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EUROPEAN DECLARATION OF CONFORMITY!?

Declaration confirms that the product listed below meets Regulation 2017/745 and is issued
under the sole responsibility of Smith & Nephew Medical Ltd.?

Manufacturer’'s Name3 Smith & Nephew Medical Ltd.
101 Hessle Road,
. Hull
4 l;
Business Address HU3 2BN,

United Kingdom

Single Registration Number

(SRN) 5 GB-MF-000017580

European Authorised

Representative® Smith & Nephew Operations B.V.

Bloemlaan 2,
Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

Product Name:
see attached schedule for product MELOLIN/CUTILIN/MELOLITE
codes/catalogue numbers)8

MELOLIN is intended for the management of a wide
variety of light-to-moderately exuding wounds
including clean sutured wounds, abrasions, lacerations,
and minor burns.

Intended Use?® Consumer Select MELOLIN dressing pads are designed
See table for other languages for use on cuts, grazes, minor burns, and stitches.

MELOLITE is indicated for casualty and post-operative
use over clean, sutured wounds and for lacerations and

abrasions.
Conformity Assessment Annex XI
Procedure (Annex)'°
Notified Body Name!! BSI Group The Netherlands B.V
Notified Body Number!? 2797

Verification Certificate(s)!®* | MDR 737173
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Signed on behalf of Smith & Nephew Medical Ltd.

DocuSigned by:
- U Signer Name: Amrita Butler
Slgnature15 Signing Reason: | approve this document
LSigning Time: 09-Jan-2024 | 11:36:53 GMT
C4EE3BFE6D3C4D78A1A614BF7DD28AA1
Name?1® Amrita Butler
Position'’ Senior Regulatory Affairs Manager
Date 18 09-Jan-2024 | 11:36:56 GMT
Location'® Hull, UK
e LML LICL 20 | DOC-WMTF-001/V04
Conformity Reference

Product Schedule?!

Product
Code / Product Description or Risk . 25
2 oa cps _ec o4 Basic UDI
Catalogue Product Variant Classification
Number??

4811 MELOLITE 5x7.5cm Carton of Class IS 5000223SN0O00091RH
100

4812 MELOLITE 10x7.5cm Carton of Class IS 5000223SN000091RH
100

4814 MELOLITE 20x7.5cm Carton of Class IS 5000223SN000091RH
100

66964941 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN000091RH
of 100

66964940 MELOLIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN000091RH
100

66964939 MELOLIN Sterile 20x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 100

66974932 MELOLIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN0O00091RH
25

66974933 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 10

66974939 MELOLIN Sterile 20x10cm Carton | Class IS 5000223SN000091RH
of 100

66974940 MELOLIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN000091RH
100

66974941 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 100

36361357 MELOLIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN0O00091RH
5

36361358 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN000091RH
of 3

36101013 MELOLIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN000091RH
100

36101113 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN000091RH
of 100
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36101213 MELOLIN Sterile 10x20cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 100

66801536 MELOLIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 3

66000381 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN0O00091RH
Select) 5x5cm Case of 3000

66000382 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN0O00091RH
Select) 10x10cm Case of 800

66000603 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN0O00091RH
Select) 10x10cm Carton of 5

66030260 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SNO0O0091RH
Select) 5x5cm Carton of 25

66800707 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SNO00091RH
Select) 10x20cm Carton of 5

66965755 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SNO00091RH
Select) 5x5cm Carton of 100

66965756 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN000091RH
Select) 10x10cm Carton of 100

66030261 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN000091RH
Select) 10x10cm Carton of 10

66965757 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN000091RH
Select) 20x10cm Carton of 100

66000602 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN0O00091RH
Select) 5x5cm Carton of 5

66240261 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN000091RH
Select) 10x10cm Carton of 5

66240602 MELOLIN Sterile (Consumer Class IS 5000223SN000091RH
Select) 5x5cm Carton of 5

76240 CUTILIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN0O00091RH
100

76242 CUTILIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 100

76243 CUTILIN Sterile 10x20cm Carton | Class IS 5000223SN000091RH
of 100

36361374 CUTILIN Sterile 5x5cm Carton of | Class IS 5000223SN000091RH
5

36361375 CUTILIN Sterile 10x10cm Carton | Class IS 5000223SN0O00091RH
of 5

Standards / Common Specification(s)?2°: ‘

Standard/Common
Specification Number?’

Title

EN ISO 780:2015

Packaging - Distribution Packaging- Graphical Symbols for
Handling and Storage of Packages

EN ISO 13485:2016/
A11:2021

Medical Devices - Quality Management Systems- Requirements for
Regulatory Purposes

EN ISO 15223-1:2021

Medical Devices — Symbols to be used with Medical Devices Labels,
Labelling and Information to be Supplied - Part 1: General
Requirements

EN ISO 14971:2019/
A11:2021

Medical Devices - Application of Risk Management to Medical
Devices

EN ISO 10993-1:2020

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 1: Evaluation and
Testing within a Risk Management Process

EN ISO 10993-3:2014

Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity, and reproductive toxicity

EN ISO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity
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EN ISO 10993-7:2008/
Al1:2022

Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization
residuals

EN ISO 10993-10:2023

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for skin
sensitisation

EN ISO 10993-17:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Toxicological
risk assessment of medical device constituents

EN ISO 10993-18:2020/
A1:2023

Biological evaluation of medical devices. Part 18: Chemical
characterization of materials

EN ISO 10993-23:2021

Biological evaluation of medical devices. Part 23: Tests for irritation

EN ISO 20417:2021

Information Supplied by the Manufacturer

EN 62366-1: 2015/
AMD1:2020

Medical devices. Application of usability engineering to medical
devices

EN ISO 11135:2014

Sterilisation of health-care products — Ethylene oxide —
Requirements for the development, validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

