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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

dansoc @

DANSAC A/S SRN #: DK-MF-000001514
M Lyngby Hovedgade 4

2800 Kongens Lyngby
Denmark

EU Declaration of Conformity (en)

ISO 639 | ISO 3166-1
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of en IE, ML, GB
Dansac A/S. We hereby declare that the medical device(s) specified above
meet the provision of the Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical
devices.

Classification (Annex VIII): Class | (Rule 4)
Conformity Assessment Procedure | Annexes Il and Il

GMDN Intended Use

31066 1-Piece Closed Ostomy Pouch: This product is intended to collect output from a
stoma (e.g., colostomy, ileostomy) or skin opening (e.g., wound, fistula).

31075 1-Piece Drainable Ostomy Pouch: This product is intended to collect output from a
stoma (e.g., colostomy, ileostomy) or skin opening (e.g., wound, fistula).

64583 1-Piece Urostomy Pouch: This product is intended to collect output from a stoma
(e.g., urostomy) or skin opening (e.g., wound, fistula).

Signed by: Decision Date:
Regulatory Affairs Manager
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Novalife 1 GMDN 31066
Basic UDI EMDN REF
901-10, 901-25, 901-30, 901-35, 901-40, 901-45,
901-50, 902-10, 902-25, 902-30, 902-35, 902-40,
902-45, 902-50, 903-10, 903-25, 903-30, 903-35,
905-10, 905-25, 905-30, 905-35, 906-10, 9010-10,
9010-25, 9010-30, 9010-35, 9010-40, 9010-45,
9010-50, 9011-10, 9011-25, 9011-30, 9011-35,
9011-40, 9011-45, 9011-50, 9021-10, 9021-25,
9021-30, 9021-35, 9021-40, 9021-45, 9021-50,
9031-10, 9031-25, 9031-30, 9031-35, 9050-10,
9050-25, 9050-30, 9050-35, 9051-10, 9061-10
931-50, 931-20, 931-24, 931-25, 931-30, 931-35,
931-37, 931-40, 931-45, 931-46, 931-59, 932-20,
932-24, 932-25, 932-30, 932-35, 932-37, 932-40,
932-45, 932-46, 9310-20, 9310-24, 9310-25, 9310-
30, 9310-35, 9310-37, 9310-40, 9310-45, 9310-46,
9310-50, 9310-59
971-24,971-25, 971-30, 971-34, 971-35, 971-40,
971-44,971-54
3001-15, 3001-25, 3001-30, 3001-35, 3001-40,
3001-45, 3002-15, 3003-15, 3003-25, 3003-30,
3005-15, 3005-25, 3005-30, 3006-15, 3007-15,
3007-25, 3007-30, 3008-15, MT001-15, MT001-25,
MT001-30, MT001-35, MT003-15, MT003-25,
MT003-30, MT005-15, MT005-25,MT005-30,
MT006-15, MT007-15, MT007-25, MT007-30,
MTO008-15, 4001-15
3031-30, 3031-35, 3031-37, 3031-46, 3031-59,
3032-24, 3032-37, 3032-46, 3035-24, 3035-25,
5709817D02P037S00935T A1001010202 MT031-30, MT031-35, MT031-37, MT031-46,
MT031-59, MT032-37, MT035-24, MT035-25, 4031-
37,4031-59
3071-24, 3071-25, 3071-30, 3071-34, 3071-35,
3071-40, 3071-44, 3071-54, MT071-24, MT071-25,
5709817D02P037500945V A1001010202 MT071-30, MT071-34, MT071-35, MT071-44,
MT071-54, 4071-25, 4071-30, 4071-34, 4071-35,
4071-44, 4071-54

5709817D02P0375008964 A1001010102

5709817D02P037S00905M | A1001010202

5709817D02P037500915P | A1001010202

5709817D02P037500925R A1001010102

Nova 1 GMDN 31066
Basic UDI EMDN REF
801-20, 801-25, 801-30, 801-35, 801-40, 801-45, 801-
5709817D02P037500955X | A1001010102 | 50, 802-20, 802-25, 802-30, 802-35, 802-40, 802-45,
802-50, 803-20, 803-25, 803-30, 803-35, 803-40, 805-
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title

Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Nova 1l

GMDN 31066

20, 806-20, 807-20, 807-25, 807-30, 807-35, 807-40,
808-20, 829-20, 829-25, 829-30, 829-40, 829-50

5709817D02P037500965Z

A1001010202

831-20, 831-24, 831-25, 831-30, 831-35, 831-37, 831-
40, 831-45, 831-46, 832-24, 832-37, 832-46

5709817D02P0375009763

A1001010202

871-25, 871-30, 871-35

5709817D02P0375009865

A1001010202

851-15, 851-20, 851-25, 851-30, 851-35, 851-40, 852-
15

Light

GMDN 31066

Basic UDI

EMDN

REF

5709817D02P037501004X

A1001010202

257-20, 257-25, 257-30, 257-35, 257-37, 257-40,
257-46, 258-20, 258-25, 258-30, 258-35, 258-37,
258-40, 258-45, 258-46

Novalife 1

GMDN 31075

Basic UDI

EMDN

REF

5709817D02P0395002462

A1001010102

915-10, 915-25, 915-30, 915-35, 916-10, 923-10, 923-
25, 923-30, 923-35, 923-40, 923-45, 924-10, 924-25,
924-30, 924-35, 924-40, 924-45, 925-10, 926-10,
9150-10, 9150-25, 9150-30, 9150-35, 9152-10, 9162-
10, 9230-10, 9230-25, 9230-30, 9230-35, 9230-40,
9230-45, 9232-10, 9232-25, 9232-30, 9232-35, 9232-
40, 9232-45, 9242-10, 9252-10, 9262-10

5709817D02P0395002564

A1001010202

941-20, 941-24, 941-25, 941-30, 941-35, 941-37, 941-
40, 941-45, 941-46, 941-50, 941-59, 942-20, 942-24,
942-25, 942-30, 942-35, 942-37, 942-40, 942-45, 942-
46, 942-50, 942-59, 981-24, 981-25, 981-30, 981-34,
981-35, 981-40, 981-45, 981-54, 9410-20, 9410-24,
9410-25, 9410-30, 9410-35, 9410-37, 9410-40, 9410-
45, 9410-46, 9410-50, 9410-59

5709817D02P0395002666

A1001010202

981-44, 982-40, 982-44, 982-45, 982-54, 983-24, 983-
25, 983-30, 983-34, 983-35, 984-24, 984-25, 984-30,
984-34, 984-35

5709817D02P0395002768

A1001010102

962-10, 964-10, 964-25, 964-30, 964-35, 9610-
10, 9610-25, 9610-30, 9610-35, 9630-10, 9630-
25,9630-30, 9630-35, 9630-40, 9630-45

5709817D02P039500286A

A1001010202

952-20, 952-24, 952-25, 952-30, 952-35, 952-37, 952-
40, 952-45, 952-46, 952-50, 952-59, 9510-59, 9510-
20, 9510-24, 9510-25, 9510-30, 9510-35, 9510-37,
9510-40, 9510-45, 9510-46, 9510-50

5709817D02P039S00125T

A1001010102

3015-15, 3015-25, 3015-30, 3016-15, 3017-15, 3017-
25,3017-30, 3018-15, 3018-25, 3018-30, 3023-15,
3023-25, 3023-30, 3023-35, 3023-40, 3024-15, 3024-

