lla MGK1 Jednorazowa igfa do biopsji MGK11210, MGK11212, MGK11213, MGK11215, MGK11216, MGK11220,
tkanek miekkich kompatybilna | MGK11225, MGK11410, MGK11412, MGK11413, MGK11415, MGK11416,
2 aparatem automatycznym MGK11420, MGK11425, MGK11610, MGK11612, MGK11613, MGK11615,
o MGK11616, MGK11620, MGK11625, MGK11630, MGK11810, MGK11812,
Magnum Bard™ i Palium
MGK11813, MGK11815, MGK11816, MGK11820, MGK11825, MGK11830,
i L MGK12010, MGK12012, MGK12013, MGK12015, MGK12016, MGK12020
(C— prowadnica wspodtosiowa)
(MR — wersja pod MRI) MGC1210, MGC1213, MGC1215, MGC1216, MGC1220, MGC1225, MGC1410,
(E — ecobright) MGC1412, MGC1413, MGC1415, MGC1416, MGC1420, MGC1425, MGC1610,
(R — zatyczka NeedleVise®) MGC1612, MGC1613, MGC1615, MGC1616, MGC1620, MGC1625, MGC1630,
MGC1810, MGC1812, MGC1813, MGC1815, MGC1816, MGC1820, MGC1825,
MGC1830, MGC2010, MGC2012, MGC2013, MGC2015, MGC2016, MGC2020
MGK1MRxxyy, MGK1Exxyy, MGK1Rxxyy
lla MGP  Jednorazowa igfa do biopsji MGP1210, MGP1213, MGP1215, MGP1216, MGP1220, MGP1410, MGP1412,

tkanek miekkich kompatybilna
z aparatem automatycznym
Promag 2.5™ (Ultra)

(N — brak przektadki)
(C— prowadnica wspodtosiowa)

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

lla VE Jednorazowa igta do biopsji VE1210, VE1212, VE1213, VE1215, VE1216, VE1220, VE1410, VE1412, VE1413,
tkanek miekkich kompatybilna | VE1415, VE1416, VE1420, VE1425, VE1610, VE1612, VE1613, VE1615, VEL616,
z aparatem automatycznym VE1620, VE1625, VE1630, VE1810, VE1812, VE1813, VE1815, VE1816, VE1820,
VE1825, VE1830, VE2010, VE2012, VE2013, VE2015, VE2016, VE2020
Promag 2.2
adki VEN1410, VEN1412, VEN1413, VEN1415, VEN1416, VEN1420, VEN1425, VEN1610,
(N —brak prz?k adki) o VEN1612, VEN1613, VEN1615, VEN1616, VEN1620, VEN1625, VEN1630, VEN1810,
(C— prowadnica wspotosiowa) VEN1812, VEN1813, VEN1815, VEN1816, VEN1820, VEN1825, VEN1830, VEN2010,
(E — ecobright) VEN2012, VEN2013, VEN2015, VEN2016, VEN2020
(T —trokar)
(S — FastGun typ1) VES1410, VES1412, VES1413, VES1415, VES1416, VES1420, VES1425, VES1610,
(P — FastGun typ2) VES1612, VES1613, VES1615, VES1616, VES1620, VES1625, VES1810, VES1812,
() = Pajunk) VES1813, VES1815, VES1816, VES1820, VES1825, VES1830, VES2010, VES2012,
(M = Medax) VES2013, VES2015, VES2016, VES2020
(B—BIP) VEM1410, VEM1412, VEM1413, VEM1415, VEM1416, VEM1420, VEM 1425,
(D-MD) = VEM1610, VEM1612, VEM1613, VEM1615, VEM1616, VEM1620, VEM 1625,
(R — zatyczka NeedleVise®) VEM1810, VEM1812, VEM1813, VEM1815, VEM1816, VEM1820, VEM 1825,
VEM1830, VEM2010, VEM2012, VEM2013, VEM2015, VEM2016, VEM2020
VEPxxyy, VEJxxyy, VEBxxyy, VEDxxyy
VECxxyy, VETxxyy, VERxxyy, VEExxyy
VENCxxyy, VENTxxyy, VENRxxyy, VENExxyy
lla PT Jednorazowy prowadnik PTO14yy, PTO16yy, PTO18yy, PTO20yy
PTOR14yy, PTOR16yy, PTOR18yy, PTOR20yy
(0 — brak mandrynu) PTOE14yy, PTOE16yy, PTOE18yy, PTOE20yy
(M —wersja pod MRI) PT14yy, PT16yy, PT18yy, PO20yy
(E — ecobright) e PTM14yy, PTM16yy, PTM18yy, PM20yy
(R — zatyczka NeedleVise®) PTR14yy, PTR16yy, PTR18yy, PTR20yy
PTE14yy, PTE16yy, PTE18yy, PTE20yy
lla PA Jednorazowy zestaw do PA1509, PA1609, PA1709, PA1809, PA1909, PA2009, PA2109, PA2209