EN ISO 17665-1:2006

Sterilisation of health care products — Moist heat— Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

EN ISO 11607-1:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems

EN ISO 11607-2:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:
Validation requirements for forming, sealing and assembly
processes

EN 556-1:2001/AC:2006

Sterilisation of medical devices. Requirements for medical devices
to be designated "STERILE". Requirements for terminally sterilized
medical devices

EN ISO 14644-1:2015

Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1:
Classification of air cleanliness by particle concentration

EN 13726-2:2002

Test methods for primary wound dressings - part 2 — Moisture
Vapour Transmission
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Intended Use European Language Translations?8:

Language?®
Code | Intended Use

MELOLITE e nokasaHa 3a ynotpeba npu MHUMAEHTHU
n cneponepaTtusHa ynotpeba BbPXY YMCTU, 3aLLINTU
paHu U1 3a flauepaumu N 0XynBaHUA.

MELOLIN e nokasaHa 3a Jsle4eHune Ha roagamo
pa3Hoobpa3une OT paHu C fieka A0 yMepeHa
Bulgarian 6bnrapcku esuk | BG ekcynaunsd, BKIAKUYUTENHO YNCTU 3alUUTU paHu,
OXXYy/BaHUSA, Nauepaunm mn iekn nsrapsHus.

Motpebutenckun nsbop: Moanoxknte 3a NpeBpb3KU
MELOLIN ca npoekTupaHu 3a ynotpeba Bbpxy
nopsa3BaHUs, pa3KbCBaHUA, JIEKN NU3rapsHUS U
XUPYPruyHN LIEBOBE.

MELOLITE je indiciran za traumatsku i
postoperacijsku primjenu na Cistim, zasivenim
ranama te za poderotine i abrazije.

MELOLIN je namijenjen za lije¢enje raznih rana s
eksudatom, od laksih do umjerenih, ukljucujudi
Ciste zaSivene rane, abrazije, poderotine i manje
opekline.

Croatian Hrvatski HR

Obloge s jastuci¢ima MELOLIN za krajnje korisnike
namijenjene su za primjenu na posjekotinama,
ogrebotinama, manjim opeklinama i Savovima.

MELOLITE je indikovan k Urazovému a
pooperacnimu pouziti na Cisté Sité rany a na trzné
rany a abraze.

MELOLIN je urcen k |écbé Sirokého spektra lehce az
Czech Cesky Jazyk Ccz mirné secernujicich ran, vCetné cistych Sitych ran,
abrazi, trznych ran a lehcich popalenin.

Polstarky kryti MELOLIN pro pfimy nakup
spotrebitelem jsou urceny k pouziti na fezné rany,
odreniny, lehdi popaleniny a stehy.

MELOLITE er indiceret til brug pa sveert
tilskadekomne og postoperativt over rene,
Danish Dansk DK suturerede sar og til flaenger og slidsar.

MELOLIN er beregnet til behandling af en lang
reekke sar med let til moderat ekssudat, herunder
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rene, suturerede sar, slidsar, flaanger og mindre
forbraendinger.

MELOLIN blgde sdrkompresser efter forbrugerens
valg er designet til brug pa snitsar,
hudafskrabninger, mindre forbraendinger og sting.

Dutch

Nederlands

NL

MELOLITE is geindiceerd voor EHBO- en
postoperatief gebruik op schone, gehechte wonden
en op laceraties en ontvellingen.

MELOLIN is bedoeld voor het beheer van een scala
aan licht tot matig exuderende wonden, waaronder
schoon gehechte wonden, ontvellingen, laceraties
en lichte brandwonden.

Door de klant gekochte MELOLIN gevulde
verbandpads zijn ontworpen voor gebruik op
snijwonden, schaafwonden, lichte brandwonden en
hechtingen.

Estonian

Eesti

EE

MELOLITE on naidustatud erakorralises meditsiinis
ja operatsioonijargseks kasutamiseks puhastel
O0mmeldud haavadel ning rebimishaavadel ja
marrastustel.

MELOLIN on ette nahtud mitmesugustele kergelt
vOi keskmiselt eksudaati eritavatele haavadele,
sealhulgas puhastele dmmeldud haavadele,
marrastustele, rebimishaavadele ja vdikestele
poletustele.

Otse klientidele mildav plaaster MELOLIN on
kavandatud kasutamiseks |6ikehaavadel,
kriimustustel, vaikestel pdletustel ja dmblustel.

Finnish

Suomi

FI

MELOLITE on tarkoitettu tapaturman jalkeiseen ja
leikkauksenjalkeiseen kayttoon puhtaille,
ommelluille haavoille sekd repalehaavoille ja
hiertymille.

MELOLIN on tarkoitettu monenlaisten lievasti tai
kohtalaisesti erittdvien haavojen hoitoon, mukaan
lukien puhtaat ommellut haavat, hiertymat,
repalehaavat ja lievat palovammat.

Kuluttajille tarkoitetut MELOLIN-haavatyynyt on
tarkoitettu kaytettaviksi pikkuhaavojen,
naarmujen, lievien palovammojen ja tikkien paalla.

French

Frangais

FR

MELOLITE est indiqué pour un usage en soins
d’urgence et postopératoires sur des plaies
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propres, suturées et pour les lacérations ainsi que
les abrasions.

MELOLIN est destiné a la prise en charge d'une
variété de plaies Iégérement a modérément
exsudatives, notamment les plaies suturées
propres, les abrasions, les lacérations et les
brilures légeres.