Page 4 of 21




Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title

Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Novalife 1 GMDN 31075
Basic UDI EMDN REF
25, 3024-30, 3024-35, 3024-40, 3024-45, 3025-15,
3026-15, MT015-15, MT016-15, MT017-15, MT018-
15, MT023-15, MT023-25, MT023-30, MT023-35,
MT024-15, MT026-15, 4023-15
3041-24, 3041-30, 3041-35, 3041-37, 3041-40, 3041-
46, 3041-59, 3042-24, 3042-30, 3042-35, 3042-37,
3042-40, 3042-46, 3042-59, 3045-24, 3045-25, 3046-
5709817D02P039S00135V | A1001010202 24, 3046-25, MT041-24, MT041-35, MT041-37,
MT041-46, MT041-59, MT042-59, MT045-24, 4041-
37,4041-46, 4041-59
3081-24, 3081-25, 3081-30, 3081-34, 3081-35, 3081-
40, 3081-44, 3081-45, 3081-54, 3082-24, 3082-25,
3082-30, 3082-34 3082-35, 3082-40, 3082-44, 3082-
45, 3082-54, 3083-24, 3083-25, 3083-30, 3083-34,
5709817D02P039S00145X | A1001010202 3083-35, 3084-25, 3084-30, 3084-34, 3084-35,
MT081-24, MT081-25, MT081-30, MT081-34, MT081-
44, MT081-54, MT082-54, MT083-34, MT084-34,
4081-24, 4081-25, 4081-30, 4081-34, 4081-35, 4081-
44, 4081-54
5709817D02P022S03733) | A1001020102 3021-70, 3022-70
5709817D02P022S03753N | A1001020202 3019-34, 3019-54, 3020-44, 3020-54
5709817D02P022S03743L | A1001020202 3010-59, 3011-46
Noval GMDN 31075
Basic UDI EMDN REF
811-15, 812-15, 813-15, 814-15, 815-15, 816-15, 818-
5709817D02P039S00155Z | A1001010102 | 00, 818-10, 823-15, 823-20, 823-25, 823-30, 823-35,
823-40, 823-45, 824-15, 825-15, 826-15
841-20, 841-24, 841-25, 841-30, 841-35, 841-37, 841-
5709817D02P039S001663 | A1001010202 46, 842-24, 842-37, 842-46
5709817D02P039S001765 | A1001010202 861-15, 861-20, 861-25, 861-30, 861-35, 862-15
5709817D02P039S001867 | A1001010202 881-25, 881-30, 881-35, 882-25, 882-30, 882-35
5709817D02P0225S02162Z | A1001020102 821-20, 822-20
5709817D02P022S02152X | A1001020202 810-24, 810-37, 810-46
5709817D02P022502142V | A1001020202 820-25, 820-30, 820-35
5709817D02P0225S02132T | A1001020202 895-00
Invent GMDN 31075
Basic UDI EMDN REF
339-15, 335-15, 337-15, 338-15, 339-20, 339-25,
5709817D02P039S00215U | A1001010102 339-30, 339-35, 339-40, 343-24, 343-25
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title

Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches

Hierarchy

Level VI - Quality Record

©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

5709817D02P039S00235Y

A1001010202

341-24, 341-25, 341-30, 341-35, 341-37, 341-46,
343-30, 343-35, 343-37, 343-46, 344-24, 344-25,
344-30, 344-37, 344-46

Dansac Solo / Dansac Unique / Dansac Contour 1 GMDN 31075
Basic UDI EMDN REF
5709817D02P038S00195U | A1001010102 324-10
Dansac Solo Mini / Dansac Solo Medi GMDN 31075
Basic UDI EMDN REF
5709817D02P038S00205D | A1001010102 315-15
Novalife 1 GMDN 64583
Basic UDI EMDN REF
5709817D02P043S010444 | A1001030102 3491-15, 3492-15, 3492-25
5709817D02P043S010546 | A1001030202 3493-25, 3493-37, 3494-24, 3494-25, 3494-30, 3494-
37, 3494-46
3495-24, 3495-25, 3495-30, 3495-34, 3495-44, 3496-
5709817D02P0435S010648 | A1001030202 24, 3496-25, 3496-30, 3496-34, 3496-44
Nova l GMDN 64583
Basic UDI EMDN REF
5709817D02P043S01074A | A1001030202 894-20, 894-24, 894-25, 894-30, 894-37, 894-46
5709817D02P043S01084C | A1001030202 891-12, 891-20, 891-25, 891-30, 892-12, 892-20, 892-

25, 892-30
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU Prohlaseni o shodé (cs)

ISO 639 | ISO 3166-1
Toto prohlaseni o shodé je vydano vyhradné na odpovédnost spolecnosti cs Ccz

Dansac A/S. Timto prohlasujeme, Ze vyse uvedené zdravotnické prostfedky
splfiuji ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Klasifikace (Priloha VIII): T¥ida | (pravidlo 4)

Postup posouzeni shody Ptilohy Il a lll

GMDN Ucel pouziti

31066 1dilny uzavieny stomicky sacek: Tento produkt je uréen k zachyceni obsahu ze
stomie (napf. kolostomie, ileostomie) nebo otvoru v kizi (napf. rana, pistél).

31075 1dilny vypustny stomicky saéek: Tento produkt je uréen k zachyceni obsahu ze
stomie (napf. kolostomie, ileostomie) nebo otvoru v kizi (napt. rana, pistél).