aspiracyjnej biopsji
histologicznej | cytologicznej
wg Menghini

PAExxyy, PARXxyy

& R & o
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(E — ecobright)
(R — zatyczka NeedleVise®)

lla PC Jednorazowa igfa do biopsji PC1810, PC1815, PC1820, PC1910, PC1915, PC1920, PC2010, PC2015, PC2020,
aspiracyjnej cyto_ PC2110, PC2115, PC2120, PC2210, PC2215
histologicznej wg Menghini
PC01609, PC01610, PCO1615, PCO1620, PCO1709, PCO1710, PCO1715, PCO1720,
(0 — uchwyt DE) PC01807, PC01810, PCO1812, PCO1815, PCO1820, PCO1910, PCO1915, PCO1920,
uchwyt L o PC02005, PCO2007, PC02010, PCO2015, PCO2020, PCO2110, CPO2115, PCO2120,
(C- prowaydmca wspotosiowa) | pegr210
(E — ecobright)
(R — zatyczka NeedleVise®) PCOC1609, PCOC1610, PCOC1615, PCOC1620, PCOC1709, PCOC1710, PCOC1715,
PCOC1720, PCOC1807, PCOC1810, PCOC1812, PCOC1815, PCOC1820, PCOC1910,
PCOC1915, PCOC1920, PCOC2005, PCOC2007, PCOC2010, PCOC2015, PCOC2020,
PC0C2110, CPOC2115, PCOC2120, PCOC2210
PCRxxyy, PCExxyy, PCOExxyy, PCOCRxxyy
lla PE Igta Chiba do aspiracyjnej PEW1810, PEW1815, PEW1820, PEW2010, PEW2015, PEW2020, PEW2110,
biopsji cytologicznej i PEW2115, PEW2120, PEW2210, PEW2215, PEW2220
histologicznej tkanek miekkich
PEF1810, PEF1815, PEF1820, PEF2010, PEF2015, PEF2020, PEF2110, PEF2115,
PEF2120, PEF2210, PEF2215, PEF2220
(W —typ Westcott)
(F —typ Franseen) . PEM1810, PEM1815, PEM1820, PEM2010, PEM2015, PEM2020, PEM2110,
(M —typ Menchetti) PEM2115, PEM2120, PEM2210, PEM2215, PEM2220
(E — ecobright)
(R — zatyczka NeedleVise®) PEWExxyy, PEWRxxyy, PEFExxyy, PEFRxxyy, PEMExxyy, PEMRxxyy
lla TY Jednorazowa automatyczna | TY1410, TY1610, TY1810, TY2010, TY1411, TY1611, TY1811, TY1412, TY1612, TY1812,

igta do biopsji tkanek miekkich
Themy

(S —wycinek 10 mm)

(T —trokar)

(Q - rotacyjny,scinajaca)

(F — rotacyjny, petny rdzen)
(C— prowadnica wspodtosiowa)
(M — wersja pod MRI)

(E — ecobright)

(R —zatyczka NeedleVise®)

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,

I,

e o e
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TYF1620, TYF1820, TYF2020, TYF1625, TYF1825, TYF1630, TYF1830

