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EU Declaration of Conformity (en)

EU-overensstemmelseserklaering (da) / EU-conformiteitsverklaring (nl) / EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus (fi) / Déclaration UE de conformité (fr) / EU-
Konformitédtserkldrung (de) / AQAwon cuppoépdwonc pe tnv EE (el) / Declaracién de conformidad
de la UE (es) / Dichiarazione di conformita UE (it) / EU-samsvarserklaering (no) / Declaracdo de
conformidade da UE (pt) / Declaratie de conformitate CE (ro) / EU-férsidkran om
overensstimmelse (sv)

Hollister Incorporated
2000 Hollister Drive
Libertyville, IL, USA

Hollister ULC
Foxford Road
Rehins

Co. Mayo, Ireland

EC |REP

ISO ISO
639- 3166:2013
1:2002

Hollister Incorporated uses the following procedures for the CE-labeling of en IE, ML, GB

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

Hollister Incorporated anvender fglgende procedurer for CE-maerkning af da DK
deres produkter i henhold til forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr: Klasse I: EU-overensstemmelseserklzaering i henhold til bilag IV.
Hollister Incorporated hanteert conform verordening MDR 2017/745 de nl BE, NL
volgende procedures voor de CE-markering van haar producten: Klasse I: EG-
conformiteitsverklaring overeenkomstig met bijlage IV.

Hollister Incorporated noudattaa seuraavia menettelyita tuotteidensa CE- fi FI
merkinnoissa ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745
mukaisesti: luokka I: liitteen IV mukainen EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Hollister Incorporated utilise les procédures suivantes pour le marquage CE fr BE, FR, CH
de ses produits conformément au Réglement 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux de classe | : Déclaration de conformité UE conformément a

I"'annexe IV.
Hollister Incorporated verwendet fir die CE-Kennzeichnung seiner Produkte | de AT, BE,
gemaR der Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte folgende Verfahren: DE, CH

Klasse I: EG-Konformitatserklarung gemall Anhang IV.
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MNapaptnua IV.

H Hollister Incorporated ypnotuormnolet T akoAouBeg Sladikaoieg yla tnv el
enonpavon CE twv mpoidovtwy tng cUpdwva pe Tov Kavoviopuo MDR
2017/745: Tdén |: AnAwon cuppopdwaong pe tnv EK cupdpwva pe to

GR

Anexo V.

Hollister Incorporated utiliza los siguientes procedimientos para el es
etiquetado CE de sus productos de conformidad con el Reglamento MDR
2017/745: Clase |: declaracién de conformidad de la CE de acuerdo con el

Hollister Incorporated utilizza le seguenti procedure per la marcatura CE dei it
propri prodotti in conformita al Regolamento MDR 2017/745: Classe I:
dichiarazione di conformita CE secondo I'allegato IV.

IT, CH

Hollister Incorporated bruker fglgende prosedyrer for CE-merking av no
produktene sine i overensstemmelse med reguleringen MDR 2017/745:
Klasse | EF-samsvarserklzering i henhold til tillegg IV.

NO

A Hollister Incorporated utiliza os seguintes procedimentos para a rotulagem | pt
CE dos seus produtos, em conformidade com o Regulamento 2017/745
relativo aos dispositivos médicos: classe |: declaragdo CE de conformidade de
acordo com o anexo IV.

Anexei V.

Hollister Incorporated aplica urmatoarele proceduri pentru etichetarea CE a ro
produselor sale in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele
medicale (MDR) 2017/745: Clasa |: Declaratie de conformitate CE conform

Hollister Incorporated tillampar foéljande forfarande fér CE-markning av sina sv
produkter enligt forordning MDR 2017/745: Klass |: EG-férsakran om
overensstammelse enligt bilaga IV.

