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EU Prohlaseni o shodé (cs) / EU-overensstemmelseserklaering (da) / EU-conformiteitsverklaring
(nl) / EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (fi) / Déclaration UE de conformité (fr) / EU-
Konformitétserkldrung (de) / EU megfelel6ségi nyilatkozat (hu) / Dichiarazione di conformita UE
(it) / ES atitikties deklaracija (It) / EU-samsvarserklzering (no) / Deklaracja zgodnosci UE (pl) /
Declaratie de conformitate CE (ro) / Vyhlasenie o zhode EU (sk) / Izjava EU o skladnosti (sl) / EU-
forsdkran om 6verensstimmelse (sv)

EU Declaration of Conformity (en)

DANSAC A/S SRN #: DK-MF-000001514
u 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 Ccz
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nasledujici postupy: Ttida I: ES
prohlaseni o shodé podle pfilohy 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-overensstemmelseserklzaering 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 |: EG-
conformiteitsverklaring overeenkomstig met bijlage IV

Dansac A/S noudattaa seuraavia menettelyita tuotteidensa CE-merkinnoéissd | 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 Réglement 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 Giber Medizinprodukte folgende Verfahren: Klasse I: DE, CH
EG-Konformitatserklarung gemall Anhang IV

A Dansac A/S az alabbi eljarast alkalmazza termékei CE-cimkével vald hu HU

ellatasara, az MDR 2017/745 szabalyozassal 6sszhangban: 1. osztaly: EC
megfelelGségi nyilatkozat a IV. fliggelék szerint
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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 I'allegato IV

Dansac A/S savo gaminiams Zenklinti CE Zenklu pagal Reglamentg MPR It LT
2017/745 taiko Sias proceddras: | 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-
samsvarserklaering i henhold til tillegg IV

Spotka Dansac A/S stosuje nastepujgce procedury dotyczgce oznaczenia CE pl PL
swoich produktéw zgodnie z rozporzgdzeniem MDR 2017/745: Klasa
Deklaracja zgodnosci WE zgodnie z Zatgcznikiem IV.

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

Dansac A/S uporablja naslednje postopke za oznacevanje izdelkov z sl SI
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 for CE-méarkning av sina produkter sv Fl, SE
enligt férordning MDR 2017/745: Klass |: EG-forsdkran om 6verensstammelse
enligt bilaga IV

Classification (Annex VIII): Class | (Rule 4) en
Klasifikace (Ptiloha VIII): TFida | (pravidlo 4) cs
Klassificering (Bilag VIII): klasse | (regel 4) da
Classificatie (Bijlage VIII): klasse | (regel 4) nl
Luokitus (Liite VIII): luokka | (sdanto 4) fi
Classification (Annexe VIII) : Classe | (regle 4) fr
Klassifizierung (Anhang VIII): Klasse | (Regel 4) de
Besorolas (VIII. figgelék): 1. osztaly (4. szabaly) hu
Classificazione | (Allegato VIII): Classe | (Regola 4) it
Klasifikacija (VIIl priedas): | klasé (4 taisyklé) It
Klassifisering (Tillegg VIII): klasse | (regel 4) no
Klasyfikacja (Zatacznik VIII): Klasa | (Reguta 4) pl
Clasificare (Anexa VIIl): Clasa | (Regula 4) ro
Klasifikacia (Priloha VIII): trieda | (pravidlo 4) sk
Razvrstitev (Priloga VIII): razred | (pravilo 4) sl
Klassificering (Bilaga VIII): Klass | (regel 4) sv
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Intended Use Ostomy and Urostomy pouch accessories are intended to aid in the en
management of collecting output from a stoma (e.g., colostomy,
ileostomy, urostomy) or skin opening (e.g., wound, fistula).

Ucel pouziti Stomické a urostomické sacky slouzi ke snadnéjsimu zachazeni cs
s odebranymi vymésky ze stomie (napf. kolostomie, ileostomie,
urostomie) nebo z otvort v kiZi (napf. rana, pistél).