Les compresses absorbantes MELOLIN sont
congues pour une utilisation sur les coupures, les
éraflures, les brilures |égéres et les points de
suture.

MELOLITE ist fur die Anwendung bei der
Unfallversorgung und nach Operationen auf
sauberen, gendhten Wunden sowie auf Riss- und
Schirfwunden indiziert.

MELOLIN ist fir die Behandlung einer Vielzahl von
leicht bis maBig exsudierenden Wunden,

German Deutsch DE einschlieBlich sauberer, gendahter Wunden,
Schirfwunden, Risswunden und leichten
Verbrennungen indiziert.

Vom Verbraucher gekaufte MELOLIN Wundauflagen
sind fir die Anwendung auf Schnittwunden,
Hautabschirfungen, leichten Verbrennungen und
chirurgischen Nahten vorgesehen.

To MELOLITE evdeikvuTal yia xpron oTo nAaicio
AVTIMETONIONG ENEIYOVTWV NEPICTATIKWV Kal yiad
METEYXEIPNTIKN XPpHon, o€ kabapd, cuppapuéva
TpaupaTta, kabwg Kai yia d1acxiocelg Kal apUXEG.

To MELOLIN npoopileTal yia Tn diaxeipion evog
£UPEOC PAOHATOC EAAPPA WG PETPIA
€EI0pWHATIKWV TPAUPATWY, CUNNEPIAAUBAVONEVWY
Kabapwv CUPPAPHEVWY TPAUNATWY, AUUXDV,
dlaoxioswVv KAl EAaPPOV EYKAUPATWV.

Greek EAANVIKa GR

Ta emi®gpaTta MELOLIN gniAoyng katavaAwTn €ival
oxedlaoPEva yia Xprion o€ KowipaTta, eKd0pEG,
eAa@pa sykavuuaTa Kal pagpaTa.

A MELOLITE termékek baleseti és m(tét utani
hasznalatra javallottak, tiszta, varrott sebekhez,

. szakitott sebekhez és horzsolasokhoz.
Hungarian Magyar HU

A MELOLIN az enyhén és mérsékelten valadékozd
sebek széles kdérének — egyebek kozott a tiszta
varrott sebek, horzsolasok, szakitott sebek és
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kisebb égési sérlilések — kezeléséhez hasznalhatd
rendeltetésszer(ien.

A fogyaszté altal vasarolt MELOLIN sebfedd parnak
vagasokhoz, karcolasokhoz, kisebb égési
sérlilésekhez és 6ltésekhez hasznalhatdk.

MELOLITE ¢ indicato per |'uso postoperatorio e nei
reparti di pronto soccorso su ferrite pulite e
suturate nonché per lacerazioni e abrasioni.

MELOLIN & specifico per la gestione di un‘ampia
gamma di ferite con essudazione da leggera a
moderata, incluse ferite suturate pulite, abrasioni,
lacerazioni e ustioni superficiali.

Italian Italiano IT

Le medicazioni MELOLIN sono concepite per
I’'utilizzo da parte dei consumatori su tagli,
escoriazioni, ustioni superficiali e punti di sutura.

MELOLITE ir paredzéti lietoSanai traumpunkta un
péc operacijas uz tiram, aizSatam briicém, un uz
pléstam bricém un noberzumiem.

MELOLIN in paredzéts plasa spektra vaji lidz méreni
eksudéjosu bricu, parvaldisanai, ieskaitot tiras,
aizSltas briices, noberzumus, pléstas briices un
nelielus apdegumus.

Latvian LatvieSu LV

Pacientu lietoSanai paredzétie MELOLIN parséju
spilventini ir paredzéti lietosanai uz griezumiem,
nobrazumiem, nelieliem apdegumiem un Suvém.

MELOLITE" yra skirti naudoti nukentejusiems
asmenims ir pooperaciniu laikotarpiu ant Svariy,
susility Zaizdy, o taip pat - pléstinéms Zaizdoms ir
nubrozdinimams

»MELOLIN" yra skirti jvairioms mazai ir vidutiniskai
Lithuanian Lietuviy LT eksuduojancioms zaizdoms, jskaitant Svarias
susidtas zZaizdas, nubrozdinimus, pléstines Zaizdas
ir nedidelius nudegimus, tvarkyti.

Vartotojy kategorijos minkstieji tvarsciai
~MELOLIN" yra skirti naudoti ant pjautiniy Zaizduy,
jdréskimy, nedideliy nudegimy ir susidty zaizdy.

MELOLITE jest wskazany do stosowania w trybie
pilnym i pooperacyjnego w przypadku czystych ran
Polish Polski PL szytych oraz ran szarpanych i otaré.

MELOLIN jest przeznaczony do leczenia szerokiego
zakresu stabo do umiarkowanie wysiekowych ran,
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w tym czystych ran szytych, otaré, ran szarpanych
i drobnych oparzen.

Whktadki opatrunku MELOLIN zakupione przez
konsumenta sq przeznaczone do stosowania w
przypadku skaleczen, zadrapan, drobnych oparzen i
SZWOW.

MELOLITE ¢ indicado para utilizacdo em acidentes e
pos-operatorio em feridas limpas, suturadas e para
laceracdes e abrasodes.

MELOLIN destina-se a gestao de uma grande
variedade de feridas com exsudado ligeiro a

moderado incluindo feridas limpas suturadas,
abrasOes, laceracOes e queimaduras ligeiras.

Portuguese Portugués PT

Os pensos almofadas MELOLIN adquiridos pelo
consumidor foram concebidos para utilizagdo em
cortes, escoriacdes, queimaduras ligeiras e suturas.

MELOLITE este indicat pentru utilizarea in caz de
accidente si postoperator, pe plagi suturate curate
si pentru laceratii si abraziuni.

