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dansac @

EU Declaration of Conformity (en)

EU Prohlaseni o shodé (cs) / EU-overensstemmelseserklaering (da) / EU-conformiteitsverklaring
(nl) / EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (fi) / Déclaration UE de conformité (fr) / EU-
Konformitétserklirung (de) / EU megfelel&ségi nyilatkozat (hu) / Dichiarazione di conformita UE
(it) / ES atitikties deklaracija (It) / EU-samsvarserklaering (no) / Deklaracja zgodnosci UE (pl) /
Declaratie de conformitate CE (ro) / Vyhlasenie o zhode EU (sk) / Izjava EU o skladnosti (sl) / EU-
forsdkran om 6verensstammelse (sv)

DANSAC A/S SRN #: DK-MF-000001514
Lille Kongevej 304
DK — 3480 Fredensborg
ISO ISO 3166-
639-1: 1: 2020
2002
Dansac A/S uses the following procedures for the CE-labelling of their en IE, GB

products according the Regulation MDR 2017/745: Class I: EC conformity
declaration according to Annex IV

Spole¢nost Dansac A/S pouziva pro oznaceni CE svych vyrobk( podle nafizeni | cs Cz
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nasledujici postupy: Tfida I: ES
prohlaseni o shodé podle ptilohy IV.

Dansac A/S anvender fglgende procedurer for CE-maerkning af deres da DK
produkter i henhold til forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr:
Klasse I: EU-overensstemmelseserklzering i henhold til bilag IV

Dansac A/S hanteert conform verordening MDR 2017/745 de volgende nl BE, NL
procedures voor de CE-markering van haar producten: Klasse I: EG-
conformiteitsverklaring overeenkomstig met bijlage IV

Dansac A/S noudattaa seuraavia menettelyitd tuotteidensa CE-merkinndissad | fi FI
ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 mukaisesti: luokka I:
liitteen IV mukainen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Dansac A/S utilise les procédures suivantes pour le marquage CE de ses fr BE, CH
produits conformément au Reéglement 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux de classe | : Déclaration de conformité UE conformément a

I'annexe IV.
Dansac A/S verwendet fir die CE-Kennzeichnung seiner Produkte gemaR der | de AT, BE,
Verordnung 2017/745 iber Medizinprodukte folgende Verfahren: Klasse I: DE, CH

EG-Konformitatserklarung gemaR Anhang IV
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A Dansac A/S az alabbi eljarast alkalmazza termékei CE-cimkével vald hu HU
ellatasara, az MDR 2017/745 szabalyozassal 6sszhangban: |. osztaly: EC
megfelelGségi nyilatkozat a IV. fliggelék szerint

Dansac A/S utilizza le seguenti procedure per la marcatura CE dei propri it IT, CH
prodotti in conformita al Regolamento MDR 2017/745: Classe I:
dichiarazione di conformita CE secondo l'allegato IV

Dansac A/S savo gaminiams Zenklinti CE Zenklu pagal Reglamentg MPR It LT
2017/745 taiko Sias procediras: | klasé: EB atitikties deklaracija pagal IV

prieda

Dansac A/S bruker fglgende prosedyrer for CE-merking av produktene sine i no NO

overensstemmelse med reguleringen MDR 2017/745: Klasse | EF-
samsvarserklzering i henhold til tillegg IV

Spotka Dansac A/S stosuje nastepujgce procedury dotyczace oznaczenia CE pl PL
swoich produktéw zgodnie z rozporzagdzeniem MDR 2017/745: Klasa |:
Deklaracja zgodnos$ci WE zgodnie z Zatacznikiem IV.

Dansac A/S aplica urmatoarele proceduri pentru etichetarea CE a produselor | ro RO
sale in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR)
2017/745: Clasa I: Declaratie de conformitate CE conform Anexei IV.
Spoloénost Dansac A/S pouziva pri oznacovani svojich produktov podla sk SK
nariadenia MDR 2017/745 tieto postupy: Trieda |: Vyhlasenie o zhode ES
podla prilohy IV.

