


















(tłumaczenie z języka angielskiego) 

Logo Coloplast 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI  z Dyrektywą Rady 

93/42/EEC i z wszelkimi poprawkami dotyczącymi 

wyrobów medycznych 

 

Wytwórca 
 

Coloplast A/S  
Holtedam 1 
3050 Humlebaek  
Dania 

 
Produkt 
 

Rodzina produktów: 
Akcesoria urologiczne (sterylne) 

Nazwa produktu: 
Rozszerzadła cewki moczowej 

Opis 
 

Na opakowaniu jednostkowym: Patrz załącznik 

Międzynarodowa Nomenklatura Wyrobów Medycznych kod/nazwa:  
47238  Poszerzadła cewki moczowej, jednorazowego użytku 
 

Klasa produktu CE 
Zgodna z Aneksem IX 

Klasa: Sterylna klasa I 
Reguła nr: 5 

Jednostka notyfikująca Danish Medical Devices Certification (DGM) 0543  

Numer ID 275 

 

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

Rozszerzadła cewki moczowej, jednorazowego użytku 

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) zweryfikowanym przez Danish 

Medical Devices Certification (DGM) 0543  

Ten produkt został oryginalnie oznakowany CE: 03/12/1998 

 

Data: 10 grudnia 2014 przez:  Podpis nieczytelny 

    Joan Drejer 

    Dyrektor ds. regulacji prawnych 

 

 

 



Opis opakowania podstawowego dla 

Rodzina produktów: 

Akcesoria urologiczne (sterylne) 

Nazwa produktu: 

Rozszerzadła cewki moczowej 

Numer 
produktu 

Nazwa produktu Opis produktu Data opatrzenia 
znakiem CE 

AG5003 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO 
FILIFORM, PROSTE Z OLIWKĄ 

Zwiadowcze rozszerzadło filiform, proste z 
oliwką CH FR 03 

24-02-1998 

AG5004 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO 
FILIFORM, PROSTE Z OLIWKĄ 

Zwiadowcze rozszerzadło filiform, proste z 
oliwką CH FR 04 

24-02-1998 

AG5005 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO 
FILIFORM, PROSTE Z OLIWKĄ 

Zwiadowcze rozszerzadło filiform, proste z 
oliwką CH FR 05 

24-02-1998 

AG5006 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO 
FILIFORM, PROSTE Z OLIWKĄ 

Zwiadowcze rozszerzadło filiform, proste z 
oliwką CH FR 06 

24-02-1998 

AG5007 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO 
FILIFORM, PROSTE Z OLIWKĄ 

Zwiadowcze rozszerzadło filiform, proste z 
oliwką CH FR 07 

24-02-1998 

AG5103 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 03 

24-02-1998 

AG5104 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 04 

24-02-1998 

AG5105 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 05 

24-02-1998 

AG5106 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 06 

24-02-1998 

AG5107 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 07 

24-02-1998 

AG5206 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 06 24-02-1998 

AG5208 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 08 24-02-1998 

AG5210 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 10 24-02-1998 

AG5212 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 12 24-02-1998 

AG5214 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 14 24-02-1998 

AG5216 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 16 24-02-1998 

AG5218 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 18 24-02-1998 

AG5220 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 20 24-02-1998 

AG5222 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 22 24-02-1998 

AG5224 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 24 24-02-1998 

AG5226 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 26 24-02-1998 

AG5228 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 28 24-02-1998 

AG5230 ZWIADOWCZE ROZSZERZADŁO GUYON Zwiadowcze rozszerzadło Guyon CH FR 30 24-02-1998 

AG5306 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
06 

24-02-1998 

AG5307 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
07 

24-02-1998 

AG5308 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
08 

24-02-1998 

AG5309 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
09 

24-02-1998 

AG5310 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
10 

24-02-1998 

AG5312 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
12 

24-02-1998 

AG5314 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
14 

24-02-1998 

AG5316 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
16 

24-02-1998 



AG5318 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
18 

24-02-1998 

AG5320 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
20 

24-02-1998 

AG5322 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
22  

24-02-1998 

AG5324 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
24 

24-02-1998 

AG5326 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
26 

24-02-1998 

AG5328 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
28 

24-02-1998 

AG5330 ROZSZERZADŁO PROSTE ZE ZWĘŻONĄ 
OLIWKĄ 

Rozszerzadło proste ze zwężoną oliwką CH FR 
30 

24-02-1998 

AG5408 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR08 

24-02-1998 

AG5410 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR10 

24-02-1998 

AG5412 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR12 

24-02-1998 

AG5414 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR14 

24-02-1998 

AG5416 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR16 

24-02-1998 

AG5418 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR18 

24-02-1998 

AG5420 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR20 

24-02-1998 

AG5422 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR22 

24-02-1998 

AG5424 ROZSZERZADŁO PHILIPS,  ŻEŃSKIE, DO 
KALIBRACJI 

Rozszerzadło philips,  żeńskie, do kalibracji CH 
FR24 

24-02-1998 

AG5903 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 03  

24-02-1998 

AG5904 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 04 

24-02-1998 

AG5905 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 05 

24-02-1998 

AG5906 ROZSZERZADŁO FILIFORM, PROSTE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, proste męskie, do 
kalibracji CH FR 06 