MELOLIN este destinat pentru gestionarea unei
varietati mari de plagi usor pana la moderat
Romanian Romana RO exsudative, inclusiv plagi suturate curate,
abraziuni, laceratii si arsuri minore.

Tampoanele de pansament MELOLIN procurate de
consumatori nespecialisti sunt concepute pentru
utilizarea n caz de taieturi, julituri, arsuri minore si
suturi.

Obvazovy materidl MELOLITE je indikovany pri
Urazoch a na pooperacné pouzitie pri Cistych
zasivanych ranach, trznych ranach a abraziach.

Krytie MELOLIN je urc¢ené na manazment Sirokého
spektra ran s miernym az strednym exsudatom
Slovak Slovencina SK vratane Cistych zasivanych ran, abrazii, trznych ran
a mensich popalenin.

Krytia s vankusikom MELOLIN zakUpené
spotrebitelom su uréené na pouzitie pri reznych
ranach, odreninach, mensich popaleninach a
stehoch.

MELOLITE je indiciran za nujne primere in
Slovenian Slovenscina SI pooperativno uporabo prek cistih Sivanih ran ter za
raztrganine in odrgnine.
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MELOLIN je namenjen za oskrbovanje Sirokega
spektra ran z rahlim do zmernim izlo¢anjem,
vkljuéno s Cistimi Sivanimi ranami, odrgninami,
raztrganinami in lazjimi opeklinami.

Nakup s strani potrosnika MELOLIN blazinice oblog
SO0 zasnovane za uporabo na urezninah, praskah,
lazjih opeklinah in Sivih.

MELOLITE estd indicado para su uso en servicios de
urgencias y uso postoperatorio en heridas
suturadas limpias, asi como en desgarros y
abrasiones.

MELOLIN estd indicado para el control de un amplio
Spanish Espafiol ES conjunto de heridas con exudado de leve a
moderado, como heridas suturadas limpias,
abrasiones, desgarros y quemaduras leves.

Los apésitos MELOLIN adquiridos por el consumidor
estan disefiados para cortes, rasguios,
quemaduras leves y suturas.

MELOLITE ar indikerat fér olycksfall och
postoperativ anvandning pa rena, suturerade sar
och pa rivsar och abrasioner.

MELOLIN ar avsett att hantera ett brett sortiment
med latta till mattligt exsuderande sar, inklusive
rena, suturerade sar, abrasioner, rivsar och mindre
brannskador.

Swedish Svenska SE

Konsumenturval MELOLIN férbandskuddar ar
designade for anvandning pa skéarsar, skrubbsar,
mindre brannskador och stygn.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no. \ Language (EN) Language (Local) Country Code
Appendix 1 Bulgarian 6bnrapcku esuk BG
Appendix 2 Croatian Hrvatski HR
Appendix 3 Czech Cesky Jazyk cz
Appendix 4 Danish Dansk DK
Appendix 5 Dutch Nederlands NL
Appendix 6 Estonian Eesti EE
Appendix 7 Finnish Suomi FI
Appendix 8 French Francais FR
Appendix 9 German Deutsch DE
Appendix 10 Greek EAANVIKa GR
Appendix 11 Hungarian Magyar HU
Appendix 12 Italian Italiano IT
Appendix 13 Latvian LatvieSu LV
Appendix 14 Lithuanian Lietuviy LT
Appendix 15 Polish Polski PL
Appendix 16 Portuguese Portugués PT
Appendix 17 Romanian Romana RO
Appendix 18 Slovak Slovencina SK
Appendix 19 Slovenian Slovenscina SL
Appendix 20 Spanish Espaiiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE

Page 11 of 32



DocuSign Envelope ID: 0EBA9193-8C35-48E4-B800-D3842B77CB03

Smith & Nephew Medical Ltd. T+44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F +44 (0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

Appendix 1

Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6bnrapcku e3mk

No. Translated Term

1 | EBPOMEWNCKA OEK/TAPALINS 3A CbOTBETCTBUE

[eknapauusita NoTBbpXAaBa, Ye NOCOYEHUST NO-A0Y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
PernameHT 2017/745, [BbBeaeTe Apyro YMEeCTHO €BPOMENCKO 3aKOHOAATEeNCTBO, Cropes
NPUNOXMMOTO] M Ce M34aBa €ANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha UME Ha 3aKOHHUS
npousBoauTen

Mme Ha npousBoauTen

BusHec agpec

EnvHeH perncrpauymoHeH Homep (EPH)

BusHec agpec

MiMe Ha npoAyKT: (BUXTE MNPUIOXKEHUS OMKUC 3a NPOAYKTOBWU KOAOBE/KaTa/loXHN HOMepa)

3
4
5
6 | YnbiHOMoOWeH npeactasuten 3a Espona
7
8
9

MpeaHaszHaueHune: BuxTe Tabnuuyarta 3a 4pyru esvum

10 | Mpoueaypa 3a oueHsBaHe Ha CboTBeTCTBMETO (MpunoxeHue)

11 | Ume Ha HOTMDMUMPaAH OpraH

12 | Homep Ha HOTUdUUMpPAH opraH

13 | Ceptndumkat(n) 3a nposepka

14 MoanncaH oT MMeTO Ha MMe Ha 3aKOHHWUSA npoussoauTen

15 | Noanuc
16 | Nme

17 | AnbXXHOCT
18 | AaTta

19 | MecTononoxeHune

20 | Cnpaska 3a Aeknapauus 3a CbOTBETCTBUE

21 | MNMpoaykToB onuc

22 | NMpoaykTtoB koA / KaTanoxeH HoMmep

23 | OnucaHune Ha npoayKkTa unm BapmaHT Ha nNpoaykTa

24 | Knacndukaumsa B 3aBUCMMOCT OT puUcKa

25 | OcHOBeH yHUKaseH VI,D,eHTVI(bVIKaTOp Ha n3aenunarta - M,ﬂeHTVId)VIKaTOp Ha n3anennaTa