Dansac A/S uporablja naslednje postopke za oznacevanje izdelkov z sl Sl
oznako CE v skladu z Uredbo 2017/745 o medicinskih pripomockih: razred I:
izjava ES o skladnosti, kot doloca Priloga IV

Dansac A/S tillampar féljande férfarande fér CE-markning av sina produkter sv FI, SE
enligt forordning MDR 2017/745: Klass |: EG-forsdkran om dverensstammelse
enligt bilaga IV

Classification (Annex IV): Ostomy Pouches-Class | (Rule 4) en
Klasifikace (Priloha IV): Stomické sacky-Trida | (pravidlo 4) cs
Klassificering (Bilag IV): Stomiposer - klasse | (regel 4) da
Classificatie (Bijlage 1V): Stomaopvangzakje klasse | (regel 4) nl
Luokitus (Liite IV): avannepussit — luokka | (sdanto 4) fi
Classification (Annexe 1V) : poches pour stomie — Classe | (régle 4) fr
Klassifizierung (Anhang IV): Stomabeutel — Klasse | (Regel 4) de
Besorolas (IV. fuggelék): Sztomazsak, |. osztaly (4. szabaly) hu
Classificazione (Allegato IV): sacche per stomia - Classe | (Regola 4) it
Klasifikacija (IV priedas): Ostomijos maiseliai, | klasé (4 taisyklé) It
Klassifisering (Tillegg IV): Stomiposer klasse | (regel 4) no
Klasyfikacja (Zatacznik IV): Worki stomijne — Klasa | (Reguta 4) pl
Clasificare (Anexa IV): Pungi pentru stoma - Clasa | (Regula 4) ro
Klasifikacia (Priloha IV): Stomické vrecko — trieda | (pravidlo 4) sk
Razvrstitev (Priloga IV): Vrecke za stomo —razred | (pravilo 4) sl
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Klassificering

(Bilaga IV): Stomipasar —Klass | (regel 4)

Intended Use

Ostomy Products are intended to aid in the management of a
colostomy, ileostomy or urostomy diversion that is created to divert
urinary or fecal elimination thru a surgically created artificial opening or
stoma.

en

Ucel pouiiti

Stomické produkty jsou uréeny jako pomacky pfi zvladani kolostomie,
ileostomie nebo urostomie, ktera je vytvorena za uc¢elem odklonéni
vylucovani moci nebo stolice pres chirurgicky vytvorené umélé vyasténi
nebo stomii.

Tilsigtet brug

Stomiprodukter er beregnet til at hjaelpe med handtering af en
kolostomi, ileostomi eller urostomi, der er skabt til at omdirigere
elimineringen af urin eller faeces gennem en kirurgisk skabt kunstig
abning eller stoma.

da

Beoogd gebruik

Stomaproducten zijn bedoeld om te helpen bij het beheer van een
colostoma, ileostoma of urostoma die bedoeld is om urine of
uitscheiding door een chirurgische kunstmatige opening of stoma te
leiden.

Kayttotarkoitus

Avannetuotteet on tarkoitettu apuvalineiksi sellaisten paksusuoli-,
sykkyrasuoli- tai virtsa-avanteiden hallinnassa, joiden avulla poistuva
virtsa tai uloste uudelleenohjataan kirurgisesti muodostetun
keinotekoisen aukon tai avanteen lavitse.

Utilisation prévue

Les produits de stomie sont destinés a aider a la gestion d’'une
dérivation de colostomie, d’iléostomie ou d’urostomie qui est créée
pour détourner I'élimination urinaire ou fécale a travers une ouverture
artificielle ou une stomie créée chirurgicalement.

Verwendungszweck

Produkte zur Stomaversorgung sollen den Umgang mit einem
Kolostoma, lleostoma oder Urostoma unterstiitzen, das angelegt wird,
um Harn- oder Stuhlausscheidungen durch eine operativ angelegte
kiinstliche Offnung bzw. ein Stoma abzuleiten.

de

Rendeltetés

A sztématermékek a colostoma-, ileostoma- vagy urostoma-eltérités
kezelésének segitését szolgaljak a sebészeti Uton létrehozott,
mesterséges nyildson vagy sztdman keresztili vizelet- vagy
székletelvezetésnél.

Utilizzo previsto

| prodotti per stomia sono destinati a facilitare la gestione di una
deviazione di colostomia, ileostomia o urostomia creata per deviare
I'eliminazione delle urine o delle feci attraverso un'apertura artificiale, o
stoma, creata chirurgicamente.

Paskirtis

Ostomijos gaminiai yra skirti padéti valdyti kolostomijos, ileostomijos ar
urostomijos nukreipima, kuris yra skirtas nukreipti pasalinama slapima
ar iSmatas per chirurginiu btadu sukurtg dirbtine angg ar stoma.