64583 1dilny urostomicky sacek: Tento produkt je uréen pro jimani vymésk( ze stomie
(napf. urostomie) nebo otvoru v klzi (napf. rana, pistél).

Podepsan: Datum rozhodnuti:
Manazer pro regulacni zalezitosti
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU-overensstemmelseserklzering (da)

ISO 639 | ISO 3166-1
Dansac A/S har eneansvaret for denne overensstemmelseserklaring. Vi da DK
erkleerer hermed, at det ovenfor beskrevne medicinske udstyr opfylder
bestemmelserne i forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.

Klassificering (Bilag VIII): klasse | (regel 4)
Overensstemmelsesvurderingsprocedure | Bilag Il og llI

GMDN Tilsigtet brug

31066 Lukket 1-dels stomipose: Dette produkt er beregnet til opsamling af output fra en
stomi (f.eks. kolostomi, ileostomi) eller hudabning (f.eks. sar eller fistel).

31075 Tgmbar 1-dels stomipose: Dette produkt er beregnet til opsamling af output fra en
stomi (f.eks. kolostomi, ileostomi) eller hudabning (f.eks. sar eller fistel).

64583 1-dels urostomipose: Dette produkt er beregnet til opsamling af output fra en stomi
(f.eks. urostomi) eller hudabning (f.eks. sar eller fistel).

Underskrevet af: Dato for afggrelsen:
Regulatory Affairs Manager
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU-conformiteitsverklaring (nl)

ISO 639 | ISO 3166-1
Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve nl BE, NL
verantwoordelijkheid van 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.

Classificatie (Bijlage VIII): klasse | (regel 4)
Conformiteitsbeoordelingsprocedure Bijlagen Il en Il

GMDN Beoogd gebruik

31066 Eendelig gesloten stomaopvangzakje: Dit product is bedoeld om uitscheiding van een
stoma (bijv. colostoma of ileostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te
vangen.

31075 Eendelig open stomaopvangzakje: Dit product is bedoeld om uitscheiding van een
stoma (bijv. colostoma of ileostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te
vangen.

64583 Eendelig uro-opvangzakje: Dit product is bedoeld om uitscheiding van een stoma
(bijv. urostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te vangen.

Gesigneerd door: Datum van de
Manager reglementaire zaken beslissing:
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (fi)

ISO 639 | ISO 3166-1
Tam3a vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Dansac A/S in fi FI
yksinomaisella vastuulla. Taten vakuutamme, etta edelld mainitut
ladkinnalliset laitteet ovat 1dakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU)
2017/745 sdianndsten mukaisia.

Luokitus (Liite VIII): luokka | (séganto 4)
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely | Liitteet Il ja llI

GMDN Kayttétarkoitus

31066 1-osainen suljettu avannepussi: Tama tuote on tarkoitettu kerdamaan avanteen
(esim. paksu- tai ohutsuoliavanne) tai ihon aukkojen (esim. haava, fisteli) eritteita.

31075 1-osainen tyhjennettdva avannepussi: Tama tuote on tarkoitettu keraamaan
avanteen (esim. paksu- tai ohutsuoliavanne) tai ihon aukkojen (esim. haava, fisteli)
eritteita.

64583 1-osainen virtsa-avannepussi: Tdma tuote on tarkoitettu kerddamaan avanteen (esim.
virtsa-avanne) tai ihon aukkojen (esim.haava, fisteli) eritteita._

Allekirjoittanut: Paitoksen paivamaara:
Saantelyasiajohtaja
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Déclaration UE de conformité (fr)

ISO 639 | ISO 3166-1
Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de | fr BE, FR, CH
Dansac A/S. Nous déclarons par la présente que le ou les dispositifs
médicaux spécifiés ci-dessus satisfont aux dispositions du Reglement (UE)
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Classification (Annexe VIII): Classe | (regle 4)
Procédure d’évaluation de la conformité | Annexes Il et |l

GMDN Utilisation prévue

31066 Poche fermée 1 piece pour stomathérapie: Ce produit est destiné a recueillir les
substances éliminées par une stomie (p. ex., colostomie, iléostomie) ou par une
ouverture cutanée (p. ex., plaie, fistule).