FI, SE
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Classification (Annex IV): Ostomy Pouches-Class | (Rule 1) en
Klassificering (Bilag IV): Stomiposer - klasse | (regel 1) da
Classificatie (Bijlage 1V): Stomaopvangzakje klasse | (regel 1) nl
Luokitus (Liite IV): avannepussit — luokka | (sddnto 1) fi

Classification (Annexe 1V) : poches pour stomie — Classe | (régle 1) fr

Klassifizierung (Anhang IV): Stomabeutel — Klasse | (Regel 1) de
Tagwounon (Mapaptnua IV): Zakot otopiag Tagng | (Kavovag 1) el
Clasificacion (Anexo IV): Bolsas de ostomia - Clase | (Norma 1) es
Classificazione (Allegato IV): sacche per stomia - Classe | (Regola 1) it

Klassifisering (Tillegg 1V): Stomiposer klasse | (regel 1) no
Classificagao (Anexo IV): Sacos para ostomia — classe | (regra 1) pt
Clasificare (Anexa IV): Pungi pentru stoma - Clasa | (Regula 1) ro
Klassificering (Bilaga 1V): Stomipasar —Klass | (regel 1) sv
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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

Tilsigtet brug

Stomiprodukter er beregnet til at hjeelpe 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.

nl

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.

fi

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.

fr

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

MNpoBAenduevn
Xprion

Ta mpoidvta otouiag mpoopilovral wg Bondrnuata otn Slaxeiplon pLog
EKTPOTINC KoOAooToulag, ELAEOCTOLOG 1) OUPOCTOULAC TIOU EXEL
SnuioupynBel yla TNV ekTport TG amoBoANG oUpwV 1 KOTIPAVWY HECW
€VOG XELPOUPYLKA SNHLOUPYNUEVOU TEXVNTOU QVOlyHOTOC 1 CTOULOG.

el

Uso previsto

Los productos de ostomia estan destinados a ayudar en el tratamiento
de una desviacién de colostomia, ileostomia o urostomia que se crea
para desviar la eliminacion urinaria o fecal a través de una abertura o
estoma artificial creado quirdrgicamente.

es

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.

Tiltenkt bruk

Stomiprodukter er tenkt brukt for & bista ved kolostomi-, ileostomi- eller
urostomiavledning og er utviklet for a avlede urin eller avfgring gjennom
en kirurgisk opprettet, kunstig apning eller stoma.

no

Utilizagao prevista

Os produtos para ostomia destinam-se a auxiliar na gestao do desvio de
colostomia, ileostomia ou urostomia que é criado para desviar a
eliminacgdo urinaria ou fecal através de uma abertura artificial ou estoma
criado cirurgicamente.

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

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 Hollister Incorporated. | en
We hereby 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.

Hollister Incorporated har eneansvaret for denne overensstemmelseserklzering. Vi erklzerer da
hermed, at 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
Hollister Incorporated. 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 NSAL.

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

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Hollister Incorporatedin yksinomaisella fi
vastuulla. Taten vakuutamme, ettd edelld mainitut ladkinnalliset laitteet ovat ldakinnallisia
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 saanndsten 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 Hollister fr
Incorporated. 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 systéme qualité de la norme EN I1SO 13485
délivrée par NSAI.

Toutes les piéces justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant.

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt Hollister de
Incorporated. Hiermit erkldaren wir, dass das oben genannte Medizinprodukt bzw. die oben
genannten Medizinprodukte der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
entsprechen. Diese Erklarung wird durch die von der NSAI erteilte Zertifizierung des
Qualitatssystems nach EN ISO 13485 unterstitzt.

Alle Begleitdokumente werden beim Hersteller aufbewahrt.
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Auth n 6nAwon cuppopdwong ekdideTal UTIO TNV AOKAELOTIKY) eVBUVN TG Hollister el
Incorporated. Me to mopov SnNAwVoOULLE OTL TA LOTPOTEXVOAOYLKA Ttpoiovta mou kabopilovtatl
ovwTEPW MANPoLV TI¢ Statagetg tou Kavoviopou (EE) MDR 2017/745 yia LATPOTEXVOAOYLKA
npoiovta. H napoloa SnAwaon umootnpiletal anod tnv €yKpLon ToU ZUCTUATOC OLOTNTAG
oUpdwva pe to potumo EN I1ISO 13485 nou ekdidetat amod tnv NSAI (EBvikn Apxn NMpotunwv
™ IpAavéiag).

‘OAn n UTTOOTNPLKTLKA TeKUNPlwaon Slatnpeital OTIC EYKOTOOTACELS TOU KATAOKEVOOTH).