26 | Ctangaptn / Obwa(un) cneundunkauymsa(n)

27 | MNpegHasHayeHue: NpeBoan Ha eBPONENCKU e3mum
28 | E3uk
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Appendix 2

Language (EN) | Croatian (HR) Language (Local) | Hrvatski

No. Translated Term

1 | EUROPSKA IZJAVA O SUKLADNOSTI

Izjavom se potvrduje da je niZze navedeni proizvod u skladu s: Uredbama 2017/745,
2 | [unesite ostale mjerodavne Europske zakone, kako je primjenjivo]. Odgovornost za njeno
izdavanje snosi iskljucivo [naziv proizvodaca]

Naziv proizvodaca

Adresa proizvodaca

Jedinstveni registracijski broj (SRN)

Adresa ovlastenog zastupnika

Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)

3
4
5
6 | Ovlasteni zastupnik za Europu
7
8
9

Namjena: Vidi tablicu za ostale jezike

10 | Postupak procjenjivanja sukladnosti (Prilog)

11 | Naziv prijavljenog tijela

12 | Broj prijavljenog tijela

13 | Potvrda (potvrde) o provjeri

14 | Potpisao/-la u ime [naziv proizvodaca]

15 | Potpis

16 | Ime I prezime
17 | Funkcija

18 | Datum

19 | Mjesto

20 | Oznaka izjave o sukladnosti

21 | Dodatak za proizvod

22 | Sifra proizvoda / kataloski broj

23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda
24 | Klasa rizika

25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)

26 | Norme / Uobicajena specifikacija (Uobicajene specifikacije)

27 | Namjena: prijevodi na europske jezike
28 | Jezik
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Appendix 3

Language (EN) | Czech (C2) Language (Local) | Cesky Jazyk
No. Translated Term
1 | EVROPSKE PROHLASENI O SHODE
Prohlaseni potvrzuje, ze nize uvedeny vyrobek splfiuje nafizeni 2017/745 [pfipadné
2 | doplnte dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficialni nazev vyrobce]
3 | Nazev vyrobce
4 | Adresa mista podnikani
5 | Jediné registracni Cislo
6 | Opravnény zastupce pro Evropu
7 | Adresa mista podnikani
8 | Nazev vyrobku: (kéd vyrobku / katalogové Cislo viz pFilozeny soupis)
9 | Urené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky
10 | Postup posuzovani shody (priloha)
11 | Nazev oznameného subjektu
12 | Cislo ozndmeného subjektu
13 | Osvédceni o ovéreni
14 | Podepsano jménem [oficialni ndzev vyrobce]
15 | Podpis
16 | Jméno
17 | Pozice
18 | Datum
19 | Misto
20 | Prohlaseni o shodé - reference
21 | Soupis vyrobk{
22 | Koéd vyrobku / katalogové Cislo
23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku
24 | Klasifikace rizik
25 | Zakladni UDI-DI
26 | Normy / spolec¢né specifikace
27 | Zamyslené pouZiti: preklad do evropskych jazykd
28 | Jazyk
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Appendix 4
Language (EN) | Danish (DK) Language (Local) | Dansk
No. Translated Term

1 | EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Erklzeringen bekraefter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning

med eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn]

2 | 2017/745, [indsaet anden gaeldende europaeisk lovgivning hvis relevant] og er udstedt

Fabrikantens navn

Virksomhedsadresse

Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN)

Virksomhedsadresse

Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognumre)

3
4
5
6 | Autoriseret europaisk repraesentant
7
8
9

Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

11 | Bemyndiget organ, navn

12 | Bemyndiget organ, nummer

13 | Verifikationscertifikat(er)

14 | Underskrevet pd vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position
18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaring, reference

21 | Produktbilag

22 | Produktkode/katalognummer

23 | Produktbeskrivelse eller produktvariant

24 | Risikoklasse

25 | Grundleeggende UDI-DI

26 | Standarder/almindelig(e) specifikation(er)

27 | Tilsigtet brug: Oversaettelser pd europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5

Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands

No. Translated Term

1 | EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING

Deze verklaring bevestigt dat het hieronder vermelde product voldoet aan: Verordening
2017/745, [andere relevante Europese wetgeving invoegen indien van toepassing] en
wordt uitgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van [wettige naam van
fabrikant]

Naam van de fabrikant

Bedrijfsadres

SRN (single registration number: uniek registratienummer)

Bedrijfsadres

Productnaam: (zie bijgevoegd bijlage voor productcodes/catalogusnummers)

3
4
5
6 | Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa
7
8
9

Beoogd gebruik: Zie de tabel voor andere Europese talen

10 | Conformiteitsbeoordelingsprocedure (bijlage)

11 | Naam van aangemelde instantie

12 | Nummer van aangemelde instantie

13 | Verificatiecertificaat/-certificaten

14 | Ondertekend namens [naam van de fabrikant]

15 | Handtekening

16 | Naam
17 | Functie
18 | Datum
19 | Plaats

20 | Referentie conformiteitsverklaring

21 | Productschema

22 | Productcode/catalogusnummer

23 | Productbeschrijving of productvariant

24 | Risicoclassificatie
25 | Basis UDI-DI

26 | Standaarden/Algemene specificatie(s)

27 | Beoogd gebruik: vertalingen in Europese talen
28 | Taal
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Appendix 6

