[ttumaczenie z jezyka angielskiego] Logo firmowe: Coloplast

DEKLARACJA ZGODNOSCI z Dyrektywa Rady 93/42/EEC i z wszelkimi poprawkami
dotyczagcymi wyrobéw medycznych

Coloplast A/S
. Holtedam 1
Wytworca DK — 3050 Humlebzek
Dania
Produkt Rodzina produktéw: akcesoria uro!ogiczne .
Nazwa produktu: poszerzacz cewki moczowej
Na opakowaniu jednostkowym:
Patrz zatgcznik
Opis Miedzynarodowa Nomenklatura Wyrobdéw Medycznych
kod/nazwa:
38821 dylatator endoskopowy, jednorazowego uzytku
Klasa produktu CE Klasa: Sterylna klasa |
Zgodna z Aneksem IX Reguta nr: 5
I Presafe Denmark A/S —(0543)
Jednostka notyfikujaca Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Dania
Numer ID 379

Nizej podpisany dyrektor ds. zgodnosci o$wiadczam, ze nastepujgce produkty:

Poszerzacz cewki moczowe;j

spetniajag warunki odpowiadajace wymogom postanowienn Dyrektywy Rady Wspdlnoty Europejskiej 93/42/EEC wraz z
poprawkami i sg zgodne z:

Aneksem VII procedury oceny zgodnosci co zostato potwierdzone przez jednostke notyfikujgcg Presafe Danmark A?S —

(0543)

Ten produkt zostat oryginalnie oznakowany CE: 17/12/2013

Data: 14/08/2016 podpis nieczytelny
Sihem Darraji

Dyrektor ds. zgodnosci



[ttumaczenie z jezyka angielskiego] Logo firmowe: Coloplast

Opis podstawowego opakowania
Rodzina produktéw: Akcesoria urologiczne

Nazwa produktu: Poszerzacz cewki moczowej ( sterylny)

Numer produktu Nazwa produktu Opis produktu Data
opatrzenia
znakiem CE

RBDO10 Poszerzacz cewki moczowej Poszerzacz cewki moczowej (CH FR | 17/12/2013

08-10, dtugos¢ 48cm)

RBD014 Poszerzacz cewki moczowej Poszerzacz cewki moczowej (CH FR | 17/12/2013
12-14, dtugosé 48cm)

Data: 14/08/2016 podpis nieczytelny
Sighem Darraji

Dyrektor ds. zgodnosci




Coloplast

Ureteral Dilator
amendments and are in accordance with:

EC Declaration of Conformity to Council Directive
93/42/EEC and amendments concerning
Medical Devices
Manufacturer Coloplast A/S
Holtedam 1
3050 Humlebaek
Denmark
Product Product family:
Urological Accessories (sterile)
Product name:
Ureteral Dilator
Description On primary packaging: See attachment
Global Medical Device Nomenclature code/name:
38821 Endoscopic dilator, single-use
EC Product Class Class: Sterile class |
according to Annex IX Ruleno.: 5
Notified Body Presafe Denmark A/S - (0543)
Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Denmark
ID no. 379
The undersigned, Head of Regulatory Affairs, declares that the following devices:
conform to the relevant provisions of the European Communities' Council Directive 93/42/EEC and
Annex VIl Conformity Assessment Procedure as verified by the Presafe Denmark A/S - (0543).

This product was originally CE-marked: 17/12/2013
K>

By: ;
Sihem Darraiji’
Head of Regulatory Affairs

Date: 4 l/c@ / z/(év
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Description on Primary Packaging for

Product family:

Urological Accessories (sterile)

Product name:
Ureteral Dilator

Coloplast

Item number|Product name

FR 12-14, LENGTH 48 CM)

Product description Date of the
original CE-
marking

RBDO010 Ureteral Ditator URETERAL DILATOR (CH |17/12/2013
FR 08-10, LENGTH 48 CM)
RBD014 Ureteral Dilator URETERAL DILATOR (CH [17/12/2013

By:

{ [

Date: L4 Io% | 2/
rr
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Sihem Darraji

A [/ )
SN N

Head of Regulatory Affairs




DNV

CERTYFIKAT CE
Petny system zapewnienia jakosci

Certyfikat nr.: Projekt nr.: Wazny do:

10000410282-PA-NA-DNK Rev 1.0 PRJN-199515-2020-PA-DNK 21 Wrzesien 2023

Zaswiadcza sie, ze
system jakosci:
Coloplast A/S

Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Denmark

Do projektowania, produkc;ji i kontroli/testowania produktu kohcowego:

SIATKI CHIRURGICZNE, PROWADNICE, PIELEGNACJA STOMII, RAN | SKORY, ;
DRENAZ, CHIRURGIA, UROLOGIA, PRZECIWBAKROBIOLOGICZNE TARCIE SKORY
| TKANINA WILGOTNOSCI, PRODUKTY GINEKOLOGICZNE | PIELEGNACYJNE

Zostat oceniony pod katem:

procedury oceny zgodnosci opisanej w zataczniku Il
dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych,
z pOzniejszymi zmianami

i sg zgodne

Dalsze szczegoéty dotyczgce produktu(éw) i warunkéw certyfikacji znajdujg sie na odwrocie strony.