31075 Poche vidable 1 piece pour stomathérapie: Ce produit est destiné a recueillir les
substances éliminées par une stomie (p. ex., colostomie, iléostomie) ou par une
ouverture cutanée (p. ex., plaie, fistule).

64583 Poche pour urostomie 1 piece: Ce produit est destiné a recueillir les substances
éliminées par une stomie (p. ex., urostomie) ou par une ouverture cutanée (p. ex.,
plaie, fistule).

Signé par: Date de la décision:
Responsable des affaires réglementaires
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
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EU-Konformitatserkldrung (de)

ISO 639 | ISO 3166-1
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser de AT, BE, DE,
Konformitatserklarung tragt Dansac A/S. Hiermit erkldren wir, dass das CH
oben genannte Medizinprodukt bzw. die oben genannten Medizinprodukte
der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte entsprechen.

Klassifizierung (Anhang VIII): Klasse | (Regel 4)
Konformitatsbewertungsverfahren Klasse I: Nicht zutreffend

GMDN Verwendungszweck

31066 Einteiliger geschlossener Stomabeutel: Dieses Produkt dient zum Auffangen der

Ausscheidungen eines Stomas (z. B. Kolostoma oder lleostoma) oder einer
Haut6ffnung (z. B. Wunde oder Fistel).

31075 Einteiliger Stoma-Ausstreifbeutel: Dieses Produkt dient zum Auffangen der
Ausscheidungen eines Stomas (z. B. Kolostoma oder lleostoma) oder einer
Haut6ffnung (z. B. Wunde oder Fistel).

64583 Einteiliger Urostomiebeutel: Dieses Produkt dient zum Auffangen der
Ausscheidungen eines Stomas (z. B. Urostoma) oder einer Haut6ffnung (z. B.
Wunde oder Fistel).

Unterzeichnet von: Datum der
Regulatory Affairs Manager Entscheidung:
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU megfelel6ségi nyilatkozat (hu)

ISO 639 | ISO 3166-1
A megfelelGségi nyilatkozat a Dansac A/S kizardlagos felelssége mellett lett | hu HU

kiadva. Ezennel kijelentjik, hogy a fent megnevezett orvostechnikai eszkz
vagy eszk6zok megfelelnek az orvostechnikai eszk6zékre vonatkozé (EU)
MDR 2017/745 szabalyozas rendelkezéseinek.

Besorolas (VIII. fuggelék): I. osztaly (4. szabaly)

MegfelelGségértékelési eljaras | Il és IIl. melléklet

GMDN Rendeltetés

31066 1 részes zart sztémazsak: Ez a termék a sztdmabdl (pl. kolosztémias, ileosztdmias)
vagy bérsebbdl (pl. seb, sipoly) szarmazo anyagot gy(ijti 6ssze.

31075 1 részes Urithet§ sztdmazsdk: Ez a termék a sztdmabdl (pl. kolosztémias,
ileosztomias) vagy bbrsebbdl (pl. seb, sipoly) szarmazé anyagot gydijti 6ssze.

64583 1 részes urosztdmas zsak: Ez a termék a sztdmabdl (pl. urosztémas) vagy b6rsebbdl
(pl. seb, sipoly) Urtlé testnedveket gydijti 6ssze.

Aldirta: Dontés datuma:
Szabalyozasigyi vezetd
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Dichiarazione di conformita UE (it)

ISO 639 | ISO 3166-1
La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva it IT, CH
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.

Classificazione (Allegato VIII): Classe | (Regola 4)
Procedura di valutazione della conformita | Allegatill e lll

GMDN Utilizzo previsto

31066 Sacca per colostomia monopezzo: Il prodotto & destinato a raccogliere le fuoriuscite
da uno stoma (come nei casi di colostomia o ileostomia) o da aperture presenti sulla
cute (ad es., ferite, fistole).

31075 Sacca per ileostomia monopezzo: Il prodotto e destinato a raccogliere le fuoriuscite

da uno stoma (come nei casi di colostomia o ileostomia) o da aperture presenti sulla
cute (ad es., ferite, fistole).

64583 Sacca per urostomia monopezzo: Il prodotto € destinato a raccogliere le fuoriuscite

da uno stoma (come nel caso di urostomia) o da aperture presenti sulla cute (ad es.,
ferite, fistole).