Esta declaracién de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Hollister es
Incorporated. Por la presente declaramos que el/los dispositivo(s) médico(s) especificado(s)
anteriormente cumple(n) con la disposicién del Reglamento (UE) MDR 2017/745 para
dispositivos médicos. Esta declaracidon esta respaldada por la aprobacién del Sistema de
Calidad de la norma EN ISO 13485 emitida por NSAI.

Toda la documentacién acreditativa se conserva en las instalaciones del fabricante.

La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di Hollister it
Incorporated. 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.

Hollister incorporated er ene og alene ansvarlig for utstedelsen av denne no
samsvarserklzaeringen. Vi erklzerer herved at de medisinske enhetene spesifisert ovenfor
oppfyller kravene i reguleringen (EU) MDR 2017/745 for medisinsk utstyr. Denne erkleeringen
understgttes av kvalitetssystemgodkjennelse i henhold til EN ISO 13485 utarbeidet av NSAI.
All stgttedokumentasjon oppbevares hos produsenten.

Esta declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade da Hollister pt
Incorporated. Declaramos, pelo presente documento, que os dispositivos médicos acima
especificados cumprem as disposi¢cdes do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Esta declaragdo foi comprovada pela aprovacgdo do Sistema de Qualidade em
conformidade com a norma EN ISO 13485 emitida pela NSAI.

Todos os documentos comprovativos estdao guardados nas instalacdes do fabricante.

Prezenta declaratie de conformitate este emisa in baza responsabilitatii exclusive a Hollister ro
Incorporated. 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 1SO 13485.

intreaga documentatie justificativd este pdstrata la sediul producatorului.

Denna forsdakran om 6verensstammelse utfardas under eget ansvar av Hollister Incorporated. sv
Vi forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter som anges ovan uppfyller
bestammelserna i férordning (EU) MDR 2017/745 f6r medicintekniska produkter. Denna
forsakran stdds av NSAl:s utfardade godkdannande for kvalitetssystem enligt EN ISO 13485.
All stoddokumentation finns sparad hos tillverkaren.
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Signed by: Decision Date:

Regulatory Affairs Manager (en)

Libertyville, IL, USA Date / flata / Datum /
Dato / Paivamaara /

Regulatory Affairs Manager (da) / Manager reglementaire zaken (nl) / Huepounvia / Fecha /

Saantelyasiajohtaja (fi) / Responsable des affaires réglementaires (fr) / Datum / Datums / Data

Regulatory Affairs Manager (de) / AleuBuvtr¢ KavovioTIKWV UTtoBEcEwV / Tarih

(el) / Director de asuntos reglamentarios (es) / Regulatory Affairs

Manager (it) / Regulatory Affairs Manager (no) / Gestor de assuntos

regulamentares (pt) / Director Afaceri de Reglementare (ro) / Chef for

registrerings- och regelfragor (sv)