Miejsce i data: W imieniu urzedu wydajgcego:

. Jednostka notyfikowana 2460
Hovik, 5 Marzec 2021 DNV Product Assurance AS
Sprawdz waznos$¢

Podpis nieczytelny

Eugenie Winger Husebye
Recenzent techniczny

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu.

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance Norway AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0



DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0

Miejsce i data : Havik, 5 Marca 2021

Jurysdykcja

Zastosowanie dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., przyjetej jako ,Forskrift
om Medisinsk Utstyr” przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Zdrowotne;j

Historia certyfikatow:

Rewizja Opis

Data wydania

0.0

Przeniesienie certyfikatu Presafe Denmark A/S (NB 0543)
nr DGM -410 na DNV GL Presafe A/S (NB2460)

7 Grudnia 2020

Poprawiona data zakonczenia waznosci w hiszpanskim
certyfikacie nr 100000410284-PA-NA-DNK
1.0 Korekta numeru identyfikacyjnego w certyfikacie nr.
10000423477-PA-NA-DNK

5 Marca 2021

Produkty objete niniejszym Certyfikatem:

Opis produktu Nazwa produktu Klasa
Produkty do oczyszczania Pad do oczyszczania ran Is
Worki do odprowadzania ptynéw |Worki drenazowe do ran i przetok Is
Cewniki do drenazu moczu do uzytku przerywanego
Cewniki moczowe do Cewniki do infuzji i drenazu moczu do stosowania przerywanego Is
uzytku N . )
przerywanego Cewniki rozszerzajgce do stosowania przerywanego
Gruszka do drenazu
Urzadzenia do drenazu . Is
chirurgicznego, pobierania i Rozszerzadta Bougies
dyl ata Cji Ewakuator fragmentow po resekcji prostaty EasiVac
Worki stomijne Worki pooperacyjne stomijne Is
Worki do drenazu i zbierania .
Worki na mocz Is
moczu
Zastawka cewnika
Popychacze, taczniki, Is
rozszerzacze, introduktor do | Sterowalny
ur0|0gii popychacz

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0

Strona 2z8




DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0

Miejsce i data : Havik, 5 Marca 2021

Ztacza

Mandryn FREUDENBERG
tacznik Luer do worka na mocz
Niesterowalny popychacz
Adapter Tuohy Borst

Rozszerzadta moczowodowe
bougie

Rozszerzadta
moczowodowe

Cewnik moczowodowy do R.U.P.

Cewnik PHILIPS,

Cewnik cewki moczowej bez balonu

Cewniki urologiczne 1oczko zetiskie z gwintem Is
metrycznym
Prostatektomijny cewnik pomiarowy
Worki stomijne z dokarmianiem |Worki stomijne (ponowne karmienie) Ila
Chirurgiczne urzgdzenia stomijne |Pret stomijny Ila
) Ekstraktory kamieni
Urzadzenia do I
. . . a
wydobywania kamieni moczowych Ekstraktory
kamieni z6tciowych
Urzadzenia do biopsji Pistolety do biopsji lla
Urzadzenia ssgco-nawadniajgce  [Urzgdzenia ssgco-nawadniajgce Ila
Prosty drenaz
. . . Drenaz ss3c
Drenaz chirurgiczny acy lla
Drenaz drég
z6tciowych
System zaktadania szwéw/igty |Narzedzia wprowadzajagce lla
Cewniki moczowodowe state
Cewniki moczowe Moczowy/przezskérny cewnik state lla

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0

Miejsce i data: Havik, 5 Marca 2021

Urzadzenia do pomiaru - .
2 . P Cewniki urodynamiczne lla
urodynamicznego
Implanty moczowodu dla urologii [Stenty moczowodowe z podwdjng petlg Ila
tacznik do rurkii do ¢ " "
urzadzenia ssgco- 3L a
nawadniajacego
Cewnik do Cewnik do pobierania wiel d I
pobierania ewni O poDbierania wielonarzgaowego d
narzadéw
Cewnik rozszerzajacy moczowodowy balonowy
) Koszulka dostepu do moczowodu
Urzadzenia moczowodowe
Koszulka dostepu moczowodu z rozszerzadtem lla
Cewnik moczowodowy
Cewnik balonowy okluzyjny
Urzadzenia do iniekcji pecherza moczowego |g{a dO InlekC_]l pQCherza lla
Rozszerzadto z cewnikiem balonowym
Koszulka Amplatz
Urzadzenia do Rozszerzadta przezskdrne lla
przezskérnego . j o §,
Igta do nefrostomii przeskdrne;j
dostepu nerkowego
Dysk mocujacy PCN
Prowadnica Seldingera z powtoka PTFE
Prowadnica Schiller
Prowadnice Ila
Prowadnica Lunderquist
Prowadnica hydrofilowa
Opatrunki piankowe Biatain
Opatrunek hydrokoloidowy Comfeel
Opatrunki hydrokapilarne na rany
Opatrunki na rany i zele o Ib
Zelujacy opatrunek na rany
Opatrunki Physiotulle

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0

Miejsce i data: Havik, 5 Marca 2021

Hydrozel do ran Purilon

Zele do stosowania analnego |Zel analny do zatyczek analnych lb
Zatyczki stomijne

Zatyczki do otworéw w korpusie | zatyczki analne llb
Hydrauliczne implanty pracia