Tilsigtet brug Tilbehgr til stomi- og urostomiposer er beregnet til at hjeelpe med at da
styre opsamlingen af output fra en stomiabning (f.eks. kolostomi,
ileostomi, urostomi) eller hudabning (f.eks. sar, fistel).

Beoogd gebruik Accessoires bij stoma- en urostomazakjes zijn bedoeld voor het helpen nl
opvangen van uitscheiding van een stoma (bijv. colostoma, ileostoma,
urostoma) of een huidopening (bijv. wond, fistel).

Kayttétarkoitus Avanne- ja virtsa-avannepussien lisatarvikkeet on tarkoitettu avuksi fi
avanteesta (esim. paksusuoliavanne, ohutsuoliavanne, virtsa-avanne) tai
ihon aukoista (esim. haava, fisteli) perdisin olevan eritteen hallinnassa.
Utilisation prévue Les accessoires de poches pour stomathérapie et pour urostomie sont fr
destinés a faciliter le recueil des substances éliminées par une stomie

(p. ex., colostomie, iléostomie, urostomie) ou par une ouverture cutanée
(p. ex., plaie, fistule).

Verwendungszweck | Zubehorartikel flir Stoma- und Urostomiebeutel unterstiitzen beim de
Auffangen der Ausscheidungen eines Stomas (z. B. Kolostoma oder
Ileostoma, Urostoma) oder einer Haut6ffnung (z. B. Wunde oder Fistel).
Rendeltetés A sztéma- és urosztdmazsakok tartozékai a sztémabdl (pl. kolosztdma, hu
ileosztdma, urosztdma) vagy a bérfellleten 1évé nyilasbdl (pl. seb vagy
sipoly) szdrmazd anyagok gy(jtésének kezelésében segitenek.

Utilizzo previsto li accessori per sacche per stomia e urostomia rappresentano un ausilio | it
alla gestione delle fuoriuscite da uno stoma (ad esempio, a seguito di
colostomia, ileostomia, urostomia) o da aperture presenti sulla cute (ad
esempio, ferite, fistole).

Paskirtis Ostomijos ir urostomijos maiseliy priedai skirti padéti surinkti eksudatus | It
i$ stomos (pvz., kolostomos, ileostomijos, urostomijos) arba odos ertmés
(pvz., Zaizdos, fistulés).

Tiltenkt bruk Tilbehgr for stomi- og urostomipose er hjelpemidler for a handtere no
oppsamling av output fra stomi (f.eks. kolostomi, ileostomi, urostomi)
eller hudapning (f.eks. sar, fistler).

Przeznaczenie Akcesoria do workéw stomijnych i urostomijnych sg pomocne w kontroli | pl
zbierania tresci jelitowe]j ze stomii (np. kolostomii, ileostomii, urostomii)
lub miejsca, w ktérym doszto do przerwania ciggtosci skory (np. rany,
przetoki).

Destinatie Accesoriile la pungile pentru stoma si urostoma sunt destinate pentru ro
colectarea produsului dintr-o stoma (de ex. colostomie, ileostomie,
urostomie) sau dintr-un orificiu cutanat (de ex. plaga, fistula).
Zamyslané poutitie | Prislusenstvo pre stomické a urostomické vreckd ma pomahat spracovat | sk
zozbierany vytok zo stémie (napriklad kolostémie, ileostémie,
urostdmie) alebo z koZzného otvoru (napr. rana, fistula).
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Predvidena Dodatna oprema vreck za stomo in urostomo je namenjena dodatni sl
uporaba pomodi pri ureditvi zbiranja izlo¢kov iz stome (npr. kolostome,
ileostome, urostome) ali koZne odprtine (npr. rane, fistule).
Avsedd anvandning | Tillbehoren till stomipdsen och urostomipasen ar avsedda att underlatta | sv
hanteringen av utflédet fran en stomi (t.ex. kolostomi, ileostomi,
urostomi) eller hudéppning (t.ex. sar, fistel).

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 prostfedky splfiuji ustanoveni nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Podkladem pro toto prohlaseni je schvaleni systémem
jakosti podle normy EN ISO 13485 vydané NSAL.

