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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-

Konformitéatserkldrung (de) / Dichiarazione di conformita UE (it) / EU-samsvarserklzering (no) /

Izjava EU o skladnosti (sl) / EU-férsdakran om dverensstimmelse (sv)

prodotti in conformita al Regolamento MDR 2017/745: Classe I:
dichiarazione di conformita CE secondo I'allegato IV

DANSAC A/S SRN #: DK-MF-000001514

Lille Kongevej 304

DK — 3480 Fredensborg

ISO 639- | I1SO 3166-
1:2002 1:2020

Dansac A/S uses the following procedures for the CE-labelling of their en IE
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: Tfida 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 I: EG-
conformiteitsverklaring overeenkomstig met bijlage IV
Dansac A/S noudattaa seuraavia menettelyitd tuotteidensa CE-merkinndissa | fi FI
|dakinnallisia 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 fiir die CE-Kennzeichnung seiner Produkte geméaR der | de AT, BE,
Verordnung 2017/745 iber Medizinprodukte folgende Verfahren: Klasse I: DE, CH
EG-Konformitatserklarung gemafld Anhang IV
Dansac A/S utilizza le seguenti procedure per la marcatura CE dei propri it CH
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Dansac A/S bruker fglgende prosedyrer for CE-merking av produktene sinei | no NO

overensstemmelse med reguleringen MDR 2017/745: Klasse | EF-

samsvarserklaering i henhold til tillegg 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 foér CE-markning av sina produkter | sv Fl, SE

enligt forordning MDR 2017/745: Klass |: EG-forsakran om

overensstammelse enligt bilaga IV

Classification (Annex VIII): Ostomy Pouches-Class | (Rule 4) en

Klasifikace (Priloha VIII): Stomické sacky-Trida | (pravidlo 4) cs

Klassificering (Bilag VIII): Stomiposer - klasse | (regel 4) da

Classificatie (Bijlage VIII): Stomaopvangzakje klasse | (regel 4) nl

Luokitus (Liite VIII): avannepussit — luokka | (sdanto 4) fi

Classification (Annexe VIII) : poches pour stomie — Classe | (regle 4) fr

Klassifizierung (Anhang VIII): Stomabeutel — Klasse | (Regel 4) de

Classificazione (Allegato VIII): sacche per stomia - Classe | (Regola 4) it

Klassifisering (Tillegg VIII): Stomiposer klasse | (regel 4) no

Razvrstitev (Priloga VIII): Vrecke za stomo —razred | (pravilo 4) sl

Klassificering (Bilaga VIII): Stomipasar — Klass | (regel 4) sv

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

Ucel pouziti Stomické produkty jsou uréeny jako pomucky pfi zvladani kolostomie, cs
ileostomie nebo urostomie, ktera je vytvorena za ucelem odklonéni
vyluéovani moci nebo stolice pres chirurgicky vytvorené umélé vyusténi
nebo stomii.

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

Beoogd gebruik Stomaproducten zijn bedoeld om te helpen bij het beheer van een nl
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-, fi
sykkyrasuoli- tai virtsa-avanteiden hallinnassa, joiden avulla poistuva
virtsa tai uloste uudelleenohjataan kirurgisesti muodostetun
keinotekoisen aukon tai avanteen ldvitse.
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Utilisation prévue Les produits de stomie sont destinés a aider a la gestion d’une fr
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 de
Kolostoma, lleostoma oder Urostoma unterstiitzen, das angelegt wird,
um Harn- oder Stuhlausscheidungen durch eine operativ angelegte
kiinstliche Offnung bzw. ein Stoma abzuleiten.

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

Tiltenkt bruk Stomiprodukter er tenkt brukt for a bista ved kolostomi-, ileostomi- eller | no
urostomiavledning og er utviklet for a avlede urin eller avfgring gjennom
en kirurgisk opprettet, kunstig apning eller stoma.

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

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

Avsedd anvandning | Stomiprodukter dar 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 ISO 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 prostiedky splfuji ustanoveni natizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Podkladem pro toto prohlaseni je schvaleni
systémem jakosti podle normy EN I1SO 13485 vydané NSAI.

Veskera podplirnd dokumentace je uloZzena v prostorach vyrobce.

Dansac A/S har eneansvaret for denne overensstemmelseserklzaring. 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 NSAL.

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 | fi
vakuutamme, ettad edellda mainitut ldakinnalliset laitteet ovat laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 sidnn6sten mukaisia. Tama vakuutuksen tukena on NSAI:n
myontama standardin EN ISO 13485 mukainen laatujarjestelman hyvaksynta.

Kaikki tukevat asiakirjat sailytetaan 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 Konformitatserklarung tragt Dansac A/S. | de
Hiermit erklaren wir, dass das oben genannte Medizinprodukt bzw. die oben genannten
Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entsprechen. Diese
Erklarung wird durch die von der NSAl erteilte Zertifizierung des Qualitatssystems nach EN ISO
13485 unterstutzt.

Alle Begleitdokumente werden beim Hersteller aufbewahrt.

La presente dichiarazione di conformita e 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 & supportata dall'approvazione del sistema di gestione della qualita alla norma
EN ISO 13485 rilasciata da NSAI.

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

Dansac A/S er ene og alene ansvarlig for utstedelsen av denne samsvarserkleeringen. Vi no
erkleerer 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 NSAL.

All stgttedokumentasjon oppbevares hos produsenten.

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 dolocili
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Podlaga za to izjavo je odobritev sistema
vodenja kakovosti po standardu EN 1SO 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 forsakrar | sv
harmed att den eller de medicintekniska produkter som anges ovan uppfyller bestammelserna
i forordning (EU) MDR 2017/745 fér medicintekniska produkter. Denna forsakran stods av
NSAl:s utfardade godkannande for kvalitetssystem enligt EN ISO 13485.

All stoddokumentation finns sparad hos tillverkaren.




Number (version) = DOC-02809 (2.0)

Title Dansac MDR DOC - Nova 2 - Two Piece High Output Ostomy Pouch

Hierarchy Level VI - Quality Record
©2022 Hollister Incorporated and Dansac A/S

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

Dato / Paivamaara /
Manazer zajisténi jakosti (cs) / Kvalitetschef (da) / Kwaliteitsbeheer (nl) / Huepounvia / Fecha /
Laadunvarmistuksen hallinta (fi) / Responsable assurance qualité (fr) / Datum / Datums / Data
Manager Qualitatsmanager (de) / Responsabile del controllo qualita (it) /
Kvalitetssikringsansvarlig (no) / Vodja oddelka za zagotavljanje kakovosti
(sl) / Kvalitetssakringsansvarig (sv)

REF 2-Piece High Output Ostomy Pouch en
2dilny stomicky sacek s velkym objemem vyméski cs
1207-43, 2-dels high output stomipose da
1207-55, Tweedelig ‘high output’-stomaopvangzakje nl
1207-70, 2-osainen High Output -avannepussi fi
1208-43, Nova 2 Poche Haut Débit 2 pieces pour stomathérapie fr
1208-55, Zweiteiliger High Output Stomabeutel de
1208-70 Sacca per stomie ad alta portata per sistema due pezzi it
Todelt stomipose for high output no
2-delna vrecka za stomo za vecjo koli¢ino izlocka sl
2-dels stomipase for hogt utflode sv
GMDN 31076
Basic UDI 5709817D02P022S021733