Language (EN) | Estonian (EE) Language (Local) | Eesti

No. Translated Term

1 | EUROOPA VASTAVUSDEKLARATSIOON

Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: maarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see valjastatakse [seadusliku
tootja nimi] ainuvastutusel

Tootja nimi

Registreeritud aadress

Unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Registreeritud aadress

Toote nimetus: (tootekoode/katalooginumbreid vt lisatud tabelist)

3
4
5
6 | Volitatud esindaja Euroopas
7
8
9

Ettenahtud kasutusotstarve: Teisi keeli vt tabelist

10 | Vastavushindamise protseduur (lisa)

11 | Teavitatud asutuse nimetus

12 | Teavitatud asutuse number
13 | Kinnitussertifikaat/-sertifikaadid

14 | Allkirjastanud [seadusliku tootja nimi]

15 | Allkiri

16 | Nimi

17 | Ametikoht
18 | Kuupaev
19 | Asukoht

20 | Vastavusdeklaratsiooni viide
21 | Toote tabel
22 | Tootekood/katalooginumber

23 | Toote kirjeldus voi toote variant

24 | Riski klassifikatsioon

25 | Pohiline UDI-DI

26 | Standardid / Uhtsed tehnilised tingimused

27 | Ettenahtud kasutusotstarve Tolked Euroopa keeltesse
28 | Keel
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Appendix 7
Language (EN) | Finnish (FI) Language (Local) | Suomi
No. Translated Term
1 | EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Vakuutuksella vahvistetaan, ettd jaljempana mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745,
5 [tahan tulee lisata muu asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto sikali kuin sitd on]
mukaiset vaatimukset, ja annetusta vakuutuksesta vastuussa on yksinomaan [laillisen
valmistajan nimi]
3 | Valmistajan nimi
4 | Toimipaikan osoite
5 | Rekisterinumero (SRN)
6 | Eurooppalainen valtuutettu edustaja
7 | Toimipaikan osoite
8 | Tuotteen nimi: (ks. liitteesta tuotekoodit/luettelonumerot)
9 | Kayttotarkoitus: Taulukossa esitetdan muut kieliversiot
10 | Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite)
11 | Ilmoitetun laitoksen nimi
12 | IImoitetun laitoksen numero
13 | Tarkastustodistus (-todistukset)
14 | Allekirjoitettu puolesta [laillisen valmistajan nimi]
15 | Allekirjoitus
16 | Nimi
17 | Asema
18 | Paivays
19 | Paikka
20 | Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viite
21 | Tuoteluettelo
22 | Tuotekoodi / Luettelonumero
23 | Tuotekuvaus tai tuotevariantti
24 | Riskiluokitus
25 | Perus-UDI-DI-tunniste
26 | Standardit / Yhteinen eritelma (tai monikossa)
27 | Kayttotarkoitus Kaanndkset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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Appendix 8
Language (EN) | French (FR) Language (Local) | Francgais
No. Translated Term

1 | DECLARATION DE CONFORMITE EU

La déclaration confirme que le produit repris ci-dessous est conforme au : Réglement
2 | (UE) 2017/745 [insérer au besoin toute autre |égislation européenne pertinente] et est
publiée sous la seule responsabilité de Nom du fabricant légal

Nom du fabricant

Adresse professionnelle

3

4

5 | Numéro d'enregistrement unique
6 | Mandataire établi dans I'UE
7

8

9

Adresse professionnelle

Nom du produit : (voir I’'annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue)

Usage prévu : Voir le tableau pour les autres langues

10 | Procédure d’évaluation de la conformité (Annexe)

11 | Nom de l'organisme notifié

12 | N° de I'organisme notifié
13 | Certificat(s) de vérification

14 | Signé au nom de Nom du fabricant |égal

15 | Signature

16 | Nom

17 | Fonction du signataire
18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Information produit

22 | Code du produit / Référence catalogue du produit

23 | Description du produit ou variante du produit

24 | Classe de risque
25 | Identifiant « dispositif » IUD (IUD-ID)

26 | Normes / Spécification(s) commune(s)

27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes

28 | Langue
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Appendix 9
Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term

1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG

Mit dieser Erklarung wird bestatigt, dass das unten aufgefiihrte Produkt den folgenden
Anforderungen entspricht: Verordnungen 2017/745, [ggf. andere einschlagige
europadische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt [Name des Herstellers]

Name des Herstellers

Geschaftsadresse

Einmalige Registrierungsnummer (SRN)

Geschaftsadresse

Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)

3
4
5
6 | Europaischer Bevollmachtigter
7
8
9

Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle

10 | Konformitatsbewertungsverfahren (Anhang)

11 | Name der benannten Stelle

12 | Nummer der benannten Stelle

13 | Prifzertifikat(e)

14 | Unterzeichnet im Auftrag von Name des Herstellers
15 | Unterschrift

16 | Name
17 | Position
18 | Datum

19 | Standort
20 | Konformitatserkldarung - Referenz

21 | Produktverzeichnis

22 | Produktcode/Katalognummer

23 | Produktbeschreibung oder Produktvariante

24 | Risikoklassifizierung
25 | Basis-UDI-DI

26 | Normen/Gemeinsame Spezifikation(en)