Veskerd podplrna dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Dansac A/S har eneansvaret for denne overensstemmelseserklaering. Vi erkleerer hermed, at det | da
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 ISO 13485, uitgegeven door NSAI.

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard in de vestiging van de fabrikant.

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Dansac A/S:n yksinomaisella vastuulla. Taten | fi
vakuutamme, etta edella mainitut laakinnalliset laitteet ovat l1aakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 sdannbsten mukaisia. Tama vakuutuksen tukena on NSAI:n myontama
standardin EN ISO 13485 mukainen laatujarjestelman hyvaksynta.

Kaikki tukevat asiakirjat sdilytetaan valmistajan tiloissa.

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de Dansac A/S. Nous fr
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 piéces justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant.

Die alleinige Verantwortung fur das Ausstellen dieser Konformitatserkldrung tragt Dansac A/S. de
Hiermit erklaren wir, dass das oben genannte Medizinprodukt bzw. die oben genannten
Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte entsprechen. Diese
Erklarung wird durch die von der NSAI erteilte Zertifizierung des Qualitatssystems nach EN I1SO
13485 unterstitzt.

Alle Begleitdokumente werden beim Hersteller aufbewahrt.
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A megfelelGségi nyilatkozat a Dansac A/S kizardlagos felelGssége mellett lett kiadva. Ezennel hu
kijelentjik, hogy a fent megnevezett orvostechnikai eszk6z vagy eszk6zok megfelelnek az
orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozo (EU) MDR 2017/745 szabélyozas rendelkezéseinek. A jelen
nyilatkozatot az NSAI altal kiadott, a min&ség-ellenérzési rendszer altal jovahagyott

EN ISO 13485 szabvany tamasztja ala.

A nyilatkozat aldtdmasztasahoz sziikséges minden dokumentum megtalalhaté a gyarténal.

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di Dansac it
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
ISO 13485 rilasciata da NSAI.

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

Uz $ig atitikties deklaracija yra atsakinga tik Dansac A/S. Siuo dokumentu deklaruojame, kad It
pirmiau nurodytas (-i) medicinos prietaisas (-ai) atitinka Reglamento (ES) MPR 2017/745
nuostatg dél medicinos prietaisy. Sig deklaracijg patvirtina NSAI iduotas kokybés sistemos
patvirtinimas pagal EN I1SO 13485.

Visa patvirtinanti dokumentacija saugoma gamintojo patalpose.

Dansac A/S er ene og alene ansvarlig for utstedelsen av denne samsvarserklzaringen. Vi erklaerer | no
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.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$é spotki Dansac A/S. | pl
Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania
przepisdw rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Niniejsza
deklaracja jest poparta zatwierdzeniem systemu zarzgdzania jakoscig wg normy EN ISO 13485
wydanej przez NSAI.

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

Prezenta declaratie de conformitate este emisa in baza responsabilitatii exclusive a Dansac A/S. | ro
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 catre NSAI a sistemului de calitate conform
standardului EN ISO 13485.

Intreaga documentatie justificativd este pastratd la sediul producatorului.

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost spoloénosti Dansac A/S. Tymto sk
vyhlasujeme, 7e zdravotnicka pomdcka (pomdcky) uvedena vyssie spiiia 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 dokumentacia sa uchovava v priestoroch vyrobcu.

Ta izjava o skladnosti se izda na lastno odgovornost druzbe Dansac A/S. Druzba s tem izjavlja, da | sl
je (so) zgoraj navedeni medicinski pripomocek (pripomocki) skladen (skladni) z dolocili
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.
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Denna férsakran om 6verensstammelse utfardas under eget ansvar av Dansac A/S. Vi forsakrar
harmed att den eller de medicintekniska produkter som anges ovan uppfyller bestammelserna i
foérordning (EU) MDR 2017/745 for medicintekniska produkter. Denna forsdkran stéds av NSAl:s
utfardade godkannande for kvalitetssystem enligt EN I1SO 13485.
All stoddokumentation finns sparad hos tillverkaren.

