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dansoc @

EU Declaration of Conformity (en)

EU Prohlaseni o shodé (cs) / EU-overensstemmelseserklzering (da) / EU-conformiteitsverklaring
(nl) / Déclaration UE de conformité (fr) / EU-Konformitatserkldrung (de) / EU megfelelGségi
nyilatkozat (hu) / Dichiarazione di conformita UE (it) / EU-samsvarserklzering (no) / Deklaracja
zgodnosci UE (pl) / I1zjava EU o skladnosti (sl) / EU-forsdkran om dverensstimmelse (sv)

Lille Kongevej 304

I DANSAC A/S SRN #: DK-MF-000001514
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 cs Ccz
nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nasledujici postupy: Trida
I: ES prohlaseni o shodé podle prilohy 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 utilise les procédures suivantes pour le marquage CE de ses fr BE, FR, 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 de AT, BE, DE,
der Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte folgende Verfahren: CH

Klasse I: EG-Konformitatserklarung gemal Anhang IV

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

elladtasara, az MDR 2017/745 szabalyozassal 6sszhangban: I. osztaly: EC
megfelel6ségi 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 I'allegato IV
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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 I:
Deklaracja zgodnosci WE zgodnie z Zatgcznikiem 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 SE
enligt forordning MDR 2017/745: Klass |: EG-forsakran om Overensstammelse
enligt bilaga IV

Classification (Annex VIII): Class | (Rule 1) en
Klasifikace (Priloha VII1): Trida | (pravidlo 1) cs
Klassificering (Bilag VIII): klasse | (regel 1) da
Classificatie (Bijlage VIII): klasse | (regel 1) nl
Classification (Annexe VIII) : Classe | (regle 1) fr
Klassifizierung (Anhang VIII): Klasse | (Regel 1) de
Besorolas (VIII. fliggelék): I. osztaly (1. szabaly) hu
Classificazione (Allegato VIII): Classe | (Regola 1) it
Klassifisering (Tillegg VIII): klasse | (regel 1) no
Klasyfikacja (Zatacznik VIII): Klasa | (Reguta 1) pl
Razvrstitev (Priloga VIII): razred | (pravilo 1) sl
Klassificering (Bilaga VIIl): Klass | (regel 1) sv
Intended Use These products are intended to be used for colostomy irrigation. en

Irrigation is used to help regulate bowel emptying when recommended
by a stoma care nurse or healthcare practitioner.

Ucel pouziti Tyto produkty jsou uréeny k pouZiti pro irigaci kolostomie. Irigace se cs
pouziva k regulaci vyprazdnovani strev, pokud to doporuci zdravotni
sestra nebo |ékaf.

Tilsigtet brug Disse produkter er beregnet til at blive brugt til irrigation af en da
kolostomi. Irrigation bruges til at hjelpe med at regulere tgmning af
tarmene, nar det anbefales af en stomisygeplejerske eller lege.
Beoogd gebruik Deze producten zijn bedoeld voor gebruik bij stoma-irrigatie. Irrigatie nl
wordt gebruikt om het ledigen van de darm te reguleren indien dit
wordt aanbevolen door een stoma-verpleegkundige of zorgverlener.
Utilisation prévue Ces produits sont destinés a étre utilisés pour l'irrigation d’une fr
colostomie. L’irrigation est utilisée pour aider a réguler la vidange de
I'intestin lorsqu’elle est recommandée par un(e) infirmier(ére)
stomathérapeute ou un professionnel de santé.
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Verwendungszweck | Diese Produkte dienen zur Verwendung bei der Irrigation eines de
Kolostomas. Die Irrigation dient der Regulierung der Darmentleerung,
sofern diese von einer Stomapflegefachkraft oder einer medizinischen
Pflegekraft empfohlen wird.

Rendeltetés Ezek a termékek kolosztomias irrigacié sordn torténd hasznalatra hu
szolgdlnak. A sztdmaterapias névér vagy az egészségligyi szakember altal
javasolt irrigacio a béliirités szabalyozasat segiti.