TYExxyy, TYRxxyy, TYMxxyy, TYCExxyy, TYCRxxyy, TYCMxxyy, TYQExxyy, TYQRxxyy,
TYQMxxyy, TYSExxyy, TYSRxxyy, TYSMxxyy

lla PB Jednorazowa igfa Chiba do PB1420, PB1705, PB1707, PB1709, PB1710, PB1712, PB1715, PB1720, PB1725,
aspiracyjnej biops;ji PB1730, PB1805, PB1807, PB1809, PB1810, PB1812, PB1815, PB1820, PB1825,
cytologicznej i podawania PB1830, PB1905, PB1907, PB1909, PB1910, PB1912, PB1915, PB1920, PB1925,
substandii 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,
(E —ecobright) PB2230, PB2305, PB2307, PB2309, PB2310, PB2312, PB2315, PB2320, PB2505,
(T —typ Lancet) PB2507, PB2509, PB2510, PB2512, PB2515, PB2520, PBxxyy
(Q - typ Quinke)
(U- typ Ultra) 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
lla PBUT Jednorazowa igfa Chiba zigtg PBUT2015, PBUT2020, PBUT2022, PBUT2222
prowadzaca do aspiracji
cytologicznej, biopsji PBUTR2015, PBUTR2020, PBUTR2022, PBUTR2222
kosmdwki
(R — zatyczka NeedleVise®)
lla Pz Jednorazowy zestaw do PZYC3015, PZYD3015, PZYC2515, PZZC3015, PZZD3015, PZXC2515, PZXC3015,

galaktografii

(Y — 2 poszerzadta,strzykawka,
tacznik, tepa igta)

(Z — 6 poszerzadet,strzykawka,
tacznik, tepa igta)

(X — tepa igta, tgcznik)

(C— igta zgieta)

(D — igta prosta)

PZXD2515, PZXD3015

ey e 7 el




M.D.L. Srl

Via Tavani 1/a — 23014 — Delebio (So) - Italy

Tel (+39) 0342 /682130 Fax (+39) 0342 /691316
P.IVA e Cod. Fiscale 00656810140 Cod. Rea : 46278
e_mail: info@mdisrl.com web:www.mdlsrl.com

lla PH Jednorazowa igia do PHC32108, PHC32110, PHC62110, PHC32115, PHC62115, PHC32120, PHC62120
alkoholizacji PHA3211, PHA6211, PHA32115, PHA62115, PHA3212, PHA6212, PHA3221, PHA6221,
PHA32215, PHA62215, PHA6222
(C—igta typu trokar z
otworami)
(A —igta z ostrzem otwartymi
otworami)
lla PN Nierepozycyjna igfa do PN1805, PN2005, PN2105, PN1807, PN2007, PN2107, PN1810, PN2010, PN2110,

lokalizacji guzkow w piersi z
pojedynczg kotwiczka

(X — podwdjna kotwiczka ,,x”)
(Z — kotwiczka typ ,,2")

(T — usztywniacz)

(P — pozycjoner)

(S —typ slim)

(A —typ z uchwytem DE)

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,

i

.
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PNAX2012, PNAX1815, PNAX2015