Firmato da: Data della decisione:
Regulatory Affairs Manager
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

ES atitikties deklaracija (It)

ISO 639 | ISO 3166-1
Uz $ig atitikties deklaracija yra atsakinga tik ,Dansac A/S“. Siuo dokumentu | It LT
deklaruojame, kad pirmiau nurodytas (-i) medicinos prietaisas (-ai) atitinka
Reglamento (ES) MPR 2017/745 nuostatg dél medicinos prietaisy.

Klasifikacija (VINl priedas): | klasé (4 taisyklé)

Atitikties vertinimo procedara | Il ir lll priedai

GMDN Paskirtis

31066 1 dalies uzdaras ostomijos maiselis: Sis gaminys skirtas stomos (pvz., kolostomos,
ileostomos) arba odos atvérimy / angy (pvz., zaizdy, fistuliy) turiniui surinkti.

31075 1 dalies i$leidZiamasis ostomijos maiselis: Sis gaminys skirtas stomos (pvz., kolostomos,
ileostomos) arba odos atvérimy / angy (pvz., zaizdy, fistuliy) turiniui surinkti.

64583 1 dalies urostominis maiselis: Sis gaminys skirtas stomos (pvz., urostomos) arba odos
atvérimy / angy (pvz., Zaizdy, fistuliy) turiniui surinkti.

Pasirasé: Sprendimo data:
Reguliavimo reikaly vadovas
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU-samsvarserklaering (no)

ISO 639 | ISO 3166-1
Dansac A/S er ene og alene ansvarlig for utstedelsen av denne no NO
samsvarserklaeringen. Vi erklaerer herved at de medisinske enhetene
spesifisert ovenfor oppfyller kravene i reguleringen (EU) MDR 2017/745 for
medisinsk utstyr.

Klassifisering (Tillegg VIII): klasse | (regel 4)
Prosedyre for samsvarsvurdering | Vedlegg Il og Il

GMDN Tiltenkt bruk

31066 Endels lukket stomipose: Dette produktet er beregnet pa a samle avfall fra en stomi
(f.eks. kolostomi, ileostomi) eller fra apning i huden (f.eks. sar, fistel).

31075 Endels tgmbar stomipose: Dette produktet er beregnet pa a samle avfall fra en stomi
(f.eks. kolostomi, ileostomi) eller fra apning i huden (f.eks. sar, fistel).

64583 Endels urostomipose: Dette produktet er beregnet pa a samle output fra en stomi
(f.eks. urostomi) eller apning i huden (f.eks. sar, fistel).

Signert av: Dato for avgjgrelse:
Regulatory Affairs Manager
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Deklaracja zgodnosci UE (pl)

ISO 639 | ISO 3166-1
Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng pl PL
odpowiedzialnos¢ spétki Dansac A/S. Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej
wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania przepiséw
rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Klasyfikacja (zatacznik VIII): Klasa | (Reguta 4)
Procedura oceny zgodnosci | Zatgczniki Il i lll

GMDN Przeznaczenie

31066 Jednoczesciowy worek stomijny zamkniety: Ten produkt jest przeznaczony do
zbierania tresci jelitowe] ze stomii (np. kolostomii, ileostomii) lub miejsca, w ktorym
doszto do przerwania ciggtosci skéry (np. rany, przetoki).

31075 Jednoczesciowy worek do drenazu: Ten produkt jest przeznaczony do zbierania
tresci jelitowej ze stomii (np. kolostomii, ileostomii) lub miejsca, w ktérym doszto do
przerwania ciggtosci skéry (np. rany, przetoki).

64583 Jednoczesciowy worek urostomijny: Ten produkt jest przeznaczony do zbierania
moczu ze stomii (np. urostomii) lub miejsca, w ktérym doszto do przerwania
ciggtosci skory (np. rany, przetoki).

Podpisane przez: Data wydania decyzji:
Kierownik ds. Regulacyjnych
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Declaratie de conformitate CE (ro)

ISO 639 | ISO 3166-1
Prezenta declaratie de conformitate este emisa in baza responsabilitatii ro RO
exclusive a Dansac 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.