Utilizzo previsto questi prodotti sono destinati all’'uso per l'irrigazione per colostomia. Si it
utilizza l'irrigazione per aiutare a regolare lo svuotamento intestinale,
guando raccomandato dal personale infermieristico dedicato o da un
operatore sanitario.

Tiltenkt bruk Disse produktene skal brukes til kolostomiirrigasjon. Irrigasjon brukes til | no
a regulere temming av tarmen nar det anbefales av en stomisykepleier
eller annet helsepersonell.

Przeznaczenie Produkty te sg przeznaczone do stosowania do irygacji kolostomii. pl
Irygacje przeprowadza sie pomocniczo w celu regulacji oprézniania
jelita, gdy jest to zalecane przez pielegniarke stomijng lub lekarza.

Predvidena Ti izdelki so namenjeni uporabi za irigacijo kolostome. Namen irigacije je | sl
uporaba pomagati uravnavati praznjenje Crevesja, ko to priporoc¢i medicinska

sestra ali zdravstveni delavec, ki se ukvarja z oskrbo stome.
Avsedd anvandning | De har produkterna dr avsedda att anvandas for kolostomiirrigation. sv

Irrigation hjalper till att reglera tarmtomningen om detta
rekommenderats av en stomisjukskoterska eller lakare.

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 overensstemmelseserklaring. Vi erkleerer 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.
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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.

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 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.

A megfelelSségi nyilatkozat a Dansac A/S kizardlagos felelGssége mellett lett kiadva. Ezennel hu
kijelentjlik, hogy a fent megnevezett orvostechnikai eszk6z vagy eszk6zok megfelelnek az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) MDR 2017/745 szabalyozas rendelkezéseinek. A
jelen nyilatkozatot az NSAI altal kiadott, a mindség-ellendrzési rendszer altal jévahagyott
EN 1SO 13485 szabvany tamasztja ala.

A nyilatkozat alatamasztasahoz sziikséges minden dokumentum megtalalhaté a gyartonal.
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 erkleaeringen understgttes av
kvalitetssystemgodkjennelse i henhold til EN ISO 13485 utarbeidet av NSAL.

All stgttedokumentasjon oppbevares hos produsenten.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé spétki Dansac pl
A/S. Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne spetniajg wymagania
przepiséw rozporzgdzenia (UE) MDR 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Niniejsza
deklaracja jest poparta zatwierdzeniem systemu zarzgdzania jakoscig wg normy EN ISO 13485
wydane] przez NSAI.

Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

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.
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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 stéddokumentation finns sparad hos tillverkaren.

Signed by: Decision Date:
Quality Assurance Manager (en)
DK — 3480 Fredensborg Date / fata / Datum /
Dato / Paivamaara /
Manazer zajisténi jakosti (cs) / Kvalitetschef (da) / Kwaliteitsbeheer (nl) / Huepounvia / Fecha /
Responsable assurance qualité (fr) / Manager Qualitatsmanager (de) / Datum / Datums / Data
Mindségbiztositasi vezetd (hu) / Responsabile del controllo qualita (it) /
Kvalitetssikringsansvarlig (no) / Kierownik ds. zapewnienia jakosci (pl) /
Vodja oddelka za zagotavljanje kakovosti (sl) / Kvalitetssdkringsansvarig
(sv)
REF Irrigation sleeve with ring holder and silicone ring en
Irigacni rukav s pridrznym krouzkem a silikonovym krouzkem cs
950-20 Skylleseerme med ringholder og silikonering da
Irrigatiesleeve met ringhouder en siliconen ring nl
Gaine d’irrigation avec porte-anneau et anneau en silicone fr
Irrigations-Schlauchbeutel mit Ringhalter und Silikonring de
Dansac Irrigacios leeresztézacsko gylir(itartoval és szilikongydrdvel hu
Sacca di scarico con supporto per anello e anello in silicone it
Skylleerme med ringholder og silikonring no
Rekaw do irygacji z uchwytem pierscienia | pierscieniem silikonowym | pl
Rokavnik za irigacijo z drzalom in silikonskim obrockom sl
Irrigationshylsa med ringhallare och silikonring sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P0595020274
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REF Irrigation sleeve with adhesive skin barrier en
Irigacni rukav s lepici podloZkou cs
950-35 Skylleseerme med selvkleebende kleebeplade da
Irrigatiesleeve met zelfklevende huidplaat nl
Gaine d’irrigation avec protecteur cutané adhésif fr
Irrigations-Schlauchbeutel mit haftendem Hautschutz de
Dansac Irrigacios leeresztézacsko bérvédé réteggel hu
Sacca di scarico con barriera adesiva idrocolloidale it
Skylleerme med kleberhudplate no
Rekaw do irygacji z ptytkg stomijng z przylepcem pl
Rokavnik za irigacijo z lepilno osnovno plosco sl
Irrigationshylsa med vidhaftande hudskyddsplatta sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P0595020376