PNAZ1805, PNAZ2005, PNAZ1807, PNAZ2007, PNAZ1810, PNAZ2010, PNAZ1812,
PNAZ2012, PNAZ1815, PNAZ2015

lla PR Repozycyjna igta do lokalizacji | PR2005, PR2007, PR2010, PR2012, PR2015
guzkéw w piersi z pojedynczq PRD2005, PRD2009, PRD2012
kotwiczka PRM2005, PRM2007, PRM2010, PRM2012, PRM2015
PRDM2005, PRDM2009, PRDM2012
(D — podwdjna kotwiczka)
(M — wersja pod MRI)
lla AV01 Zestaw do paracentezy / AV011405A, AV011505A, AV0O11605A, AVO11805A,
toracentezy z kranikiem AV011410A, AV011510A, AV011610A, AVO11810A,
trojkierunkowym, igta, AV011412A, AV011512A, AV011612A, AVO11812A,
workiem AV011415A, AV011515A, AV011615A
. AV011405B, AV011505B, AV011605B, AV011805B,
(A —igta Veresa - otwarty AVO011410B, AV0115108, AVO116108, AV0118108,
mandryn) AV011412B, AV011512B, AV011612B, AV0118128B,
(B —igta Veresa - zamkniety | Av0114158, AV011515B, AV011615B
mandryn, 2 otwory)
(C —igta Veresa - zamkniety AV011405C, AV011505C, AV011605C, AV011805C,
mandryn, 3 otwory) AV011410C, AV011510C, AV011610C, AV011810C,
(T -3 igly) AV011412C, AV011512C, AV011612C, AV011812C,
AV011415C, AV011515C, AV011615C
AV01T80, AV01T805, AV01T50, AVO1T505
lla AV02 Zestaw do paracentezy / AV021405A, AV021505A, AV021605A, AV021805A,
toracentezy z zastawka AV021410A, AV021510A, AV021610A, AV021810A,
jednokierunkowa, igta, AV021412A, AV021512A, AV021612A, AV021812A,
workiem AV021415A, AV021515A, AV021615A
i AV021405B, AV021505B, AV021605B, AV021805B,
(A —igta Veresa - otwarty AVO021410B, AV0215108, AV0216108, AV0218108,
mandryn) AV021412B, AV021512B, AV021612B, AV0218128B,
(B —igta Veresa - zamknigty | Av021415B, AV021515B, AV021615B
mandryn, 2 otwory)
(C —igta Veresa - zamkniety AV021405C, AV021505C, AV021605C, AV021805C,
mandryn, 3 otwory) AV021410C, AV021510C, AV021610C, AV021810C,
(T-3igly) AV021412C, AV021512C, AV021612C, AV021812C,
AV021415C, AV021515C, AV021615C
AV02T80, AV02T805, AV02T50, AV02T505
lla AV Zestaw do paracentezy zigtg, |AVO01K, AVO1K5, AVO1K8, AVO1K14

kranikiem tréjkierunkowym

AVO02K, AV02K5, AV02K8, AV02K14

—
%
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lub zastawka
jednokierunkowa, strzykawka,
workiem

(01 —kranik tréjkierunkowy)

(02 — zastawka
jednokierunkowa)

(K—worek 2L)

(K5 —worek 5L)

(K8 —worek 8L)

(K14 — worek 14L)

lla AV lgta Veresa AVA1405, AVA1505, AVA1605, AVA1805, AVA1410, AVA1510, AVA1610, AVA1810,
AVA1412, AVA1512, AVA1612, AVA1812
(A —igta Veresa - otwarty
mandryn) AVB1405, AVB1505, AVB1605, AVB1805, AVB1410, AVB1510, AVB1610, AVB1810,
. . AVB1412, AVB1512, AVB1612, AVB1812
(B —igta Veresa - zamkniety
. mandryn, 2 °tW°rY) AVC1405, AVC1505, AVC1605, AVC1805, AVC1410, AVC1510, AVC1610, AVC1810,
(C—igta Veresa - zamkniety | avc1412, AVC1512, AVC1612, AVC1812
mandryn, 3 otwory)
(T-3igty)
lla LP Sterylna, jednorazowa kaniula | LPXXYYOBAA
do lipoaspiracji
lla PU Biopsja skéry PU1.0, PU1.5, PU2.0, PU2.5, PU3.0, PU3.5, PU4.0, PU5.0, PU6.0, PU7.0, PUS.0
lla cu Skrobak CU2, CU3, CU4, CUS5, CU6, CU7
lla BW  Jednorazowa igta do biopsji BW0810, BW0815, BW0910, BW0915, BW1110, BW1115, BW1306, BW1310

szpiku kostnego

Delebio, 03/06/2020
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypehniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

[Z]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls
[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

- Wytwdrca / Manufacturer
Oa - / Authorized
Di - Importer / Importer

[7]o - Dystrybutor / Distributor

Oz - system 7] assembling system or procedure pack
Dl - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
Oo -4 caioania/ oo

1D: 9668 9501 3599 WM1_F1_1.2 Strona-Page 1/3
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[Jz - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[Js - .. podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
o -..$ dziatania / ... carrying out performance evaluation

F ze /2 je sa p wedtug mojej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-08-12

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature Eﬁ'%

1ID: 9668 9501 3599 WM1_F1_1.2 Strona-Page 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Idéntification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
ia X

i :

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices
4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 N: y ¥ e 1),2)

Automatyczny, wielorazowy aparat do biopsji

Automatyczny, jednorazowy aparat do biopsji

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-08-12

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature L=

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyréb

| zamiescié w jednym powladomieniu, jezell sa lub maja:

- Jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globainej Wyrobw Medycznych albo innej uznanej wyrobw