Tiltenkt bruk

Stomiprodukter er tenkt brukt for a bista ved kolostomi-, ileostomi- eller
urostomiavledning og er utviklet for a avlede urin eller avfgring giennom
en kirurgisk opprettet, kunstig apning eller stoma.
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Przeznaczenie Produkty stomijne sg pomocne w przypadku kolostomii, ileostomii lub pl
urostomii, ktére sg przeprowadzane w celu wydalania moczu lub katu
przez chirurgicznie utworzony sztuczny otwor lub stomie.

Destinatie Produsele pentru stoma sunt concepute pentru a ajuta in gestionarea ro
unei devieri create in colostomie, ileostomie sau urostomie pentru a
directiona eliminarea urinei sau a materiilor fecale printr-o deschidere
sau o stoma artificiala creata chirurgical.

Zamyslané pouzitie | Stomické produkty su ur¢ené na pomoc pri manazmente kolostémie, sk
ileostomie alebo diverzie urostdmie, ktora sa vytvara s cielom odklonit
vylucovanie mocu alebo stolice prostrednictvom chirurgicky
vytvoreného umelého otvoru alebo stédmie.

Predvidena Izdelki za stomo so namenjeni lazji oskrbi kolostomske, ileostomske ali sl

uporaba urostomske diverzije, ki je ustvarjena za preusmeritev izlo¢anja urina ali
fekalij skozi kirursko ustvarjeno umetno odprtino ali stomo.

Avsedd anvandning | Stomiprodukter ar avsedda att hjalpa till vid hanteringen av en sv

kolostomi-, ileostomi- eller urostomiavledning som skapas for att avleda
urin- eller avforingsflode genom en kirurgiskt skapad konstgjord 6ppning
eller stomi.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Dansac A/S. We hereby | en
declare that the medical device(s) specified above meet the provision of the Regulation (EU)
MDR 2017/745 for medical devices. This declaration is supported by the Quality System
approval to EN I1SO 13485 issued by NSAI.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Toto prohlaseni o shodé je vydano vyhradné na odpovédnost spole¢nosti Dansac A/S. Timto cs
prohlasujeme, Ze vyse uvedené zdravotnické prostredky spliuji ustanoveni nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Podkladem pro toto prohlaseni je schvaleni
systémem jakosti podle normy EN I1SO 13485 vydané NSAL.

Veskerd podplrna dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Dansac A/S har eneansvaret for denne overensstemmelseserklaring. Vi erklaerer hermed, at da
det ovenfor beskrevne medicinske udstyr opfylder bestemmelserne i forordningen (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr. Denne erklaering understgttes af kvalitetssystemets
godkendelse i henhold til EN ISO 13485, der er udstedt af NSAI.

Al understgttende dokumentation opbevares hos producenten.

Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van nl
Dansac A/S. Hierbij verklaren wij dat de hierboven genoemde medische hulpmiddelen voldoen
aan de vereisten van de verordening (EU) MDR 2017/745 voor medische hulpmiddelen. Deze
verklaring wordt ondersteund door de goedkeuring van het kwaliteitsmanagementsysteem
conform I1SO 13485, uitgegeven door NSAI.

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard in de vestiging van de fabrikant.
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Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Dansac A/S:n yksinomaisella vastuulla. Taten
vakuutamme, ettad edelld mainitut ladkinnalliset laitteet ovat ldakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 saanndsten mukaisia. Tama vakuutuksen tukena on NSAl:n
myontama standardin EN ISO 13485 mukainen laatujarjestelman hyvaksynta.

Kaikki tukevat asiakirjat sdilytetdan valmistajan tiloissa.

fi

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de Dansac A/S. Nous
déclarons par la présente que le ou les dispositifs médicaux spécifiés ci-dessus satisfont aux
dispositions du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Cette déclaration est
appuyée par I'approbation du systeme qualité de la norme EN ISO 13485 délivrée par NSAI.
Toutes les pieces justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant.

fr

Die alleinige Verantwortung fur das Ausstellen dieser Konformitédtserklarung tragt Dansac A/S.
Hiermit erklaren wir, dass das oben genannte Medizinprodukt bzw. die oben genannten
Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte entsprechen. Diese
Erklarung wird durch die von der NSAI erteilte Zertifizierung des Qualitatssystems nach EN ISO
13485 unterstutzt.