Sv

Signed by:
Quality Assurance Manager (en)
DK — 3480 Fredensborg

Manazer zajisténi jakosti (cs) / Kvalitetschef (da) / Kwaliteitsbeheer (nl) /
Laadunvarmistuksen hallinta (fi) / Responsable assurance qualité (fr) /
Manager Qualitatsmanager (de) / Mindségbiztositasi vezetd (hu) /
Responsabile del controllo qualita (it) / Kokybés uztikrinimo vadovas (It) /
Kvalitetssikringsansvarlig (no) / Kierownik ds. zapewnienia jakosci (pl) /
Manager responsabil cu asigurarea calitatii (ro) / Manazér zabezpedenia
kvality (sk) / Vodja oddelka za zagotavljanje kakovosti (sl) /
Kvalitetssakringsansvarig (sv)

Decision Date:

Date / Aata / Datum
Dato / Paivamaara /

Huepopnvia / Fecha /
Datum / Datums / Data

/

Page 7 of 10



Number (version) = DOC-02500 (2.0)

Title

Dansac MDR DOC Skin Barrier Accessories

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2022 Hollister Incorporated and Dansac A/S

REF Ostomy Seals en
Vkladaci krouzky cs
070-20, 070-30, Stomitaetningsringe da
070-40, 070-50 Pastaringen voor stoma nl
Avannetiivisteet fi
Anneaux de stomie fr
Hautschutzringe de
Sztémagydirdk hu
DANSAC - - -
anelli per stomia it
stomos tarpinés It
Tetningsringer for stomi no
Pierscienie uszczelniajgce do stomii pl
Sigilii pentru stoma ro
Stomické tesniace kruzky sk
Tesnila za stomo sl
Stomitatningsringar sv
GMDN 46207
Basic UDI 5709817D02P013501502Q
REF Ostomy Seals en
Vkladaci krouzky cs
725-20/30, Stomitaetningsringe da
725-30/30, Pastaringen voor stoma nl
725-40/30, Avannetiivisteet fi
725-50/30 Anneaux de stomie fr
Hautschutzringe de
Sztémagy(irdk hu
DANSAC GX-tra - - -
anelli per stomia it
stomos tarpinés It
Tetningsringer for stomi no
Pierscienie uszczelniajgce do stomii pl
Sigilii pentru stoma ro
Stomické tesniace krizky sk
Tesnila za stomo sl
Stomitatningsringar Y
GMDN 46207
Basic UDI 5709817D02P013501522U
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REF Ostomy Seals en
Vkladaci krouzky cs
071-20, 071-30, Stomitaetningsringe da
071-40, 072-48 Pastaringen voor stoma nl
Avannetiivisteet fi
Anneaux de stomie fr
Hautschutzringe de
Sztémagy(irdk hu
DANSAC TRE - - -
anelli per stomia it
stomos tarpinés It
Tetningsringer for stomi no
Pierscienie uszczelniajgce do stomii pl
Sigilii pentru stoma ro
Stomické tesniace kruzky sk
Tesnila za stomo sl
Stomitatningsringar sv
GMDN 46207
Basic UDI 5709817D02P0135014937
REF Ostomy Paste en
Stomicka pasta Cs
77514-2, Stomicka pasta da
77550-0 Stomapasta nl
Stomicka pasta fi
Pate pour stomie fr
Stomicka pasta de
Dansac Sztédmaterdpias paszta hu
pasta per stomia it
stomos pasta It
Stomipasta no
Pasta stomijna pl
Stomicka pasta sk
Pasta za stomo sl
Stomipasta SV
GMDN 46207
Basic UDI 5709817D02P0495014876
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REF Barrier extenders en
Vyrovnavaci pasky cs
075-30 Kantsikring da
Huidplakvergroters nl
lhonsuojalevyn lisareuna fi
Dansac X-TRA Renforts adhésifs fr
Strips Hautschutzstreifen de
Rinforzo per placca it
Ploksteliy prailgintuvai It
Plateforsterker no
Pétpierscienie uszczelniajgce pl
Hudskyddande hafta sv
GMDN 46207
Basic UDI 5709817D02P001S0151ZC
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