27 | Verwendungszweck: Ubersetzung in européaische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QIHZ
H dnAwon eniBeBaiwvel 0TI TO NPOIOV NOU avaPEPETAl NApakaTw NAnNPoi: Toug
5 Kavoviopoug 2017/745, [oupunAnp®waoTe GAAN OXETIKA €Uupwnaikn vouoBeaoia avaloya He
TNV nepinTwon] kail ek3ideTal uno TNV anokAEIOTIKA uBUvVN Tou [enwvulia VOUIPou
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvupia KaTaokeuaoTn
4 | AislBuvaon €nixeipnong
5 | Evigiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEoudiodoTnuEVog avTinpoownog atnyv Eupwnn
7 | AietiBuvon enixeipnong
8 Ovopagia npoiovToc: (BA. CUVNUKEVO NAPAPTNHA KWIIKWY NPoiovTwv/apiOuwv
KaTaAoyou)
9 | MpoBAendpevn xprion: BA. nivaka yia aAAeg YAwOOEG
10 | Aladikagia ekTiNNoNG TNG CUNKOPPWoNG (napdpTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyavigpuou
12 | Ap1BudG KolvomnoIinUeEvoU opyaviopou
13 | MoTonoinTiko(a) enaindeuong
14 | Ynoypa@n €€ ovopaTog Tou [ENwVuUMia VOUIHOU KaTaoKEUAaoTNR ]
15 | Ynoypaopn
16 | OvouaTeENnwVUNOo
17 | TiTAog
18 | Huepopunvia
19 | TonoBeaia
20 | Avapopd dNAWONG CUMHOPPWAONG
21 | NMapdapTnua npoidvtwy
22 | Kwdikocg npoiovTog/ApiBudc kaTaAdyou
23 | Mepiypa@n npoidvTog f napaiAayr npoiovTog
24 | Ta&vounon kivduvou
25 | Baoiko UDI-DI
26 | MpoTuna/Koivh(£g) npodiaypa®n(€g)
27 | NMpoBAenduevn Xxpnon: NETAPPACEIC OE EUPWNAIKEC YAWOOEG
28 | Nwoaa

Page 21 of 32



DocuSign Envelope ID: 0EBA9193-8C35-48E4-B800-D3842B77CB03

Smith & Nephew Medical Ltd. T+44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F +44 (0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

Appendix 11

Language (EN) | Hungarian (HU) Language (Local) | Magyar

No. Translated Term

1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A nyilatkozat megerd0siti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kovetkezdéknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizarodlagos felel6sségére torténik

A gyartd neve

Székhelye

Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

Székhelye

A termék neve: (lasd a mellékelt listat a termékkddokat/kataldgusszamokat illetéen)

3
4
5
6 | Meghatalmazott eurdpai képviseld
7
8
9

Rendeltetésszerli hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban

10 | MegfelelGségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijeldlt szervezet neve

12 | Kijelolt szervezet szama

13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)

14 | Aldirva a [gyartd hivatalos neve] nevében
15 | Aldiras

16 | Név

17 | Beosztas
18 | Datum
19 | Hely

20 | A medfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa

21 | Terméklista

22 | Termékkod/kataldgusszam

23 | A termék leirasa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolas
25 | Alap UDI-DI
26 | Szabvanyok / altalanos specifikacio(k)

27 | A rendeltetésszerl hasznalat eurdpai nyelvre tértént forditasa
28 | Nyelv

Page 22 of 32



DocuSign Envelope ID: 0EBA9193-8C35-48E4-B800-D3842B77CB03

Smith & Nephew Medical Ltd. T+44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F +44 (0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

Appendix 12

Language (EN) | Italian (IT) Language (Local) | Italiano
No. Translated Term
1 DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EUROPEA
La dichiarazione conferma che il prodotto menzionato di seguito & conforme a:
2 | Regolamento 2017/745, [inserire altre normative europee pertinenti per quanto
applicabile], ed € rilasciata sotto |I'esclusiva responsabilita del fabbricante legale
3 | Nome del fabbricante
4 | Indirizzo aziendale
5 | Numero di registrazione unico (Single Registration Number, SRN)
6 | Rappresentante europeo autorizzato
7 | Indirizzo aziendale
8 Nome del prodotto: (vedere il prospetto allegato per i codici di prodotto/numeri di
catalogo)
9 | Uso previsto: vedere la tabella per le altre lingue
10 | Procedura di valutazione di conformita (Allegato)
11 | Nome dell’'organismo notificato
12 | Numero dell’'organismo notificato
13 | Certificazione/i di verifica
14 | Firmato in nome e per conto di (nome del fabbricante legale)
15 | Firma
16 | Nome
17 | Posizione professionale
18 | Data
19 | Sede
20 | Riferimento per la Dichiarazione di conformita
21 | Prospetto prodotti
22 | Codice prodotto/Numero di catalogo
23 | Descrizione del prodotto o variante di prodotto
24 | Classificazione del rischio
25 | Codice UDI-DI
26 | Norme/Specifiche comuni
27 | Uso previsto: traduzioni nelle lingue europee
28 | Lingua
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Appendix 13

Language (EN) | Latvian (LV) Language (Local) | LatvieSu

No. Translated Term

1 | EIROPAS ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Deklaracija apliecina, ka talak noraditais produkts atbilst: Regulam 2017/745, [ievietojiet
2 | citus atbilstoSus Eiropas tiesibu aktus, ka nepiecieSams], un ta ir izsniegta tikai uz
[raZotaja juridiskais nosaukums] atbildibu

Razotaja nosaukums

Uznémuma adrese

Vienotais registracijas numurs (VRN)

Uznémuma adrese

Produkta nosaukums: (produkta kodus/kataloga numurus skatit pievienotaja pielikuma)

3
4
5
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7
8
9

Paredzéta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula

10 | Atbilstibas novértéSanas procedira (Pielikums)

11 | Pazinotas struktiras nosaukums

12 | Pazinotas struktiras numurs

13 | Parbaudes sertifikats(-i)

14 | Parakstits [razotaja juridiskais nosaukums] varda
15 | Paraksts

16 | Vards, uzvards

17 | Amats
18 | Datums
19 | Vieta

20 | Atbilstibas deklaracijas atsauce

21 | Produkta pielikums

22 | Produkta kods/kataloga numurs

23 | Produkta apraksts vai produkta variants
24 | Riska klasifikacija

25 | Pamata UDI-DI

26 | Standarti/vispariga(-s) specifikacija(-s)

27 | Paredzéta lietoSana: tulkojumi Eiropas valodas
28 | Valoda
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Appendix 14

Language (EN) | Lithuanian (LT) Language (Local) | Lietuviy

No. Translated Term

1 | Europos Atitikties Deklaracija

Delaracija patvirtina kad toliau iSvardyti produktai atitinka: Reglamentg 2017/745,
2 | [iterpti kitus taikytinus Europos teisés aktus] ir uz jo iSdavima yra visiSkai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].

