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Deklaracja zgodności WE z Dyrektywą Rady 93/42/EEC ze zmianami, 

dotyczącą wyrobów medycznych 
 

 

 
Niżej podpisany kierownik do spraw regulacji, oświadcza, że: 

BONEE® Igła do iniekcji pęcherza,  spełniają stosowne przepisy Dyrektywy Rady 

Wspólnoty Europejskiej 93/42/EEC wraz ze zmianami oraz pozostają zgodne z: 

procedurą zapewnienia jakości Aneksu II (system zapewnienia pełnej jakości), co 

zostało zweryfikowane przez Duński System Certyfikacji Wyrobów Medycznych 

(0543). 

 

Produkt ten został oznakowany znakiem CE po raz pierwszy dnia: 09/05/2006 

Producent 
Coloplast A/S  
Holtedam 1  
3050 Humlebaek  
Dania 

Produkt Rodzina produktów:  
Akcesoria urologiczne 

 
Nazwa produktu: 
BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 

Opis Na opakowaniu jednostkowym: patrz załącznik 

 Kod/nazwa GMDN:  
38825  Endoskopowa igła, ogólnego przeznaczenia , 
jednorazowego użytku 

Klasa produktu w EC 
zgodnie z aneksem IX 

Klasa: Klasa sterylna lla  
Reguła nr: 6 

Jednostka notyfikowana Duńska certyfikacja wyrobów medycznych (DGM) 0543 

Nr ID 78 
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Opis na opakowaniu jednostkowym 
Rodzina produktu: 
Akcesoria urologiczne 
Nazwa produktu: 
BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 
 

 
 
 

 
 
 

Numer kat. Nazwa produktu Opis produktu Data 
znakowania CE 

BBI035 BONEE® IGŁA DO INIEKCJI 
PĘCHERZA 
 

BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 
CH FR 05, 22G, 35 cm, 
opakowanie 5 szt. 

21/05/2013 

BBI070 BONEE® IGŁA DO INIEKCJI 
PĘCHERZA 
 

BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 
CH FR 05, 22G, 70 cm, 
opakowanie 5 szt. 

21/05/2013 

NBI035 BONEE® IGŁA DO INIEKCJI 
PĘCHERZA 
 

BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 
CH FR 05, 22G, 35 cm, 
opakowanie 1 szt. 

09/05/2006 

NBI070 BONEE® IGŁA DO INIEKCJI 
PĘCHERZA 
 

BONEE® Igła do iniekcji pęcherza 
CH FR 05, 22G, 70 cm, 
opakowanie 1 szt. 

09/05/2006 

 







5 • DOLNE DROGI MOCZOWE
5.5. Iniekcja pęcherza

BoNee
Igła do iniekcji pęcherza

•   Krótki koniec (4 mm) • iniekcja wewnątrz mięśnia pęcherza

•   Osłona na zakończenie igły

•   Giętka budowa, wygodne do sztywnych i giętkich cystoskopów

• Sterylne

Długość Użycie Opakowanie
1 sztuka

Opakowanie
5 sztuk

35 cm do sztywnego 
endoskopu NBI035 BBI035

70 cm do giętkiego  
i sztywnego cystoskopu NBI070 BBI070

22G, 5 Ch/Fr, zakończenie 4mm
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