Implanty pracia Sztywne implanty pracia Iib
Cewniki moczowodowe state

Cewniki moczowodowe Moczowodowe/przezskérne cewniki state lib
Cewniki moczowodowe/nadtonowe state

Urzadzenia nosowo- L -

) 2 . P Przewdd Zzotadkowo-jelitowy Ilb

zofadkowe i nosowo-jelitowe

Siatki chirurgiczne Meska tasma typu sling Virtue Ilb
Stenty moczowodowe z
podwadjng petlg

Moczowodowy bypass oraz

. .. |Bypass moczowodowy b

implanty prostaty do urologii
Stenty sterczowe
Stenty cewki moczowej
Biatain Ag Przylepny
Biatain Ag Nieprzylepny

Antybakteryjne opatrunki piankowe |Biatain Ag Filler/Cavity n*
Biatain Ag Silikonowy

Antybakteryjne tarcie skory i

y. V) . L y Interdry In*

tkanina regulujgca wilgo¢
Biatain Ibu Miekki

Opatrunki piankowe Ibu 1"
Biatain Ibu Nieprzylepny

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0

Miejsce i data: Havik, 5 Marca 2021

* Ocena projektu jest objeta oddzielnym Certyfikatem badania projektu WE nr:
* 10000410284-PA-NA-DNK — wersja 1.0
¢ 10000423477-PA-NA-DNK — wersja 1.0
¢ 10000423479-PA-NA-DNK — wersja 0,0

Witryny objete niniejszym certyfikatem

Nazwa strony

Adres

Miejsca w Danii

Coloplast A/S

Aa. Louis-Hansens Allé 15, Mgrdrup, 3060 Espergaerde

Holtedam 1 and 3, 3050 Humlebaek

Miejsca we Frangji

Coloplast Manufacturing France SAS

9 Avenue Edmond Rostand, CS 70218, 24206 Sarlat-la- canéda
Credex

20, rue Blaise Pascal, 24200 Sarlat-la-canéda

Lieudit La Boursidiere, Centre d’Affaires, 92350 Le Plessis Robinson

ZAC du Clotais, 2b, Route du Chemin Blanc, 91160 Champlan

Miejsca na Wegrzech

Coloplast Hungary KFT

Buzavirag ut 15, 2800 Tatabanya

Coloplast utca 2, 4300 Nyirbator

Kerék utca 3, 2800 Tatabanya

Miejsca w USA

Coloplast Corporation

1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55411

Coloplast Manufacturing US, LLC

1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55411

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0
Miejsce i data: Havik, 5 Marca 2021

Coloplast Manufacturing US, LLC 1940 Commerce Dr. North Mankato, MN 56003

Miejsca w Chinskiej Republice Ludowej

No. 202, Baocheng Rd, Xiangzhou District, Zhuhai 519030
Coloplast (China) Ltd.

No. 18 Pingbei Er Rd., Nanping Industrial Park, Zhuhai City 519060

Miejsca w Kostaryce

Coloplast Volume Mfg. Costa Rica SA |Calle 58, Zona Franca La Lima, La Lima, Guadalupe, 30106 Cartago

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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DNV

Certyfikat nr.: 10000410282-PA-NA-DNK Wersja 1.0
Miejsce i data: Havik, 5 Marca 2021

Regulamin

Certyfikat podlega nastepujacym warunkom:

» Kazdy producent (dokfadna definicja patrz 2001/95/EC) jest odpowiedzialny za szkody
spowodowane wadg swojego produktu(éw), zgodnie z dyrektywag 85/374/EEC, z pézniejszymi
zmianami, dotyczaca odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

* Certyfikat jest wazny tylko dla produktow i/lub pomieszczen produkcyjnych wymienionych
powyze;.

* Producent powinien wypetnia¢ zobowigzania wynikajgce z zatwierdzonego systemu jakosci i
utrzymywacé go tak, aby pozostawat odpowiedni i skuteczny.

* Producent powinien poinformowac jednostke notyfikowang o wszelkich planowanych
aktualizacjach systemu jakosci, a jednostka notyfikowana oceni zmiany i zdecyduje, czy
certyfikat pozostaje wazny.

* Przeprowadzane bedg okresowe audyty w celu sprawdzenia, czy Producent utrzymuje i
stosuje system jakosci. Jednostka Notyfikowana zastrzega sobie prawo do skfadania
niezapowiedzianych wizyt na miejscu lub na podstawie podejrzen.

Nastepujace czynnosci moga spowodowaé uniewaznienie niniejszego Certyfikatu:
e +Zmiany w systemie jakosci wptywajace na produkcje.
e -+ Audyty okresowe, ktére nie zostaty przeprowadzone w
dozwolonym przedziale czasowym.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Spetniajac powyzsze warunki, producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z
prawem umiesci¢ znak CE wraz z numerem identyfikacyjnym Jednostki Notyfikowanej.

