








DEKLARACJA ZGODNOŚCI z Dyrektywą Rady 93/42/EEC i z 
wszelkimi poprawkami dotyczącymi wyrobów medycznych

Wytwórca Coloplast AIS 
Holtedam 1 
3050 Humlebaek
Dania

Produkt Rodzina produktów: 
Akcesoria urologiczne 

Nazwa produktu: 
RETRACE® koszulka dostępu moczowodowego, koszulka dostępu moczowodowego i 
RETRACE® koszulka dostępu moczowodowego z rozszerzadłami 

Opis Na opakowaniu jednostkowym: 
Patrz załącznik
Międzynarodowa Nomenklatura Wyrobów Medycznych kod/nazwa

Klasa produktu CE 
zgodna z Aneksem IX 

Klasa: Sterylna klasa Ila 
Reguła nr: 5 

Jednostka notyfikująca

Numer ID

Presafe Denmark AIS - (0543) 
Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Dania 
271 

Niżej podpisany  dyrektor ds. zgodności oświadcza, że następujące wyroby: 
RETRACE® koszulka dostępu moczowodowego, koszulka dostępu moczowodowego i 
RETRACE® koszulka dostępu moczowodowego z rozszerzadłami 
spełniają warunki odpowiadające wymogom postanowień Dyrektywy Rady Wspólnoty 
Europejskiej 93/42/EEC wraz z poprawkami i są zgodne z:
Aneksem II procedury oceny zgodności ( pełny system zapewnienia jakości ) co zostało 
zweryfikowane przez Presafe Denmark A/S – (0543)

Ten produkt został oryginalnie oznakowany  CE: 06/01/201 O 
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logo firmowe: Coloplast

47999 Cewniki moczowodowe, dylatacja/injekcja

Data: 15/12/2017 /podpis niecztelny/
Sihem Darraji
Dyrektor ds. zgodności



Opis podstawowego opakowania
Rodzina produktów: 
Akcesoria Urologiczne

Nazwa produktu: 
RETRACE® koszulka dostępu moczowodowego, koszulka dostępu moczowodowego i RETRACE® 
koszulka dostępu moczowodowego z rozszerzadłami  

Numer 
produktu 

Opis produktu Data
opatrzenia
znakiem CE 

ACXL12 06/01/2010 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

AXXL12 22/06/2011 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ACXL 10 25/05/2012 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

AXXL10 25/05/2012 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ACXS12 Koszulka dostępu moczowodowego

AXXS12 Koszulka dostępu moczowodowego

ACXS10 Koszulka dostępu moczowodowego

AXXS10 Koszulka dostępu moczowodowego

ACXD12 17/12/2013 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami
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Nazwa produktu

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 
14, długość 35cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 
14, długość 45cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 35cm
RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 45cm

Koszulka dostępu moczowodowego, 25/05/2012 
średnica wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 14, 
długość 35cm

Koszulka dostępu moczowodowego,  25/05/2012średnica wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 14, 
długość 45cm

Koszulka dostępu moczowodowego,  25/05/2012 
średnica wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 12, 
długość 35cm

Koszulka dostępu moczowodowego, 25/05/2012 
średnica wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 12, 
długość 45cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 12, średnica 
zewnętrzna CH FR 14, długość 
35cm) z rozszerzadłami (CH FR 
08-10 i CH FR 12-14, długość 
48cm)

Logo firmowe: Coloplast



AXXD12 17/12/2013 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami

ACXD10 17/12/2013 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami

AXXD10 17/12/2013RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami

ASXL10 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ALXL10 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ASXL12 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ALXL 12 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego

ASXD10 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami

ALXD10 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami

ASXD12 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami
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RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 
14, długość 45cm) z 
rozszerzadłami (CH FR 08-10 i 
CH FR 12-14, długość 48cm)

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 12, 
długość 35cm) z rozszerzadłami 
(CH FR 08-10 i CH FR 12-14, 
długość 48cm)

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 45cm) z 
rozszerzadłami (CH FR 08-10 i 
CH FR 12-14, długość 48cm)

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 10, średnica 
zewnętrzna CH FR 12, długość 
28cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 55cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 14, 
długość 28cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego, średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 
14, długość 55cm

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 28cm) z 
rozszerzadłami (CH FR 08-10 i 
CH FR 12-14, długość 48cm)

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 10, 
średnica zewnętrzna CH FR 
12, długość 55cm) z 
rozszerzadłami (CH FR 08-10 i 
CH FR 12-14, długość 48cm)



ALXD12 15/12/2017 RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego z rozszerzadłami
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RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 12, 
średnica zewnętrzna CH FR 
14, długość 28cm) z 
rozszerzadłami (CH FR 08-10 
i CH FR 12-14, długość 48cm)

RETRACE® koszulka dostępu 
moczowodowego( średnica 
wewnętrzna CH FR 12, średnica 
zewnętrzna CH FR 14, długość 
55cm) z rozszerzadłami (CH FR 
08-10 i CH FR 12-14, długość
48cm)

Data: 15/12/2017 /podpis niecztelny/
Sihem Darraji 
Dyrektor ds. zgodności



10 • Katalog 2016

1 • ENDOUROLOGIA 
1.2. Koszulki dostępu

ReTrace 
Koszulka dostępu moczowodowego
Innowacja: Kiedy robocza prowadnica staje się prowadnicą bezpieczeństwa.
• RING widoczny w RTG.
• Hydrofilna obustronnie, wzmocniona koszulka.
• Ergonomiczny kształt
• Kompatybilna ze sztywną prowadnicą 0.038”.
• Pakowane pojedynczo • Sterylna.

REF. Średnica koszulki Długość

ACXL10
10-12 Ch/Fr

35cm

AXXL10 45cm

ACXL12
12-14 Ch/Fr

35cm

AXXL12 45cm





 

Koszulki dostępu moczowodowego Re-Trace są pokryte warstwą  hydrożelu. 

Posiadają możliwość zakładania przy użyciu jednej prowadnicy, która pozostaje poza kanałem roboczym 

koszulki, zapewniając bezpieczny dostęp do nerki. 

Posiadają mandryn z 3 otworami w części dystalnej umożliwiający podanie kontrastu.  

Producent :                                                                                      Dystrybucja w Polsce  
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