












CE DEKLARACJA ZGODNOŚCI do Dyrektywy
Rady 93/42/EEC i wszelkich poprawek

dotyczących wyrobów medycznych
Wytwórca Coloplast AIS 

Holtedam 1 

3050 Humlebaek 

Denmark 

Produkt Rodzina produktów:

Cewniki moczowodowe stałe

Nazwa produktów:
FOL YSIL® Cewnik, Freedom FOL YSIL® Foley Cewnik, 
FOL YSIL® z żelem 

Opis na opakowaniu jednostkowym:

Patrz załącznik

Międzynarodowa medyczna Nomenklatura kod/nazwa

34917 Drenaż do cewników moczowodowych stałych

Klasa produktu CE
Zgodna z Aneksem IX

Jednostka notywikowana

Klasa: Sterylna klasa llb

Reguła nr: 5

Danish Medical Devices Certification (DGM) 0543 

nr ID. 180 

Niżej podpisany główny przewodniczący do spraw kontroli i porządkowania, deklaruję że Cewniki:
FOLYSIL® Cewnik, Freedom FOLYSIL® Foley Cewnik, FOLYSIL® z żelem
spełniają warunki odpowiadające wymogom postanowień Dyrektywy 93/42/EEC Rady Wspólnoty
Europejskiej oraz poprawki i są zgodne z aneksem li procedury oceny zgodności (system gwarancji
jakości ) weryfikowany przez Duński Certyfikat Urządzeń Medycznych (DGM) 0543 .

Ten produkt został oryginalnie oznakowany CE: 15/01/1998
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Joan Drejer

Director, Regulatory Affairs



Opis opakowania jednostkowego dla 
Rodziny produktów: 

Cewniki moczowodowe stałe

Nazwa produktu: 

FOLYSIL® Cewnik, Freedom FOLYSIL® Foley Cewnik, FOLYSIL® z żelem 

Numer

katalogowy

Data opatrzenia

znakiem CE

AA6106 20-12-1999

AA6108 20-12-1999

AA6110 20-12-1999

FOLYSIL® NELATON / FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / Z PROWADNICĄ / 2-
DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® NELATON / FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / Z PROWADNICĄ / 2-
DROŻNY / SILIKON  
FOLYSIL® NELATON / FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / Z PROWADNICĄ / 2-
DROŻNY / SILIKON 

Opis produktu

FOLYSIL® cewnik  
pediatryczny z prowadnicą 
CH FR 06 
FOLYSIL® cewnik  
pediatryczny z prowadnicą 
CH FR 08 
FOLYSIL® cewnik  
pediatryczny z prowadnicą 
CH FR 10 

AA6112 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY     FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 12 

AA6114 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY      FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 14 

AA6116 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY      FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 16 

AA6118 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY         FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 18 

AA6120 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY         FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 20 

AA6122 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY         FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY z końcówką CH FR 22 

AA6124 15-01-1998FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY         FOLYSIL® cewnik prosty 
CEWNIK / 2-DROŻNY                                         z końcówką CH FR 24 

AA6308 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOLYSIL® cewnik Tiemann 
z prowadnicą CH FR 08 

AA6310 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOLYSIL® cewnik 
Tiemann z prowadnicą CH 
FR 10 

AA6312 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOLYSIL® cewnik 
Tiemann CH FR 12 

AA6314 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOL YSIL® cewnik 
Tiemann CH FR 14 

AA6316 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOL YSIL® cewnik 
Tiemann CH FR 16 

AA6318 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY

FOL YSI L® cewnik 
Tiemann CH FR 18 

AA6320 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOL YSI L® cewnik 
Tiemann CH FR 20 

AA6322 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY

FOL YSI L® cewnik 
Tiemann CH FR 22 
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AA6324 15-01-1998FOLYSIL® TlEMANN / SILIKON FOLEY 
CEWNIK / 2-DROŻNY 