- tg sama Klasyfikace albo kwalifikacje,

- wspdina oceng zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnoscl brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczeginych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w roznych lloéciach lub rénia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersfg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
fub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

1D: 7251 7648 1693 WM1_F4_1.2 Strona / Page  1/1



Zatacznik nr1

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

[7]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

[Ow - wytwérca / Manufacturer
Oa - :
[J1 - tmporter / Importer
[Z]p - Dystrybutor / Distributor o e
Oz - system lub / i assembling system or procedure pack

s - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilzing medical device, system or procedure pack

o -$ ne dziatania / Organization carrying out performance evaluation

1D: 0950 4671 3524 WM1_F1_1.2 Strona-Page 1/3



Medical Device Laboratory S.r.l.

Marcello Dell'Oca

delloca@mdlsrl.com 00390342691316

1 -...importera/ ... importer
[Z]p - ... dystrybutora / ... distributor

Advance Europe Sp. z ©0.0. Biuro Techniczno-Handlowe

srrroaakisgs 3 ne 3 E————

228436794

ae@advanceeurope.com.pl

1D: 0950 4671 3524 WM1_F1_1.2 Strona-Page  2/3



[z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
s - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilzing medical device, system or procedure pack
o - ... $wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-01-27

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature D)

1D: 0950 4671 3524 WM1_F1_1.2 Strona -Page 3/3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Bone marrow biopsy needle Jamshidi type, / Igita do tr.paniop-
szpiku kostnego typu Jamshidi
Bone marrow biopsy needle (with internal/external trap system)/ Igta do

iopsji szpiku (z -/ . trap systemem)
Bone marrow medullar transplantation needle / Igia do transplantacji
szpiku kostnego
Disposable needle for iliac aspiration with ergonomic handle / Igia z
znym uchwytem do aspiracji szpiku kostnego
Bone marrow aspiration needle, ligt type / Igia do aspiracji szpiku
kostnego, wersja lekka
Needle for bone marrow transplantation needle with ergonomic handle/
Igta do transplantacji szpiku kostnego z uchwytem ergonomicznym
Disposable guillotine needle for soft tissues biopsy with manual
action / reczna igia scinajaca do biopsji tkanek miekkich
Guillotine needle for soft tissue biopsy (for: Promag 2.5; Promag
Ultra; Magnum; Fast Gun; Biopty / Igta scinajaca do biopsji tkanki
miekkiej (do Promag 2.5; Promag Ultra; Magnum; Fast Gun; Biopty)
Semiautomatic guillotine needle for soft tissues biopsy (without
removable luer; with removable luer; with coaxial introducer,
Polautomatyczna $cinajaca igia do biopsji tkanek miekkich (bez
6ciqq-1n-;| kaniuli;z Sciagalna kaniula;z prowadnikiem)

repositionable needle for mammary nodules localization (with single
hook S Taonble ‘hook; "z" hook / Nierepozycyjna igia do lokalizacji guzkéw
piersi (z poj podwéinym haczykiem; "Z" haczykiem)
Ciba needle for aspirated cyto-histological biopsy (Ultra; Lancet;
Quinke; Wescott; Franseen / Igta Chiba do biop-;x aspiracyjnej cyto-
histologicznej (Ultra; Lancet; Quinke;
Disposable set for biopsy by aspiration as for Menghini / Jednorazowy
zestaw do biopsji przez aspiracje wg Menghini
Disposable semiautomatic needle for aspirated biopsy Menghini mod./

igla do biopsji aspiracinej Menghini

Veres needle (with open tip stylet, one side hole;close tip stylet,2
opposite holes and sharpening 16 degrees; closed tip stylet,triple
windows at 120 and sharpening 16 / Igta Veresa

WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/2




Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2014-01-27

Nazwisko / Name Boryczko Podpis / Signature (%3 QL

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersfa oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyrob

i zamiecié w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwdrce,

Jednego autoryzowanego przedstawiciela, Jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

jeden, wspoiny, krtki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,

Jedna, mozliwie najbardziej szczegéiowa nazwe rodzajowa,

wyrobu wedtug Globalnej y Wyrobow Medycznych albo innej uznanej y wyrobow
- te sama Kiasyfikacie albo kwalifikacje,
- wspdina ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnoéd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac: za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrb zgodnie z pkt 1.
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