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

 
 

Wytwórca 

Coloplast A/S 
Holtedam 1 
DK – 3050 Humlebæk 
Dania 

Produkt 
Rodzina produktów: implanty urologiczne 

Nazwa produktu: DETOUR podskórny bypass moczowodowy 

Opis 

Na opakowaniu jednostkowym: 
Patrz załącznik 

Międzynarodowa Nomenklatura Wyrobów Medycznych 
kod/nazwa: 
58005 polimerowy stent moczowodowy 

Klasa produktu CE 
Zgodna z Aneksem IX 

Klasa: Sterylna klasa IIb 
Reguła nr: 8 

Jednostka notyfikująca 
Presafe Denmark A/S –(0543) 
Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Dania 

Numer ID 146 

 
 
Niżej podpisany  dyrektor ds. zgodności oświadczam, że następujące produkty: 

DETOUR podskórny bypass moczowodowy 

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: 03/01/2007 
 

 

 

 

Data: 05/10/2017              podpis nieczytelny 

                                                             Sihem Darraji 

                 Dyrektor ds. zgodności 
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Opis podstawowego opakowania 

Rodzina produktów: implanty urologiczne 

Nazwa produktu:  DETOUR podskórny bypass moczowodowy 

 

Numer produktu Nazwa produktu Opis produktu Data 
opatrzenia 
znakiem CE 

AE2002 DETOUR podskórny bypass 
moczowodowy 

DETOUR podskórny bypass 
moczowodowy 

03/01/2007 

 

Data: 05/10/2017     podpis nieczytelny 

                                                   Sighem Darraji 

               Dyrektor ds. zgodności 

 

 







1 • ENDOUROLOGIA 
1.7. Podskórny bypass moczowodowy

Detour
Podskórny bypass moczowodowy.  

• ��Skład zestawu:

	 • Detour - bypass 
	 • Koszulka Amplatz

	 • Tuneler

• Pakowany pojedynczo • Sterylny

Materiał protezy: Silikon i Nylonowy

Długość 840 mm

REF. AE2002
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