Koniec certyfikatu

Uwaga: Certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie o Certyfikacji. Nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ uniewaznienie niniejszego Certyfikatu

Jednostka notyfikowana 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat Systemu Jakosci
Numer certyfikatu: DGM — 639

Niniejszym zaswiadczamy, ze system jakosci firmy:

Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humblebaek
Dania

Spetnia wymogi stawiane przez:

ISO 9001:2015, DS/EN ISO 9001:2015
DS/EN 1SO 13485:2016, EN 1SO 13485:2016 oraz ISO 13485:2016

Certyfikat obejmuje nastepujace dziatania:

Projektowanie i wytwarzanie stentéw, implantéw, urzadzen do ptukania i drenazu,
cewnikdw, protez pracia, protez jader, siatek chirurgicznych, igiet dopecherzowych,
instrumentow chirurgicznych, korkéw analnych, cewnikéw zewnetrznych i workéw
do zbiorki moczu, wyrobéw stomijnych, opatrunkéw, produktéw ochrony skory i
akcesoriow w obszarze chirurgicznym, urologicznym, ginekologicznym oraz w
przypadkach nietrzymania moczu, produktow do pielegnacji stomii, ran i skory.

Certyfikat jest wazny przy zatozeniu, ze system jakosci bedzie nadal zgodny z wyzej wymienionym zakresem oraz pod
warunkiem, ze firma nie wprowadzi istotnych zmian w swoim systemie jakosci bez zgody Presafe Danmark A/S.
Certyfikacja zgodna z DS/EN 1SO 13485:2012, EN 1SO 13485:2012, I1SO 13485:2003, DS/EN ISO 13485:2016, , EN 1SO
13485:2016, I1SO 13485:2016, DS./EN 1SO 9001:2008, EN ISO 9001:2008, 1SO 9001:2008, 1SO 9001:2015 uwzglednia
wymagania dotyczgce obowigzujgcych sprostowan. Certyfikat systemu jakosci wystawiony jest zgodnie z warunkami
okreslonymi przez Presafe Denmark A/S dla certyfikacji systemdw jakosci dla wyrobdw medycznych.

/podpis nieczytelny/ data wydania: 2018-09-12

Heidi Jorgensen data waznosci: 2021-09-12

Osoba uprawniona poczatkowa data wydania: 2008-09-23
W imieniu Presafe Denmark A/S Odniesienie: aur2al805v1200f492

Presafe Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8
2900 Hellerup
Dania
Stronal1lz3



Dodatkowe siedziby objete Certyfikatem:

Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humblebaek
Dania

Coloplast A/S
Holtedam 3

3050 Humblebaek
Dania

Coloplast A/S
Industrivej 7
7700 Thisted
Dania

Coloplast A/S
Oldenvej 4
3490 Kvistgard
Dania

Coloplast A/S

Aa. Louis-Hansens Alle 15
3060 Espergaerde

Dania

Coloplast S.p.A.

Via del Comercio Associato 15
40127 Bolonia

Wiochy

COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, S.A.
Aroyo de los Prados, 5

Poligono Industrial las Arenas

28320 PINTO- Madryt

Hiszpania

Numer Certyfikatu: DGM-639
Rodzaj Certyfikatu: Certyfikat Systemu Jakosci

Coloplast Hungary KFT
Buzavirag ut 15
2800 Tatabanya

Wegry

Coloplast Hungary KFT
Coloplast utca 2
4300 Nyirbator

Wegry

Coloplast Hungary KFT
Kerek utca 4
2800 Tatabanya

Wegry

Coloplast Hungary KFT
Kerek utca 3
2800 Tatabanya

Wegry

Coloplast AB
Energigatan 21

4345 37 Kungasbacka
Szwecja

Coloplast Ltd

Orton Southgate
Peterborough PE2 6BJ
Zjednoczone Krélestwo

Coloplast Distribution GmbH
Werner-Schroeder-Strasse 1
21035 Hamburg

Niemcy

data wystawienia: 2018-09-12
data waznosci: 2021-09-12
poczatkowa data wydania: 2008-09-23

Odniesienie: aur2al805v1200f492

Presafe Denmark A/S

Tuborg Parkvej 8
2900 Hellerup
Dania

Strona2z3



Coloplast ( China ) Ltd
No. 202,Baocheng Rd
Xiangzhou District
Zhuhai 519030

Chiny

Coloplast China Ltd

No. 18 Pingbei Er Rd.
Nanping Industrial Park
Zhuhai City 519060
USA

Coloplast Manufacturing US, LLC
1940 Commerce Dr.

North Mankato, MN 56003

USA

Coloplast Manufacturing US, LLC
475 Riverside Pkwy.

Suite 400

Lithia Springs, GA 30122

USA

Coloplast Manufacturing US, LLC
1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411

USA

Coloplast Corporation

1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411
USA

Numer Certyfikatu: DGM-639
Rodzaj Certyfikatu: Certyfikat Systemu Jakosci

Coloplast Manufacturing France SAS
Lieudit La Brousidiere

Centre d’Affaires

92350 Le Plesis Robinson

Francja

Coloplast Manufacturing France SAS
Zac du Clotais

2b, Route du Chemin Blanc

91160 Champlan

Francja

Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89

24203 Sarlat Cedex

Francja

Coloplast Manufacturing France SAS
Mandrazes, BP89

24203 Sarlat Cedex

Francja

Laboratories Coloplast
35 bv de Courcerin
77185 Lognes

Francja

data wystawienia: 2018-09-12
data waznosci: 2021-09-12
poczatkowa data wydania: 2008-09-23