REF 1-Piece Urostomy Pouch, Flextend en
1-dels urostomipose, Flextend da
Eendelig uro-opvangzakje, Flextend nl
29000, 29020, 1-osainen virtsa-avannepussi, Flextend fi
29025, 29030, Poche pour urostomie 1 piéce, Flextend fr
29040, 29400, — -
29420, 29425, Einteiliger Urostomiebeutel, Flextend de
29430, 29435, Moderma Flex | 29Kog oupootopiag 1 tepayiou, Flextend el
29440, Bolsa de urostomia de 1 pieza, Flextend es
2909064, 2909120, - -
2909125, 2909130, Sacca per urostomia monopezzo, Flextend it
2909135, 2909140, Endels urostomipose, Flextend no
2949064, 2949120, 1 Pecas - Saco de urostomia, Flextend pt
2949125, 2949130, Punga monocomponenta pentru urostomie, Flextend ro
2949135, 2949140 g - p P !
1-dels urostomipase, Flextend Y
GMDN 64583
Basic UDI 610075D01P044S00508K
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REF 1-Piece Urostomy Pouch, Flextend, Convex en
1-dels urostomipose, Flextend, Konveks da
29600, 29601, Eendelig uro-opvangzakje, Flextend, Convex nl
29620, 29625, 1-osainen virtsa-avannepussi, Flextend, Kupera fi
29630, 29635, Poche pour urostomie 1 piéce, Flextend, Convexe fr
29640, 29700, Einteiliger Urostomiebeutel, Flextend, Konvex de
29701, 29720, ; ; ; ;
29725, 29730, Moderma Flex 2AaKog oupootopiag 1 tepayiou, Flextend, Kuptn el
29735, 29740, Bolsa de urostomia de 1 pieza, Flextend, Convexa es
2969025, 2969038, Sacca per urostomia monopezzo, Flextend, Convesso it
2969120, 2969125, Endels urostomipose, Flextend, Konveks no
2969130, 2969135,
2969140, 2979025, 1 Pecas - Saco de urostomia, Flextend, Convexa pt
2979038, 2979120, Punga monocomponenta pentru urostomie, Flextend, ro
2979125, 2979130, Convex
2979135, 2979140 1-dels urostomipase, Flextend, Konvex Y
GMDN 64583
Basic UDI 610075D01P044S00518M
REF 1-Piece Urostomy Pouch, CeraPlus en
1-dels urostomipose, CeraPlus da
Eendelig uro-opvangzakje, CeraPlus nl
1-osainen virtsa-avannepussi, CeraPlus fi
Poche pour urostomie 1 piéce, CeraPlus fr
Einteiliger Urostomiebeutel, CeraPlus de
Moderma Flex | 28kog oupoctopiag 1 tepaxiov, CeraPlus el
59400 Bolsa de urostomia de 1 pieza, CeraPlus es
Sacca per urostomia monopezzo, CeraPlus it
Endels urostomipose, CeraPlus no
1 Pecas - Saco de urostomia, CeraPlus pt
Punga monocomponenta pentru urostomie, CeraPlus ro
1-dels urostomipase, CeraPlus sv
GMDN 64583
Basic UDI 610075D01P044S00528P
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REF 1-Piece Urostomy Pouch, CeraPlus, Convex en
1-dels urostomipose, CeraPlus, Konveks da
Eendelig uro-opvangzakje, CeraPlus, Convex nl
1-osainen virtsa-avannepussi, CeraPlus, Kupera fi
Poche pour urostomie 1 piéce, CeraPlus, Convexe fr
Einteiliger Urostomiebeutel, CeraPlus, Konvex de
Jako¢ oupootouiag 1 tepayiou, CeraPlus, Kuptn el
59620, 59625, | Moderma Flex | "gy|sa de urostomia de 1 pieza, CeraPlus, Convexa es
59630, 59700, Sacca per urostomia monopezzo, CeraPlus, Convesso it
29701, 59702 Endels urostomipose, CeraPlus, Konveks no
1 Pecas - Saco de urostomia, CeraPlus, Convexa pt
Punga monocomponenta pentru urostomie, CeraPlus, ro
Convex
1-dels urostomipase, Flexte CeraPlus nd, Konvex Y
GMDN 64583
Basic UDI 610075D01P044S00538R
REF 1-Piece Urostomy Pouch, CeraPlus, Soft Convex en
1-dels urostomipose, CeraPlus, Blgd konveks da
Eendelig uro-opvangzakje, CeraPlus, Zacht, convex nl
1-osainen virtsa-avannepussi, CeraPlus, Pehmea kupera fi
Poche pour urostomie 1 piéce, CeraPlus, Légerement fr
convexe
Einteiliger Urostomiebeutel, CeraPlus, Soft konvex de
59820, 59825, | Moderma Flex Jakog oupootouiag 1 tepayiou, CeraPlus, MaAakn kupth | el
59830, 59900, Bolsa de urostomia de 1 pieza, CeraPlus, Convexa blanda | es
59901, 59902 Sacca per urostomia monopezzo, CeraPlus, Convesso soft | it
Endels urostomipose, CeraPlus, Myk konveks no
1 Pecas - Saco de urostomia, CeraPlus, Convexa flexivel pt
Punga monocomponenta pentru urostomie, CeraPlus, ro
Usor convex
1-dels urostomipase, CeraPlus, Mjuk konvex Y
GMDN 64583
Basic UDI 610075D01P044S004992
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