Alle Begleitdokumente werden beim Hersteller aufbewahrt.

de

A megfelelGségi nyilatkozat a Dansac A/S kizardlagos felelssége mellett lett kiadva. Ezennel
kijelentjlk, hogy a fent megnevezett orvostechnikai eszk6z vagy eszk6zok megfelelnek az
orvostechnikai eszkdz6kre vonatkozd (EU) MDR 2017/745 szabalyozéas rendelkezéseinek. A
jelen nyilatkozatot az NSAI altal kiadott, a minGség-ellendrzési rendszer altal jovahagyott

EN I1SO 13485 szabvany tamasztja ala.

A nyilatkozat aldtdmasztasahoz sziikséges minden dokumentum megtalalhaté a gyartonal.

hu

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di Dansac
A/S. Con la presente si dichiara che i dispositivi medici sopra specificati soddisfano le
disposizioni del Regolamento (UE) MDR 2017/745 relativo ai dispositivi medici. Questa
dichiarazione e supportata dall'approvazione del sistema di gestione della qualita alla norma
EN 1SO 13485 rilasciata da NSAI.

Tutta la documentazione di supporto e conservata presso i locali del produttore.

Ui $ia atitikties deklaracija yra atsakinga tik Dansac A/S. Siuo dokumentu deklaruojame, kad
pirmiau nurodytas (-i) medicinos prietaisas (-ai) atitinka Reglamento (ES) MPR 2017/745
nuostatg dél medicinos prietaisy. Sig deklaracija patvirtina NSAI iduotas kokybeés sistemos
patvirtinimas pagal EN 1SO 13485.

Visa patvirtinanti dokumentacija saugoma gamintojo patalpose.

Dansac A/S er ene og alene ansvarlig for utstedelsen av denne samsvarserklaeringen. Vi
erklzerer herved at de medisinske enhetene spesifisert ovenfor oppfyller kravene i
reguleringen (EU) MDR 2017/745 for medisinsk utstyr. Denne erklaeringen understgttes av
kvalitetssystemgodkjennelse i henhold til EN ISO 13485 utarbeidet av NSAI.

All stgttedokumentasjon oppbevares hos produsenten.

no

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos$¢ spétki Dansac
A/S. Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania
przepisdéw rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobédw medycznych. Niniejsza
deklaracja jest poparta zatwierdzeniem systemu zarzgdzania jako$cig wg normy EN ISO 13485
wydanej przez NSAI.

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

pl
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Prezenta declaratie de conformitate este emisa in baza responsabilitatii exclusive a Dansac ro
A/S. Declaram prin prezenta ca dispozitivul(le) medical(e) indicat(e) mai sus
indeplineste/indeplinesc prevederile Regulamentului (UE) privind dispozitivele medicale (MDR)
2017/745. Prezenta declaratie este emisa in baza aprobarii de cdtre NSAIl a sistemului de
calitate conform standardului EN ISO 13485.

Intreaga documentatie justificativd este pastrata la sediul produc&torului.

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost spoloénosti Dansac A/S. Tymto sk
vyhlasujeme, #e zdravotnicka pomdcka (pomdcky) uvedena vyssie spliiia ustanovenie
nariadenia (EU) MDR 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Toto vyhlasenie je podporené
schvalenim systému kvality podla normy EN ISO 13485 vydané uradom NSAI.

Celd podporna dokumentdacia sa uchovdva v priestoroch vyrobcu.

Ta izjava o skladnosti se izda na lastno odgovornost druzbe Dansac A/S. Druzba s tem izjavlja, sl
da je (so) zgoraj navedeni medicinski pripomocek (pripomocki) skladen (skladni) z doloili
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Podlaga za to izjavo je odobritev sistema
vodenja kakovosti po standardu EN ISO 13485, ki jo je izdala druzba NSAL.

Vsa dokumentacija v povezavi s tem se hrani v prostorih proizvajalca.

Denna férsakran om dverensstimmelse utfardas under eget ansvar av Dansac A/S. Vi forsdkrar | sv
hdrmed att den eller de medicintekniska produkter som anges ovan uppfyller bestammelserna
i forordning (EU) MDR 2017/745 for medicintekniska produkter. Denna férsakran stods av
NSAl:s utfardade godkannande for kvalitetssystem enligt EN 1SO 13485.

All stoddokumentation finns sparad hos tillverkaren.