Odniesienie: aur2al1805v1200f492

Presafe Denmark A/S

Tuborg Parkvej 8
2900 Hellerup
Dania
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° Quality System Certificate

Certificate Number: DGM - 639

A DNV & NEMKO
COMPANY

> i

This is to certify that the quality system of:

Coloplast A/S

Holtedam 1
3050 Humlebaek
Denmark

fulfills the requirements in:

ISO 9001:2015, DS/EN ISO 9001:2015,
DS/EN ISO 13485:2016, EN ISO 13485:2016 and ISO 13485:2016

The certificate covers the following activities:

Desigh and manufacturing of stents, implants, irrigation and drainage
devices, catheters, penile prosthesis, testicular prosthesis, surgical
meshes, intravesical needles, surgical instruments, anal plugs, external
catheters and urine bags, ostomy appliances, wound dressings, skin care
products and accessories for the areas of surgery, urology, gynecology
and continence care, ostomy care, wound and skin care.

The certificate is valid provided that the quality system continues to conform to the above-mentioned scope and provided that the company
does not introduce substantial changes to the quality system without the approval of Presafe Denmark A/S, Certifications to DS/EN ISO
13485:2012, EN ISO 13485:2012, 1ISO 13485:2003, DS/EN ISO 13485:2016, EN 1SO 13485:2016, ISO 13485:2016, DS/EN 1SO 9001: 2008,
EN ISO 9001:2008, 1ISO 9001:2008 and ISO 9001:2015 include the requirements of the applicable corrigenda. The quality system certificate
is issued pursuant to Presafe Denmark A/S’ terms and conditions for the certification of quality systems for medical devices.

Date of issue: 2018-09-12
Expires: 2021-09-12
Initial date of issue: 2008-09-23
Reference: aur2a1805v1200f492

Presafe Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8

2 DANAK 2900 Hellerup DG

SYSTEM Reg. No. 5007 Denmark

Page 10f 3

© DGM 2017-06-27
BL 11.0-014E v20.0



A DNV & NEMKO
COMPANY

Additional sites covered by the certificate:

Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humlebaek
Denmark

Coloplast A/S
Holtedam 3
3050 Humlebaek
Denmark

Coloplast A/S
Industrivej 7
7700 Thisted
Denmark

Coloplast A/S
Oldenvej 4

3490 Kvistgaard
Denmark

Coloplast A/S

Aa. Louis-Hansens Allé 15
3060 Espergaerde
Denmark

Coloplast S.p.A

Via del Commercio Associato 15
40127 Bologna

Italy

COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, S.A.

Arroyo de los Prados, 5
Poligono Industrial las Arenas
28320 PINTO — Madrid

Spain

DGM - 639
Quality System Certificate

Certificate number:
Certificate type:

Coloplast Hungary KFT
Buzavirag ut 15

2800 Tatabanya
Hungary

Coloplast Hungary KFT
Coloplast utca 2

4300 Nyirbator
Hungary

Coloplast Hungary KFT
Kerék utca 4

2800 Tatabanya
Hungary

Coloplast Hungary KFT
Kerék utca 3,

2800 Tatabanya
Hungary

Coloplast AB
Energigatan 21

434 37 Kungsbacka
Sweden

Coloplast Ltd

Orton Southgate
Peterborough PE2 6BJ
United Kingdom

Coloplast Distribution GmbH
Werner-Schroder-Strasse 1
21035 Hamburg

Germany

Date of issue: 2018-09-12
Expires: 2021-09-12
Initial date of issue: 2008-09-23
Reference: aur2a1805v1200f492

Presafe Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8

2 DANAK

SYSTEM Reg. No. 5007

DGM 2017-06-27
BL 11.0-014E v20.0

2900 Hellerup
Denmark

DG

Page 20f3



A DNV & NEMKO
COMPANY

Coloplast (China) Ltd.
No. 202, Baocheng Rd.
Xiangzhou District
Zhuhai 519030

China

Coloplast (China) Ltd.
No. 18 Pingbei Er Rd.
Nanping Industrial Park
Zhuhai City 519060
China

Coloplast Manufacturing US, LLC
1940 Commerce Dr.

North Mankato, MN 56003

USA

Coloplast Manufacturing US, LLC
475 Riverside Pkwy.

Suite 400

Lithia Springs, GA 30122

USA

Coloplast Manufacturing US, LLC
1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411

USA

Coloplast Corporation

1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411

USA

DGM - 639
Quality System Certificate

Certificate number:
Certificate type:

S

Coloplast Manufacturing France SAS
Lieudit La Boursidiére

Centre d’Affaires

92350 Le Plessis Robinson

France

Coloplast Manufacturing France SAS
ZAC du Clotais

2b, Route du Chemin Blanc

91160 Champlan

France

Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89

24203 Sarlat Cedex

France

Coloplast Manufacturing France SAS
Madrazes, BP89

24203 Sarlat Cedex

France

Laboratoires Coloplast S.A.S
35 bvd de Courcerin

77185 Lognes

France

Date of issue: 2018-09-12
Expires: 2021-09-12
Initial date of issue: 2008-09-23
Reference: aur2a1805v1200f492

Presafe Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8

s DANAK

SYSTEM Req. No. 5007

© DGM 2017-06-27
BL 11,0-014E v20.0

2900 Hellerup DG
Denmark
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat CE
Numer certyfikatu: DGM-410

Niniejszym zaswiadczamy, ze system jakosci firmy:

Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humblebaek
Dania

Zostat zatwierdzony jako zgodny z wymogami

Aneksu Il petnego systemu zapewnienia jakosci

Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie wyrobow medycznych z poprawkami i transpozycjg na prawo
dunskie, z wytgczeniem aneksu Il, sekcja 4

Certyfikat obejmuje nastepujgce dziatania:

Projektowanie, rozwd@j i wytwarzanie siatek chirurgicznych,
prowadnic, produktéw do stomii, opatrunkow i produktéw ochrony
skory, drenazy, produktow chirurgicznych, urologicznych,
ginekologicznych oraz produktdw zwigzanych z nietrzymaniem
moczu zaklasyfikowanych do klasy | sterylnej, klasy lla, klasy llb i
klasy Il

Niniejszy certyfikat CE jest wydany zgodnie z warunkami okre$lonymi przez Presafe Denmark A/S w oparciu o Dyrektywe Rady

93/42/EEC w zakresie wyrobéw medycznych i upowaznia wytworce do postugiwania sie znakiem CE. Certyfikat wydany jest
w oparciu o pomysiny audyt wytworcy. Wytwdrca podlega okresowym audytom zgodnie z wymogami Dyrektywy.

/ podpis nieczytelny / Data wydania: 2018-09-21

Carsten Worm Jensen Data waznosci: 2023-09-21

Osoba upowazniona Poczatkowa data wydania: 2003-04-30
W imieniu Presafe Denmark A/S Odniesienie: Aur2a1809v1260f492

Presafe Denmark A/S
Jednostk notyfikowana, numer identyfikacyjny 0543
Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellrup, Dania
Stronalz5



Niniejszy certyfikat obejmuje ponizsze lokalizacje:

Lokalizacje w Danii:

Coloplast A/S
Industrivej 7
7700 Thisted

Coloplast A/S

Aa. Louis-Hansens Alle 15
Mordrup

3060 Espergaerde

Lokalizacje we Francji:

Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89
24203 Sarlat Cedex

Coloplast Manufacturing France SAS
Mandrazes, BP89
24203 Sarlat Cedex

Numer Certyfikatu: DGM-410
Typ Certyfikatu: Certyfikat CE

Coloplast A/S
Holtedam 1i 3
3050 Humblebaek

Coloplast Manufacturing France SAS
Lieudit La Brousidiere

Centre d’Affaires

92350 Le Plessis Robinson

Coloplast Manufacturing France SAS
ZAC du Clotais

2b, Route du Chemin Blanc

91160 Champlan

Data wydania: 2018-09-21
Data waznosci: 2023-09-21
Poczatkowa data wydania: 2003-04-30

Odniesienie: Aur2al809v1260f492

Strona21z5



Lokalizacje na Wegrzech:

Coloplast Hungary KFT Coloplast Hun gary KFT
Buzavirag ut 15 Coloplast utca
2800 Tatabanya 4300 Nyirbator

Coloplast Hungary KFT
Kerek utca 3
2800 Tatabanya

Lokalizacje w USA:

Coloplast Corporation Coloplast Manufacturing US, LLC
1601 West River Road North 1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411 Minneapolis, MN 55411

Coloplast Manufacturing US, LLC
1940 Commerce Dr.
North Mankato, MN 56003

Lokalizacje w Chinskiej Republice Ludowej:

Coloplast ( China ) Ltd. Coloplast ( China ) Ltd.

No. 202 Baocheng Rd No. 18 Pingbei Er Rd.
Xiangzhou District Nanping Industrial Park
Zhuhai 519 030 Zhuhai City 519060

Numer Certyfikatu: DGM-410 Data wydania: 2018-09-21
Typ Certyfikatu: Certyfikat CE Data waznosci: 2023-09-21

Poczatkowa data wydania: 2003-04-30

Odniesienie: Aur2al809v1260f492

Strona31z5



Niniejszy certyfikat oraz wymienione ponizej numery certyfikatéw badania projektéw obejmuja
swoim zakresem nastepujace grupy produktéw nalezgce do klasy llI

Antybakteryjne opatrunki piankowe ( DGM-529 )
Antybakteryjne wyroby do kontaktu z rang ( DGM-530 )
Opatrunki piankowe Ibu ( DGM-528 )

Niniejszy certyfikat obejmuje swoim zakresem wymienione ponizej produkty z klasy llb:

Opatrunki alginianowe
Biatain opatrunki piankowe
Comfeel opatrunki na rany

Conseal zatyczki stomijne
Opatrunki hydrokapilarne
Isorins
Nadmuchiwane implanty pracia
Implanty usztywniajace pracia
Peristeen zatyczki analne
Opatrunki Phusiotulle
Zel Purilon
Akcesoria chirurgiczne
Siatki chirurgiczne
Protezy jadra
Cewniki moczowodowe
Cewniki moczowodowe / przezskérne
Cewniki moczowodowe / nadfonowe
Implanty urologiczne
Stenty waginalne

Numer Certyfikatu: DGM-410 Data wydania: 2018-09-21
Typ Certyfikatu: Certyfikat CE Data waznosci: 2023-09-21
Poczatkowa data wydania: 2003-04-30