24-02-1998 

AG5F03 ROZSZERZADŁO FILIFORM, SPIRALNE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, spiralne męskie, do 
kalibracji CH FR 03 

22-01-1998 

AG5F04 ROZSZERZADŁO FILIFORM, SPIRALNE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, spiralne męskie, do 
kalibracji CH FR 04 

22-01-1998 

AG5F05 ROZSZERZADŁO FILIFORM, SPIRALNE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, spiralne męskie, do 
kalibracji CH FR 05 

22-01-1998 

AG5F06 ROZSZERZADŁO FILIFORM, SPIRALNE 
MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, spiralne męskie, do 
kalibracji CH FR 06 

22-01-1998 

AG5J03 ROZSZERZADŁO FILIFORM, KOŃCÓWKA 
COUDE, MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, końcówka Coude, 
męskie, do kalibracji CH FR 03 

24-02-1998 

AG5J04 ROZSZERZADŁO FILIFORM, KOŃCÓWKA 
COUDE, MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, końcówka Coude, 
męskie, do kalibracji CH FR 04 

24-02-1998 

AG5J05 ROZSZERZADŁO FILIFORM, KOŃCÓWKA 
COUDE, MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, końcówka Coude, 
męskie, do kalibracji CH FR 05 

24-02-1998 

AG5J06 ROZSZERZADŁO FILIFORM, KOŃCÓWKA 
COUDE, MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, końcówka Coude, 
męskie, do kalibracji CH FR 06 

24-02-1998 

AG5J07 ROZSZERZADŁO FILIFORM, KOŃCÓWKA 
COUDE, MĘSKIE, DO KALIBRACJI 

Rozszerzadło filiform, końcówka Coude, 
męskie, do kalibracji CH FR 07 

24-02-1998 

AG7308 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 08 

03-12-1998 

AG7310 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 10 

03-12-1998 



AG7312 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 12 

03-12-1998 

AG7314 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 14 

03-12-1998 

AG7316 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 16 

03-12-1998 

AG7318 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 18 

03-12-1998 

AG7320 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 20 

03-12-1998 

AG7322 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 22 

03-12-1998 

AG7324 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 24 

03-12-1998 

AG7326 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 26 

03-12-1998 

AG7328 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 28 

03-12-1998 

AG7330 ROZSZERZADŁO CEWKI MOCZOWEJ / 
PCV 

Rozszerzadło cewki moczowej, proste, ze 
zwężoną oliwką na końcu CH FR 30 

03-12-1998 

YG7312 POSZERZADŁO / PVC  Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 12 

03-12-1998 

YG7314 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 14 

03-12-1998 

YG7316 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 16 

03-12-1998 

YG7318 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 18 

03-12-1998 

YG7320 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 20 

03-12-1998 

YG7322 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 22 

03-12-1998 

YG7324 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 24 

03-12-1998 

YG7326 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 26 

03-12-1998 

YG7328 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 28 

03-12-1998 

YG7330 POSZERZADŁO / PVC Poszerzadło proste ze zwężaną oliwką na 
końcu CH FR 30 

03-12-1998 

 

Data: 10 grudnia 2014 przez: Podpis nieczytelny 

    Joan Drejer 

    Dyrektor ds. regulacji prawnych 

 





5 • DOLNE DROGI MOCZOWE
5.7. Rozszerzanie moczowodu

Bougies
Do rozszerzania zwężeń

•   Rozszerzanie stopniowalne

•   Rozszerzanie cewki przed zastosowaniem endoskopu

• Pakowany pojedynczo z wyjątkiem AG73 oraz AG70 (opakowanie 5 sztuk) • Sterylny

• Jednorazowego użytku

Neoplex • Prosta końcówka – Rozszerzacz ze stożkową oliwką – Długość: 34 cm

Ch/Fr 6 7 8 9 10 12 14 16

REF. AG5306 AG5307 AG5308 AG5309 AG5310 AG5312 AG5314 AG5316

PVC • Proste zakończenie – Rozszerzacz ze stożkową oliwką – Długość: 34 cm – Opakowanie 5 sztuk 

Ch/Fr 8 10 12 14 16 18 20 22

REF. AG7308 AG7310 AG7312 AG7314 AG7316 AG7318 AG7320 AG7322

Neoplex • Rozszerzacz Guyon – Długość: 34 cm

Ch/Fr 6 8 10 12 14 16 18 20

REF. AG5206 AG5208 AG5210 AG5212 AG5214 AG5216 AG5218 AG5220

Neoplex • Rozszerzacz z zakończeniem typu oliwka 
 – Długość: 30 cm

Ch/Fr 3 4 5 6 7

REF. AG5003 AG5004 AG5005 AG5006 AG5007

PVC • Opakowanie 5 sztuk – Sterylne – Długość: 34 cm

Ch/Fr 22 + 24 + 26 + 28 + 30 12 + 14 + 16 + 18 + 20

REF. AG7001 AG7002

Ch/Fr 18 20 22 24 26 28 30

REF. AG5318 AG5320 AG5322 AG5324 AG5326 AG5328 AG5330

Ch/Fr 24 26 28 30

REF. AG7324 AG7326 AG7328 AG7330

Ch/Fr 22 24 26 28 30

REF. AG5222 AG5224 AG5226 AG5228 AG5230

Do rutynowego rozszerzania cewki moczowej

Do dylatacji u kobiet

Do skalowania zwężenia
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