Signed by: Decision Date:
Quality Assurance Manager (en)
DK — 3480 Fredensborg Date / laTta / Datum /

Dato / Paivamaara /
Manazer zajisténi jakosti (cs) / Kvalitetschef (da) / Kwaliteitsbeheer (nl) / Huepounvia / Fecha /

Laadunvarmistuksen hallinta (fi) / Responsable assurance qualité (fr) / Datum / Datums / Data /
Manager Qualitdtsmanager (de) / MinGségbiztositasi vezet6 (hu) / Tarih

Responsabile del controllo qualita (it) / Kokybés uztikrinimo vadovas (It) /
Kvalitetssikringsansvarlig (no) / Kierownik ds. zapewnienia jakosci (pl) /
Manager responsabil cu asigurarea calitatii (ro) / Manazér zabezpecenia
kvality (sk) / Vodja oddelka za zagotavljanje kakovosti (sl) /
Kvalitetssakringsansvarig (sv)
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REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, GX en
1dilny vypustny stomicky sacek, GX cs
915-10, 915-25, Tgmbar 1-dels stomipose, GX da
915-30, 915-35, Eendeli t kie. GX |
916-10. 923-10. endelig open stomaopvangzakje, n
923-25, 923-30, 1-osainen tyhjennettava avannepussi, GX fi
923-35, 923-40, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, GX fr
923-45, 924-10, Einteili St Ausstreifbeutel. GX d
924-25 924-30. inteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, e
924-35, 924-40, 1 részes Urithet6 sztdmazsak, GX hu
924-45, 925-10, Novalife 1 : : :
926-10. 9150-10, Sacca? pei |I?ovs.tom|a. monope'z'zzo, G).(v : it
9150-25, 9150-30, 1 dalies isleidZiamasis ostomijos maiselis, GX It
9150-35, 9152-10, Endels tgmbar stomipose, GX no
9162-10, 9230-10, P :
9230-25, 9230-30. Jednovczescm\A./yi worek do drenazui GX _ pl
9230-35, 9230-40, Punga drenabila monocomponenta pentru stoma, GX ro
9230-45, 9232-10, 1-dielne vypustné stomické vrecko, GX sk
9232-25, 9232-30, 1-delna drenaZzna vrecka za stomo, GX sl
9232-35, 9232-40, ! = ’
9232-45, 9242-10, 1-dels tombar stomipase, GX sV
9252-10, 9262-10
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038500245M
REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, GX, Convex en
1dilny vypustny stomicky sacek, GX, Konvexni cs
941-20, 941-24, Tgmbar 1-dels stomipose, GX, Konveks da
941-25, 941-30, Eendeli t kie. GX. C |
941-35. 941-37, endelig open stomaopvangzakje, GX, Convex n
941-40, 941-45, 1-osainen tyhjennettdva avannepussi, GX, Kupera fi
941-46, 941-50, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, GX, Convexe | fr
941-59, 942-20, Ei i S A ifb | GX K d
942-24. 942-25, inteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, GX, Konvex e
942-30, 942-35, 1 részes Urithet6 sztdmazsak, GX, Konvex hu
942-37, 942-40, ) Sacca per ileostomia monopezzo, GX, Convesso it
942-45, 942-46, | Novalife 1 v - ” — ~
942-50, 942-50, 1 dalies iSleidZiamasis ostomijos maiselis, GX, iSgaubtas | It
981-24, 981-25, Endels tembar stomipose, GX, Konveks no
gg}gg gg}:ﬁg Jednocze$ciowy worek do drenazu, GX, Typu convex pl
981-45: 931_54: Punga drenabild monocomponenta pentru stoma, GX, ro
9410-20, 9410-24, Convex
9410-25, 9410-30, T , . T "
9410-35. 9410-37. 1-dielne vypusvtne stovmlcke vrecko, GX, Konvexnad sk
9410-40, 9410-45, 1-delna drenazna vrecka za stomo, GX, Konveksen sl
9410-46, 9410-50, 1-dels tombar stomipase, GX, Konvex sv
9410-59
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038S00255P
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Number (version)  DOC-02209 (2.0)

