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 z Dyrektyw 93/42/EEC i z wszelkimi poprawkami 
   medycznych 

 
 

 

Coloplast A/S 
Holtedam 1 
DK   
Dania 

Produkt 
Rodzina produ akcesoria urologiczne 
Nazwa produktu: poszerzacz cewki moczowej 

Opis 

Na opakowaniu jednostkowym: 
 

Nomenklatura  
kod/nazwa: 

 
Klasa produktu CE 
Zgodna z Aneksem IX 

Klasa: Sterylna klasa I 
5 

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

Numer ID 379 
 
 

  

Poszerzacz cewki moczowej 

 warunki od  Dyrektywy 93/42/EEC wraz z 

poprawkami  z: 

Aneksem  VII procedury oceny   jednost  

(0543) 

 
 
 

alnie oznakowany  CE: 17/12/2013 
 

 

 

 

Data: 14/08/2016              podpis nieczytelny 

                                                             Sihem Darraji 

                 Dyrektor ds. ci 

 
 
 



 
      Logo firmowe: Coloplast 

 

Opis podstawowego opakowania 
Rodzi Akcesoria urologiczne 

Nazwa produktu:  Poszerzacz cewki moczowej ( sterylny) 

 

Numer produktu Nazwa produktu Opis produktu Data 
opatrzenia 
znakiem CE 

RBD010 Poszerzacz cewki moczowej Poszerzacz cewki moczowej (CH FR 
08-  

17/12/2013 

RBD014 Poszerzacz cewki moczowej Poszerzacz cewki moczowej (CH FR 
12-  

17/12/2013 

 

Data: 14/08/2016     podpis nieczytelny 

                                                   Sighem Darraji 

                

 

 







Høvik, 5 Mar  2021 DNV Product Assurance AS

Eugenie Winger Husebye
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III* 

Interdry III* 

Biatain Ibu  

Biatain Ibu  
III* 
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Adr s

Coloplast A/S 

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

Holtedam 1 and 3, 3050 Humlebaek 

Coloplast Manufacturing France SAS 

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

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

 

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

Coloplast Hungary KFT 

Búzavirág út 15, 2800 Tatabánya 

Coloplast utca 2, 4300 Nyírbátor 

Kerék utca 3, 2800 Tatabánya 

Coloplast Corporation 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55411 

Coloplast Manufacturing US, LLC 1601 West River Road North, Minneapolis, MN 55411 
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Coloplast Manufacturing US, LLC 1940 Commerce Dr. North Mankato, MN 56003 

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

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

Coloplast Volume Mfg. Costa Rica SA Calle 58, Zona Franca La Lima, La Lima, Guadalupe, 30106 Cartago 
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Numer certyfikatu: DGM  639 

a  

Coloplast A/S 
Holtedam 1 
3050 Humblebaek 
Dania 

 

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

Certyfikat obejmuje  

Projekto , 

 
w pro  i 

 w obszarze chirurgicznym, urologicznym, ginekologicznym oraz w 
przypadkach stomii  

Certyfik  z  oraz pod 

Certyfikacja zgodna z DS/EN ISO 13485:2012, EN ISO 13485:2012, ISO 13485:2003, DS/EN ISO 13485:2016, , EN ISO 
13485:2016, ISO 13485:2016, DS./
wymagania doty . Certyfikat systemu tawiony jest zgodnie z warunkami 

 

/podpis nieczytelny/     data wydania: 2018-09-12 
Heidi Jorgensen     -09-12 
Osoba uprawniona     ta wydania: 2008-09-23 

W imieniu Presafe Denmark A/S   Odniesienie: aur2a1805v1200f492 

Presafe  Denmark A/S 
Tuborg Parkvej 8 

2900 Hellerup 
Dania 
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Coloplast A/S      Coloplast Hungary KFT   
Holtedam 1      Buzavirag ut 15      
3050 Humblebaek     2800 Tatabanya 
Dania        

Coloplast A/S      Coloplast Hungary KFT    
Holtedam 3      Coloplast utca 2   
3050 Humblebaek     4300 Nyirbator 
Dania        

Coloplast A/S      Coloplast Hungary KFT     
Industrivej 7      Kerek utca 4 
7700 Thisted      2800 Tatabanya 
Dania        

Coloplast A/S      Coloplast Hungary KFT    
Oldenvej 4      Kerek utca 3 
3490 Kvistgard      2800 Tatabanya 
Dania        

Coloplast A/S      Coloplast AB 
Aa. Louis-Hansens Alle 15    Energigatan 21 
3060 Espergaerde     4345 37 Kungasbacka 
Dania       Szwecja 

Coloplast S.p.A.     Coloplast Ltd 
Via del Comercio Associato 15    Orton Southgate 
40127 Bolonia      Peterborough PE2 6BJ 

        

COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, S.A.  Coloplast Distribution GmbH 
Aroyo de los Prados, 5     Werner-Schroeder-Strasse 1 
Poligono Industrial las Arenas    21035 Hamburg 
28320 PINTO- Madryt     Niemcy 
Hiszpania 

Numer Certyfikatu: DGM-639    data wystawienia: 2018-09-12 
Rodzaj Certyfikatu: Certyfikat Systemu J   -09-12 

      -09-23 

Odniesienie: aur2a1805v1200f492 
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Coloplast ( China ) Ltd Coloplast Manufacturing France SAS
No. 202,Baocheng Rd     Lieudit La Brousidiere 
Xiangzhou District     Centre d Affaires  
Zhuhai 519030      92350 Le Plesis Robinson 
Chiny       Francja 

Coloplast China Ltd     Coloplast Manufacturing France SAS 
No. 18 Pingbei Er Rd.     Zac du Clotais 
Nanping Industrial Park    2b, Route du Chemin Blanc 
Zhuhai City 519060     91160 Champlan 
USA       Francja 

Coloplast Manufacturing US, LLC   Coloplast Manufacturing France SAS 
1940 Commerce Dr.     Le Pontet, BP89 
North Mankato, MN 56003    24203 Sarlat Cedex 
USA       Francja 

Coloplast Manufacturing US, LLC   Coloplast Manufacturing France SAS 
475 Riverside Pkwy.     Mandrazes, BP89 
Suite 400      24203 Sarlat Cedex 
Lithia Springs, GA 30122    Francja 
USA 

Coloplast Manufacturing US, LLC   Laboratories Coloplast 
1601 West River Road North    35 bv de Courcerin 
Minneapolis, MN 55411    77185 Lognes 
USA       Francja 

Coloplast Corporation 
1601 West River Road North 
Minneapolis, MN 55411 
USA 

  

Numer Certyfikatu: DGM-639    data wystawienia: 2018-09-12 
Rodzaj Certyfikatu: Certyfikat Systemu J   -09-12 

      -09-23 

Odniesienie: aur2a1805v1200f492 
 

Presafe  Denmark A/S 
Tuborg Parkvej 8 
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Certyfikat CE 
Numer certyfikatu: DGM-410 
 

 
 

Coloplast A/S 
Holtedam 1 
3050 Humblebaek 
Dania 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

ch, 

 
moczu zaklasyfikowanych do klasy I sterylnej, klasy IIa, klasy IIb i 
klasy III 
 

w oparciu o  
 
 
/ podpis nieczytelny /     Data wydania: 2018-09-21 
Carsten Worm Jensen     -09-21 

     -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 
Strona 1 z 5 



 
Lokalizacje w Danii: 
 
Coloplast A/S      Coloplast A/S 
Industrivej 7      Holtedam 1 i 3 
7700 Thisted      3050 Humblebaek 
 
Coloplast A/S 
Aa. Louis-Hansens Alle 15 
Mordrup 
3060 Espergaerde 
 
 
Lokalizacje we Francji: 
 
Coloplast Manufacturing France SAS   Coloplast Manufacturing France SAS 
Le Pontet, BP89     Lieudit La Brousidiere 
24203 Sarlat Cedex     Centre d Affaires 
       92350 Le Plessis Robinson 
 
Coloplast Manufacturing France SAS   Coloplast Manufacturing France SAS 
Mandrazes, BP89     ZAC du Clotais 
24203 Sarlat Cedex     2b, Route du Chemin Blanc 
       91160 Champlan 
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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 
 
 

 
 
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 
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Niniejszy certyfikat
swoim zakresem ce  III 
 
 

Antybakteryjne opatrunki piankowe ( DGM-529 ) 
-530 ) 

Opatrunki piankowe Ibu ( DGM-528 ) 
 

 
Niniejszy ce : 
 
 

Opatrunki alginianowe 
Biatain opatrunki piankowe 
Comfeel opatrunki na rany 
Conseal zatyczki stomijne 
Opatrunki hydrokapilarne 

Isorins 
 

 
Peristeen zatyczki analne 

Opatrunki Phusiotulle 
 

Akcesoria chirurgiczne 
Siatki chirurgiczne 

 
Cewniki moczowodowe 

 
 

Implanty urologiczne 
Stenty waginalne 
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Niniejszy certyfikat obejmuje swoim zakresem wymieni :
 
 
 

Prowadnica stomijne 
Ekstraktory kamieni 

Akcesoria chirurgiczne 
 

Cewniki moczowodowe 
Cewniki m  

Akcesoria do urodynamiki 
Cewniki do urodynamiki 

Akcesoria urologiczne 
Implanty urologiczne 

 
 
 
 
Niniejszy certyfikat obejmuje swoim zakresem wymieni : 
 
 
 

Dreny irygacyjne ( 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 ) 
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