FOL YSIL® cewnik 
Tiemann CH FR 24 

AA6406 15-01-1998

AA6408 15-01-1998

AA6410 15-01-1998

FOLYSIL® cewnik 
pediatryczny po 
prowadnicy CH FR 06 

FOLYSIL® cewnik 
pediatryczny po prowadnicy 
CH FR 08 

FOLYSIL® cewnik 
pediatryczny po prowadnicy 
10 

AA6412 

AA6414 

AA6416 

AA6418 

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / PO PROWADNICY/ 2-
DROŻNY/ SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / PO PROWADNICY/ 2-
DROŻNY/ SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
PEDIATRYCZNY / PO PROWADNICY/ 2-
DROŻNY/ SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON 

AA6420 

AA6422 

AA6424 

FOL YSI L® cewnik po              15-01-1998 
prowadnicy CH FR 12 
FOLYSI L® cewnik po             15-01-1998 
prowadnicy CH FR 14
FOLYSI L® cewnik po               15-01-1998 
prowadnicy CH FR 16 
FOLYSI L® cewnik po            15-01-1998 
prowadnicy CH FR 18 
FOLYSI L® cewnik po              15-01-1998 
prowadnicy CH FR 20
FOLYSI L® cewnik po               15-01-1998 
prowadnicy CH FR 22 
FOLYSI L® cewnik po             15-01-1998 
prowadnicy CH FR 24 

AA6512 15-01-1998

AA6514 15-01-1998

AA6516 15-01-1998

FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR 12 

FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR 14 

FOLYSIL® cewnik żeński CH 
FR  16 

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO 
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / PO   
PROWADNICY/ 2-DROŻNY / SILIKON 
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY CEWNIK/ 
ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY /                     
SILIKON 
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY CEWNIK/ 
ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY /
SILIKON 
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY CEWNIK/ 
ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY /
SILIKON 

AA6518 15-01-1998

AA6520 15-01-1998

AA6522 15-01-1998

FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR  18 

FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR  20 

FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR  22 

AA6524 15-01-1998FOLYSIL® cewnik żeński 
CH FR 24 

FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY 
CEWNIK/ ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY 
SILIKON  
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY 
CEWNIK/ ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY 
SILIKON  
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY 
CEWNIK/ ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY 
SILIKON  
FOLYSIL® PROSTY/    FOLEY 
CEWNIK/ ŻEŃSKI/ 2-DROŻNY 
SILIKON  

AA6612 FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON 

FOL YSI L® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 12 

AA6614 

AA6616 

AA6618 

AA6620 

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON  

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON  

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON 

FOLYSIL® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 14 
FOLYSIL® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 16 
FOLYSIL® cewnik rowkowany  15-01-1998  
CH FR 18 
FOLYSIL® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 20
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AA6622 

AA6624 

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK/ 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY I SILIKON

FOLYSIL® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 22 
FOLYSIL® cewnik rowkowany 15-01-1998 
CH FR 24 

AA6C18 FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY  FOL YSIL® cewnik prosty 15-01-1998

CEWNIK 2-DROŻNY z koncówką CH FR 18 - Balon 30 ml 

AA6C20 FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY  FOL YSIL® cewnik prosty 15-01-1998

CEWNIK 2-DROŻNY z końcówką CH FR 20 - Balon 30 ml 

AA6C22 FOL YSIL® NELATON / SILIKON FOLEY    FOL YSI L® cewnik prosty 15-01-1998

CEWNIK 2-DROŻNY z końcówką CH FR 22 - Balon 30 ml 

AA6C24 FOLYSIL® NELATON / SILIKON FOLEY    FOL YSIL® cewnik prosty 15-01-1998

CEWNIK 2-DROŻNY
AA6G06 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY 

z końcówką CH FR 24 - Balon 30 ml 

FOL YSIL® cewnik 22-06-2011
pediatryczny z żelem CH FR 06 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 

lubrykacyjnym
AA6G08 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik  22-06-2011

pediatryczny z żelem CH FR 08 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 
lubrykacyjnym

AA6G10 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY  FOLYSIL® cewnik  22-06-2011
pediatryczny z żelem CH FR 10 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 

lubrykacyjnym
AA6G12 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem 22-06-2011

CH FR 12 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 
lubrykacyjnym

AA6G14 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem      22-06-2011 
CH FR 14 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 

lubrykacyjnym
AA6G16 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem       22-06-2011 