Title Dansac MDR DOC Novalife 1 - One-Piece Drainable Ostomy Pouch
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2022 Hollister Incorporated and Dansac A/S
REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, GX, Soft Convex en
1dilny vypustny stomicky sacek, GX, Mékké konvexni cs
981-44, 982-40, Tembar 1-dels stomipose, GX, Blgd konveks da
982-44, 982-45, Eendelig open stomaopvangzakje, GX, Zacht, convex nl
982-54, 983-24, 1-osainen tyhjennettdva avannepussi, GX, Pehmea kupera fi
983-25, 983-30,
983-34, 983-35, Poche vidable 1 piece pour stomathérapie, GX, Légerement fr
984-24, 984-25, convexe
984-30, 984-34, Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, GX, Soft konvex de
984-35 Novalife 1 1 részes Urithetd sztdmazsak, GX, Enyhén konvex hu
Sacca per ileostomia monopezzo, GX, Convesso soft it
1 dalies iSleidZiamasis ostomijos maiselis, GX, Minkstas iSgaubtas It
Endels tgmbar stomipose, GX, Myk konveks no
Jednoczesciowy worek do drenazu, GX, Typu convex soft pl
Punga drenabilda monocomponenta pentru stoma, GX, Usor convex | ro
1-dielne vypustné stomické vrecko, GX, Mdkka konvexna sk
1-delna drenazna vrecka za stomo, GX, Mehak konveksen sl
1-dels tombar stomipase, GX, Mjuk konvex SV
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038S00265R
REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, GX+ en
1dilny vypustny stomicky sacek, GX+ cs
962-10, 964-10, Tgmbar 1-dels stomipose, GX+ da
964-25, 964-30, Eendelig open stomaopvangzakje, GX+ nl
964_5&_3%4_40’ 1-osainen tyhjennettava avannepussi, GX+ fi
9610-1(5, Poche vidable 1 piece pour stomathérapie, GX+ fr
9610-25, Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, GX+ de
9610-30, ) 1 részes Urithet6 sztémazsak, GX+ hu
9610-35 Novalife 1 . . .
9630-10: Sacca per ileostomia monopezzo, GX+ it
9630-25, 1 dalies iSleidZiamasis ostomijos maiSelis, GX+ It
9630-30, Endels tgmbar stomipose, GX+ no
9630-35, Jednoczesciowy worek do drenazu, GX+ pl
9630-40, Punga drenabild monocomponenta pentru stoma, GX+ ro
9630-45 1-dielne vypustné stomické vrecko, GX+ sk
1-delna drenazna vrecka za stomo, GX+ sl
1-dels témbar stomipase, GX+ sv
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038S00275T
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Number (version)  DOC-02209 (2.0)

Dansac MDR DOC Novalife 1 - One-Piece Drainable Ostomy Pouch

Title

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2022 Hollister Incorporated and Dansac A/S

REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, GX+, Convex en
1dilny vypustny stomicky sacek, GX+, Konvexni cs
952-20, 952-24, Tgmbar 1-dels stomipose, GX+, Konveks da
952-25, 952-30, Eendelig open stomaopvangzakje, GX+, Convex nl
952-35, 952-37, 1-osai tvhi AV CGxr K i
952-40, 952-45, osainen ty jenn(‘e ava avannepussll, , Kupera i
952-46, 952-50, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, GX+, Convexe | fr
952-59, 9510-59, Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, GX+, Konvex de
9510-20, 9510-24, 1 részes Urithet8 sztdmazsak, GX+, Konvex hu
9510-25, 9510-30, . - - -
9510-35, 9510-37, Novalife 1 Sacca.l pe.t |It.eovs'tom|a' monopeizizzo, G).(v+, 'Convess.? it
9510-40, 9510-45, 1 dalies iSleidZiamasis ostomijos maidelis, GX+, iSgaubtas | It
9510-46, 9510-50 Endels tgmbar stomipose, GX+, Konveks no
Jednoczesciowy worek do drenazu, GX+, Typu convex pl
Punga drenabila monocomponenta pentru stoma, GX+, ro
Convex
1-dielne vypustné stomické vrecko, GX+, Konvexnd sk
1-delna drenazna vrecka za stomo, GX+, Konveksen sl
1-dels tombar stomipase, GX+, Konvex sv
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038500285V
REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, TRE en
1dilny vypustny stomicky sacek, TRE cs
301315, 3015-25, Tgmbar 1-dels stomipose, TRE da
3015-30, 3016-15, Eendeli t kie. TRE |
3017-15, 3017-25. endelig open stomaopvangzakje, n
3017-30, 3018-15, 1-osainen tyhjennettava avannepussi, TRE fi
3018-25, 3018-30, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, TRE fr
3023-15, 3023-25, Einteili S A ifb | TRE d
3023-30 3023-35. inteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, e
3023-40, 3024-15, Novalife 1 1 részes Urithet6 sztdmazsak, TRE hu
3024-25, 3024-30, ovalirte - - :
3024-35, 3024-40. Sacca.l pe.t |It.eovs.tom|a. monop?zzo, TRF : it
3024-45, 3025-15, 1 dalies isleidZiamasis ostomijos maiselis, TRE It
3026-15, Endels tgmbar stomipose, TRE no
MT015-15, MT016-15, . 3
MT017-15. MT018-15. Jednoczesciowy worek do drenazu, TRE pl
MT023-15, MT023-25, Punga drenabila monocomponenta pentru stoma, TRE ro
MT023-30, MT023-35, 1-dielne vypustné stomické vrecko, TRE sk
MT024-15, MT026-15 s <
1-delna drenazna vrecka za stomo, TRE sl
1-dels témbar stomipase, TRE sv
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038S00125E
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Number (version)  DOC-02209 (2.0)