Clasificare (Anexa VIII): Clasa | (Regula 4)

Procedura de evaluare a conformitatii Anexele Il si lll

GMDN Destinatie

31066 Punga inchisa monocomponentd pentru stoma: Acest produs este destinat pentru

colectarea produsului dintr-o stoma (de ex. colostomie, ileostomie) sau dintr-un
orificiu cutanat (de ex. plaga, fistula).

31075 Punga drenabila monocomponenta pentru stoma: Acest produs este destinat pentru
colectarea produsului dintr-o stoma (de ex. colostomie, ileostomie) sau dintr-un
orificiu cutanat (de ex. plaga, fistula).

Semnat de: Data deciziei:
Director Afaceri de Reglementare
Libertyville, IL, USA

Page 18 of 21



Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Vyhlasenie o zhode EU (sk)

ISO 639 | ISO 3166-1
Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost spolo¢nosti sk SK

Dansac A/S. Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomécka (pomocky)
uvedena vyssie spifia ustanovenie nariadenia (EU) MDR 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach.

Klasifikacia (Priloha VIlI): trieda | (pravidlo 4)
Postup hodnotenia zhody | Prilohy Il a lll

GMDN Zamyslané pouiitie

31066 1-dielne uzavreté stomické vrecko: Tento produkt je uréeny na zber vytoku zo stdmie
(napr. kolostomia, ileostdomia) alebo koZzného otvoru (napr. rana, fistula).

31075 1-dielne vypustné stomické vrecko: Tento produkt je uréeny na zber vytoku zo
stémie (napr. kolostémia, ileostémia) alebo koZného otvoru (napr. rana, fistula).

64583 1-dielne urostomické vrecko: Tento produkt je uréeny na zber vytoku zo stémie
(napr. urostomie) alebo koZzného otvoru (napr. rana, fistula).

Podpisal: Datum rozhodnutia:
Manazér regulacnych zalezitosti
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

Izjava EU o skladnosti (sl)

ISO 639 | ISO 3166-1
Ta izjava o skladnosti se izda na lastno odgovornost druzbe Dansac A/S. sl Sl

Druzba s tem izjavlja, da je (so) zgoraj navedeni medicinski pripomocek
(pripomocki) skladen (skladni) z dolo¢ili Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih.

Razvrstitev (Priloga VIII): razred | (pravilo 4)
Postopek ugotavljanja skladnosti | Prilogi Il in llI

GMDN Predvidena uporaba

31066 1-delna zaprta vrecka za stomo: Ta izdelek je namenjen zbiranju izlockov iz stome
(npr. kolostome, ileostome) ali koZzne odprtine (npr. rane, fistule).

31075 1-delna drenaZna vrecka za stomo: Ta izdelek je namenjen zbiranju izlo¢kov iz stome
(npr. kolostome, ileostome) ali koZne odprtine (npr. rane, fistule).

64583 1-delna vrecka za urostomo: Ta izdelek je namenjen zbiranju izlo¢kov iz stome (npr.
urostome) ali kozne odprtine (npr. rane, fistule).

Podpisal: Datum odlocitve:
Vodja za zakonodajne zadeve
Libertyville, IL, USA
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Number (version)  DOC-07695 (3.1)

Title Dansac MDR DOC 1-Piece Ostomy Pouches
Hierarchy Level VI - Quality Record
©2025 Hollister Incorporated and Dansac A/S

EU-férsdkran om 6verensstimmelse (sv)

ISO 639 | ISO 3166-1
Denna forsakran om 6verensstammelse utfardas under eget ansvar av Y Fl, SE
Dansac A/S. Vi forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter
som anges ovan uppfyller bestdmmelserna i férordning (EU) MDR 2017/745
for medicintekniska produkter.

Klassificering (Bilaga VIII): Klass | (regel 4)
Foérfarande for bedomning av 6verensstaimmelse | Bilagorna Il och llI

GMDN Avsedd anvidndning

31066 1-dels sluten stomipas: Dit product is bedoeld om uitscheiding van een stoma (bijv.
urostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te vangen.

31075 1-dels tdmbar stomipase: De Dit product is bedoeld om uitscheiding van een stoma
(bijv. urostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te vangen.

64583 1-dels urostomipase: Dit product is bedoeld om uitscheiding van een stoma (bijv.
urostoma) of een huidopening (bijv. wond of fistel) op te vangen.

Undertecknat av: Datum for beslut:
Chef for registrerings- och regelfragor
Libertyville, IL, USA
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