CH FR 16 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 
lubrykacyjnym 

AA6G18 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem     22-06-2011 
CH FR 18 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 

lubrykacyjnym 
AA6G20 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem      22-06-2011 

CH FR 20 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 
lubrykacyjnym 

AA6G22 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem      22-06-2011 
CH FR 22 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 

lubrykacyjnym 
AA6G24 FOLYSIL + ŻEL / SILIKON FOLEY FOLYSIL® cewnik z żelem     22-06-2011 

CH FR 24 CEWNIK 2-DROŻNY Z Żelem 
lubrykacyjnym 

AA9312 01-10-2004FOL YSIL® cewnik 
Tiemann+ CH FR 12 

AA9314 01-10-2004

FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON FOLEY 
CEWNIK 2-DROŻNY 
FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON FOLEY 
CEWNIK 2-DROŻNY 

FOL YSIL® cewnik 
Tiemann+ CH FR 14 

AA9316 01-10-2004FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON 
FOLEY CEWNIK 2-DROŻNY  

FOL YSIL® cewnik 
Tiemann+ CH FR 16 

AA9318 01-10-2004FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON 
FOLEY CEWNIK 2-DROŻNY 

FOLYSIL® cewnik 
Tiemann+ CH FR 18 

AA9320 01-10-2004

AA9322 01-10-2004

AA9324 01-10-2004

FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON 
FOLEY CEWNIK 2-DROŻNY  
FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON 
FOLEY CEWNIK 2-DROŻNY 
FOLYSIL® TlEMANN + / SILIKON 
FOLEY CEWNIK 2-DROŻNY  

FOL YSIL® cewnik    
Tiemann+ CH FR 20 
FOLYSIL® cewnik     
Tiemann+ CH FR 22 
FOL YSI L® cewnik
Tiemann+ CH FR 24
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HA6106 20-12-1999FOLYSIL® pediatryczny 
Foley cewnik z prowadnicą 
CH FR 06 

HA6108 20-12-1999

HA6110 20-12-1999

HA6112 15-01-1998

HA6114 15-01-1998

HA6116 15-01-1998

HA6118 15-01-1998

HA6120 15-01-1998

HA6122 15-01-1998

FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 

FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 

FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 

FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY

FOLYSIL® pediatryczny 
Foley cewnik z prowadnicą 
CH FR 08 
FOLYSIL® pediatryczny 
Foley cewnik z prowadnicą 
CH FR10 
FOL YSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 12 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 14 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR  16 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR  18 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR  20 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR  22 

HA6124 15-01-1998FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 

FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR  24 

Hl6612 

Hl6614 

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON 

FOL YSIL® cewnik rowkowany 30-10-2014 
CH FR 12 - pak. poj. 
FOLYSIL® cewnik rowkowany      30-10-2014 
CH FR 14 - pak. poj. 

Hl6616 FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON 

FOL YSIL® cewnik rowkowany 30-10-2014 
CH FR 16 - pak poj. 

Hl6618 

Hl6620 

Hl6622 

Hl6624 

FOL YSI L® cewnik rowkowany      30-10-2014 
CH FR 18 - pak poj. 

FOLYSIL® cewnik rowkowany   30-10-2014 
CH FR 20 - pak poj. 
FOLYSIL® cewnik rowkowany   30-10-2014 
CH FR 22 - pak poj. 
FOLYSIL® cewnik rowkowany   30-10-2014 
CH FR 24 - pak poj. 

HS6112 30-09-2003

HS6114 30-09-2003

FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON 
FOLYSIL® FOLEY CEWNIK / 
ROWKOWANY / 2-DROŻNY / SILIKON
FOL YSIL® SILIKON / FOLEY CEWNIK 
PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY CEWNIK 
PROSTY

HS6116 30-09-2003FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 

FOL YSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 12 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 14 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 16 

HS6118 30-09-2003FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY

FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 18 

HS6120 30-09-2003

HS6122 30-09-2003

HS6124 30-09-2003

FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY 
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY
FOLYSIL® SILIKON / FOLEY 
CEWNIK PROSTY

FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 20 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 22 
FOLYSIL® Foley cewnik 
prosty CH FR 24 

/podpis nieczytelny/:
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Joan Drejer 

Director, Regulatory Affairs 
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