Dansac MDR DOC Novalife 1 - One-Piece Drainable Ostomy Pouch

Title

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2022 Hollister Incorporated and Dansac A/S

REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, TRE Convex en
1dilny vypustny stomicky sacek, TRE, Konvexni cs
3041-24, 3041-30, Tgmbar 1-dels stomipose, TRE, Konveks da
3041-35, 3041-37, Eendelig open stomaopvangzakje, TRE, Convex nl
3041-40, 3041-46, 1-osainen tyhjennettava avannepussi, TRE, Kupera fi
3041-59, 3042-24, ’ ’
3042-30, 3042-37, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, TRE, Convexe fr
3042-40, 3042-46, Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, TRE, Konvex de
3042-59, 3045-24, 1 részes Urithetd sztdmazsak, TRE, Konvex hu
3043%3&??;2-24’ Novalife 1 | Sacca per ileostomia monopezzo, TRE, Convesso it
MT041-35, 1 dalies iSleidZziamasis ostomijos maiselis, TRE, igaubtas It
MT041-37, Endels tgmbar stomipose, TRE, Konveks no
MT041-46, Jednoczesciowy worek do drenazu, TRE, Typu convex pl
M$82;:gg zg:sixdrenabilé monocomponenta pentru stoma, TRE, ro
MT045-24
1-dielne vypustné stomické vrecko, TRE, Konvexna sk
1-delna drenazna vrecka za stomo, TRE, Konveksen sl
1-dels témbar stomipase, TRE, Konvex sv
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038500135G
REF 1-Piece Drainable Ostomy Pouch, TRE, Soft Convex en
1dilny vypustny stomicky sacek, TRE, Mékké konvexni cs
3081-24, 3081-25, Tembar 1-dels stomipose, TRE, Blgd konveks da
3081-30, 3081-34, Eendelig open stomaopvangzakje, TRE, Zacht, convex nl
3081-35, 3081-40, 1-osainen tyhjennettava avannepussi, TRE, Pehmea kupera fi
3081-44, 3081-45, J !
3081-54, 3082-24, Poche vidable 1 piéce pour stomathérapie, TRE, Légerement | fr
3082-34, 3082-44, convexe
3082-54, 3083-24, Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel, TRE, Soft konvex de
3083-25, 3083-30, 1 részes Urithet6 sztdmazsak, TRE, Enyhén konvex hu
3083-34, 3083-35, | Novalife 1 - - -
3084-34, Sacca per ileostomia monopezzo, TRE, Convesso soft it
MTO081-24, 1 dalies isleidziamasis ostomijos maiselis, TRE, MinkStas It
MT081-25, iSgaubtas
MT081-30, Endels tgmbar stomipose, TRE, Myk konveks no
M$gg]_ii Jednoczesciowy worek do drenazu, TRE, Typu convex soft pl
MT081:54: Punga drenabilda monocomponenta pentru stoma, TRE, Usor convex | ro
MT082-54, 1-dielne vypustné stomické vrecko, TRE, Madkka konvexna sk
MTO083-34, 1-delna drenaZna vrec¢ka za stomo, TRE, Mehak konveksen sl
MT084-34 1-dels tombar stomipase, TRE, Mjuk konvex sV
GMDN 31075
Basic UDI 5709817D02P038500145)
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