REF Water Container en
Zasobnik vody cs
95200-0000 Vandbeholder da
Waterreservoir nl
Réservoir d’eau fr
Wasserbehalter de
Dansac Viztartaly hu
Sacca contenitore per I'acqua it
Vannbeholder no
Pojemnik na wode pl
Vsebnik za vodo sl
Vattenbehallare sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P059502077E
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REF Stoma cone with tubing en
Kénicka spicka s hadickou cs
95205-0000 Stomikegle med slange da
Stomaconus met slang nl
Cone pour stomie avec tubulure fr
Stomakegel mit Schlauch de
Dansac Beontbtolcsér csével hu
Cono per stomia con cannula it
Stomikonus med slange no
Stozkowa koncowka stomijna z rurka pl
Lij za stomo s cevko sl
Stomikon med slang sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P059502006Y
REF Regulation Clamp en
Reguleringsklemme da
95210-0000 Regelklem nl
Clamp de régulation fr
Dansac Regulierungsklemme de
Morsetto di regolazione del flusso it
Reguleringsklemme no
Regleringsklamma sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P059501767U
REF Cleaning Brush en
Cistici kartacek cs
95220-0000 Rensebgrste da
Reinigingsborstel nl
Brosse de nettoyage fr
Reinigungsbiirste de
Dansac Tisztitokefe hu
Scovolino per la pulizia it
Rengjgringsbgrste no
Szczoteczka do czyszczenia pl
Séetka za Ciséenje sl
Rengdringsborste Y
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P0595019988
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REF Tubing with connector and regulation clamp en
Hadicky s konektorem a regulacni svorkou cs
95225-0000 Slange med konnektor og reguleringsklemme da
Slang met connector en regelklem nl
Tubulure avec raccord et clamp de régulation fr
Schlauch mit Anschluss und Regulierungsklemme de
Dansac Csd csatlakozoval és szabalyozo zardcsipesszel hu
Cannula con connettore e morsetto di regolazione del flusso | it
Slange med kontakt og reguleringsklemme no
Rurka ze ztgczem i zaciskiem regulujgcym pl
Cevka s prikljuckom in regulacijsko sponko sl
Slang med adapter och regleringsklamma sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P059502087G
REF Silicone Ring en
Silikonovy krouzek cs
09547-0000 Silikonering da
Siliconen ring nl
Anneau en silicone fr
Silikonring de
Dansac Szilikongyr( hu
Anello in silicone it
Silikonring no
Pierscien silikonowy pl
Silikonski obrocek sl
Silikonring sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P059502097)
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REF Pegs en
Kolicky cs
R4012-2 Klemmer da
Knijpers nl
Pinces fr
Klammern de
Dansac Csipeszek hu
Mollettine it
Klyper no
Zapinki pl
S¢ipalke sl
Klammor sv
GMDN 37716
Basic UDI 5709817D02P0595021073
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