Odniesienie: Aur2al809v1260f492

Strona41z5



Niniejszy certyfikat obejmuje swoim zakresem wymienione ponizej produkty z klasy lla:

Prowadnica stomijne
Ekstraktory kamieni
Akcesoria chirurgiczne
Szwy / igly
Cewniki moczowodowe
Cewniki moczowodowe / przezskérne
Akcesoria do urodynamiki
Cewniki do urodynamiki
Akcesoria urologiczne
Implanty urologiczne

Niniejszy certyfikat obejmuje swoim zakresem wymienione ponizej produkty z klasy I:

Dreny irygacyjne ( sterylne )
Worki do drenazu ( sterylne )
Zestawy pooperacyjne do stomii ( sterylne )
Akcesoria chirurgiczne ( sterylne )
Cewniki moczowodowe do przerywanego cewnikowania ( sterylne )
Worki na mocz ( sterylne )
Akcesoria urologiczne ( sterylne)
Cewniki urologiczne ( sterylne )

Numer Certyfikatu: DGM-410 Data wydania: 2018-09-21
Typ Certyfikatu: Certyfikat CE Data waznosci: 2023-09-21
Poczatkowa data wydania: 2003-04-30

Odniesienie: Aur2al809v1260f492

Strona5z5



EC Certificate

Certificate Number: DGM - 410

A DNV & NEMKO
COMPANY

<

This is to certify that the quality system of:

Coloplast A/S

Holtedam 1
3050 Humlebaek

Denmark
has been approved in conformity with the requirements of:

Annex Il Full quality assurance system

of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices as amended and transposed into
Danish law, excluding Annex I, section 4.

The certificate covers the following activities:

Design, development and manufacture of surgical meshes,
guidewires, ostomy, wound and skin care, drainage, surgery,
urology, gynaecology and continence care products in class |
sterile, class lla, class llb and class Il

This EC certificate is issued in accordance with Presafe Denmark A/S’ terms and conditions cf. Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and entitles the manufacturer to affix the CE mark. The certificate is based on successful audit of the manufacturer. The
manufacturer is subject to periodical audits in accordance with the Directive.

-~

& — Date of issue: 2018-09-21
Carstgn Worm Jensen Expires: 2023-09-21
Authorized person " .
Initial date of issue:  2003-04-30
For Presafe Denmark A/S Reference: Aur2a1809v1260f492

Presafe Denmark A/S
Notified Body, Identification No. 0543

Tuborg Parkvej 8, 2900 Hellerup, Denmark DG

A DNV & NEMKO

COMPANY Page 10f 5

© DGM 2013-10-11
BL 11.0-008E v18 0



A DNV & NEMKO
COMPANY

The following sites are covered by the certificate:

With the following sites in Denmark:

Coloplast A/S Coloplast A/S
Industrivej 7 Holtedam 1 and 3
7700 Thisted 3050 Humlebaek
Coloplast A/S

Aa. Louis-Hansens Allé 15

Mardrup

3060 Espergaerde

With the following sites in France:

Coloplast Manufacturing France SAS Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89 Lieudit La Boursidiére
24203 Sarlat Cedex Centre d’Affaires

92350 Le Plessis Robinson

Coloplast Manufacturing France SAS Coloplast Manufacturing France SAS
Madrazés, BP89 ZAC du Clotais
24203 Sarlat Cedex 2b, Route du Chemin Blanc

91160 Champlan

Certificate number: DGM — 410 Date of issue: 2018-09-21
Certificate type: EC Certificate Expires: 2023-09-21
Initial date of issue: 2003-04-30
Reference: Aur2a1809v1260f492

A DNV & NEMKO D G
COMPANY

Page 2 of 5
© DGM 2013-10-11
BL 11.0-D08E v18.0



A DNV & NEMKO
COMPANY

With the following sites in Hungary:

Coloplast Hungary KFT Coloplast Hungary KFT
Buzavirag ut 15 Coloplast utca 2
2800 Tatabanya 4300 Nyirbator

Coloplast Hungary KFT
Kerék utca 3
2800 Tatabanya

With the following sites in the USA:

Coloplast Corporation Coloplast Manufacturing US, LLC
1601 West River Road North 1601 West River Road North
Minneapolis, MN 55411 Minneapolis, MN 55411

Coloplast Manufacturing US, LLC
1940 Commerce Dr.
North Mankato, MIN 56003

With the following site in the People’s Republic of China:

Coloplast (China) Ltd. Coloplast (China) Ltd.
No. 202, Baocheng Rd No. 18 Pingbei Er Rd.
Xiangzhou District Nanping Industrial Park
Zhuhai 519030 Zhuhai City 519060
Certificate number: DGM - 410 Date of issue: 2018-08-21
Certificate type: EC Certificate Expires: 2023-09-21
Initial date of issue: 2003-04-30
Reference: Aur2al1809v1260f492

A DNV & NEMKO DG
COMPANY

Page 3 of 5
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A DNV & NEMKO
COMPANY

The following product families in class Il are covered by the certificate and by
Design Examination certificates as specified below:

Antibacterial Foam Dressings (DGM - 529)
Antibacterial Wound Contact Layer (DGM — 530)
Ibu Foam Dressings (DGM — 528)

The following product families in class llb are covered by the certificate:

Alginate Dressings
Biatain Foam Dressings
Comfeel Wound Dressings
Conseal Ostomy Plugs
Hydrocapillary Dressings
Isorins
Penile Inflatable Implants
Penile Rigidity Implants
Peristeen Anal Plugs
Physiotulle Dressings
Purilon Gel
Surgical Accessories
Surgical meshes
Testicular Prostheses
Urinary Indwelling Catheters
Urinary/Percutaneous Indwelling Catheters
Urinary/Suprapubic Indwelling Catheters
Urological Implants
Vaginal Stents

Certificate number: DGM — 410 Date of issue: 2018-09-21
Certificate type: EC Certificate Expires: 2023-09-21
Initial date of issue: 2003-04-30
Reference: Aur2al1809v1260f492

A DNV & NEMKO

COMPANY

Page 4 of 5
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A DNV & NEMKO
COMPANY

The following product families in class lla are covered by the certificate:

Ostomy Rod
Stone Extractors
Surgical Accessories
Surgical Drainage
Suture/Needle passer
Urinary Indwelling Catheters
Urinary/Percutaneous Indwelling Catheters
Urodynamic Accessories
Urodynamic Catheters
Urological Accessories
Urological Implants

The following sterile product families in class | are covered by the certificate:

Catheter Irrigation Solutions (sterile)
Drainage Bags (sterile)

Ostomy Post-Operative Sets (sterile)

Surgical Accessories (sterile)
Urinary Catheters for Intermittent Use (sterile)
Urine Bags (sterile)
Urological Accessories (sterile)

Urological Catheters (sterile)

Certificate number: DGM - 410 Date of issue:
Certificate type: EC Certificate Expires:

Initial date of issue:

Reference:

A DNV & NEMKO
COMPANY

‘© DGM 2013-10-11
BL 110-008E v18.0

2018-09-21
2023-09-21
2003-04-30
Aur2al809v1260f492

DG
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Rozszerzadta moczowodu

Stosowane do rozszerzania moczowodu podczas ureteroskopii.

o Kompatybilne z prowadnica 0.038”.

« Srednica (Ch/Fr) odpowiednio dla kazdej koricowki.
e Opakowanie 10 szt.

e Sterylne.

8 CH 10 CH

12 CH 14 CH

REF. ‘ Ch/Fr ‘ Dtugos¢
RBDO010 8i10 48 cm
RBD014 12i14 48 cm

36 e Katalog 2020 % Coloplast






Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobe / First for device
D 2. Zmiana danych pedmiotu / Change of entity details

[0 3. zmiana danych wyrshu / Change of device detals

{77 w - wytworea / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstowiciel / Authorized representative

[l 1 -1mporter / tmporter

D - Dystrybutor / Distributer

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy /7 Organization assembling system or procedure paci

Ef § - Podmiol sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medicat device, system or procedire pack

|:| 0 -~ Swindczeniodawea wykonujacy acene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 1944 4443 1254 WM1_F1 1.3 Strona-Page 1/ 3




256300

+33 1 4082

Czestochowska 3B/52
Katarzyna Kowalczyk

katarzyna.kowalezyk@skamex.com.pl

+48 42 672 40 10

I - ...importera/ ... importer

D - ... dystrybutora / ... distributor

ID: 1944 4443 1254 WM1_F1 1.3

Strona - Page 2/3

T T




TR

S £

- e Pimiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling syslem or procedure pack ‘

-« podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

Swiadczeniortawcy wykonujacego oceng dziatania / ... canying out performance evaluation

i
I

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

Miasta / City Lodz Pata / Date 2016-05-19 ‘

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature Lo $nen

%

1D: 1944 44432 1254 WMI_F1_1.3 Stroma-Page 3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeinial tylko pola z bialym them / Please filf in fields with a white background only

Rozszerzacz moczowodowy (Ureteral Dilator) —~ Ref. REDO**

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City £odz Data / Date 2016-05-18B

Nazwisko / Name Janugz Kruk Podpis [ Signature %MW‘- M
/

1} WYEOD\/ roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykanania, wersja aprogramowania, rezmfarem, ksztatem lub wynsiarami mozna uznad za jeden wyrdb
| zamiescit w Jednyn powiadomienit, jezeli s3 lub majg:
- jednega wylworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wylwdrca nie ma siedziby lub misjsca zamieszkania w patistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtld opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najhardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,
- jeden kad wyrobu wediug Globalne) Nomenklatury Wyrohdw Medycznych albo innes uznanej nomenklatury wyrobbw medycznych
- g samg Klasyfikacie albo kwailifikac,
- wspdlng aceng rgodnodci wykonang z ulyciem tyeh samych procedur oceny zgodnosc,
- wapdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodel, jezeli w acenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlows w jezyku polskim atbo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2 Systemy [ub Zestavey zabiegowe ¢ tyny Samyin praeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby imedyczne, kiére w poszczegdinych
systemacth iub zestawach zablegawych wystepuja w rdinych iiciciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykanania, wersig oprogramnowania,
rozrizrem, ksztaltern jub wymiarami mogna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezeli adpowiadajace sobie wyrohy medyczne w poszezegdingeh systemach
iuly zestawach: rabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 9010 0153 9382 WM1 F4 1.2 Stroma /Page 1/1
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