Gamintojo pavadinimas

Verslo adresas

Bendras Registracijos Numeris (BRN)

Verslo adresas

Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius zitrékite priede)

3
4
5
6 | Europos jgaliotasis atstovas
7
8
9

Paskirtis: kitomis kalbomis zilirékite lentele

10 | Atitikties deklaracija (priedas)

11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas

12 | Notifikuotosios jstaigos numeris

13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)

14 | Pasirasyta (legalaus gamintojo vardas) vardu

15 | Parasas

16 | Vardas
17 | Pareigos
18 | Data

19 | Vieta

20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda

21 | Produkty sarasas

22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris

23 | Produkto Apibtdinimas arba Produkto Variantas
24 | Rizikos Klasifikacija

25 | Pagrindinis UDI

26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)

27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai
28 | Kalba
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Appendix 15

Language (EN) | Polish (PL) Language (Local) | Polski

No. Translated Term

1 | EUROPEJSKA DEKLARACIA ZGODNOSCI

Deklaracja potwierdza, ze wymieniony ponizej produkt spetnia wymagania:
2 | Rozporzadzenia 2017/745 [w razie potrzeby wstawic inne stosowne przepisy europejskie]
i jest wydawana na wytaczng odpowiedzialno$¢ Nazwa producenta

Nazwa producenta

Adres firmy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

Adres firmy

Nazwa produktu: (kody produktéw / numery katalogowe zawiera zatgqczony wykaz)

3
4
5
6 | Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
7
8
9

Przewidziane uzywanie : Tekst w innych jezykach znajduje sie w tabeli

10 | Procedura oceny zgodnosci (zatacznik)

11 | Nazwa jednostki notyfikowanej

12 | Numer jednostki notyfikowanej

13 | Certyfikaty weryfikacji

14 | Podpisano w imieniu Nazwa producenta
15 | Podpis
16 | Imie i nazwisko

17 | Stanowisko
18 | Data
19 | Miejsce

20 | Numer referencyjny deklaracji zgodnosci

21 | Wykaz produktow

22 | Kod produktu / numer katalogowy

23 | Opis produktu lub wariant produktu

24 | Klasyfikacja ryzyka
25 | Kod Basic UDI-DI
26 | Normy / wspdlne specyfikacje

27 | Thumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk
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Appendix 16

Language (EN) | Portuguese (PT) Language (Local) | Portugués

No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

A declaracao confirma que os produtos listados abaixo cumprem: Regulamentagao
2 | 2017/745, [inserir outra legislacdo europeia relevante, conforme aplicavel] e é emitida
sob a responsabilidade Unica do [Nome legal do fabricante]

Nome do fabricante

Endereco da empresa

NUmero Unico de registo (NUR)

Endereco da empresa

Nome do produto: (consulte o anexo quanto a codigos de produtos/nimeros de catalogo)

3
4
5
6 | Representante Europeu Autorizado
7
8
9

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 | Procedimento de avaliagao de conformidade (Anexo)

11 | Nome do organismo notificado

12 | Nimero do organismo notificado

13 | Certificado(s) de verificagao

14 | Assinado em nome de [Nome legal do fabricante]

15 | Assinatura

16 | Nome
17 | Cargo
18 | Data

19 | Localizacao

20 | Referéncia de Declaragao de conformidade

21 | Anexo do produto

22 | Codigo de produto / Numero de catalogo

23 | Descrigao do produto ou variante do produto

24 | Classificacao de risco
25 | UDI-DI basico

26 | Normas / Especificacao(des) comum(ns)

27 | Traducgdes da Finalidade para idiomas europeus
28 | Idioma
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Appendix 17

Language (EN) | Romanian (RO) Language (Local) | Romana

No. Translated Term

1 | DECLARATIE DE CONFORMITATE EUROPEANA

Declaratia confirma faptul ca produsul specificat mai jos respecta: Regulamentul
2 | 2017/745, [introduceti ale acte legislative europene relevante, dupa caz] si este emis pe
propria raspundere a Denumirea juridica a producatorului

Denumirea producatorului

Sediul social

Numar unic de inregistrare (CUI)

Reprezentant european autorizat

N|foju|bh~| W

Sediul social

Denumirea produsului: (consultati anexa atasata pentru codurile de produs/numerele de
catalog)

9 | Utilizare preconizata: consultati tabelul pentru alte limbi

10 | Procedura de evaluare a conformitatii (Anexa)

11 | Denumirea organismului notificat

12 | Numarul organismului notificat
13 | Certificat(e) de verificare

14 | Semnat in numele Denumirea juridica a producatorului

15 | Semnatura

16 | Nume
17 | Functie
18 | Data
19 | Locatie

20 | Referinta pentru declaratia de conformitate

21 | Anexa produsului

22 | Cod produs / Numar de catalog

23 | Descrierea produsului sau varianta produsului

24 | Clasificarea riscurilor
25 | UDI-DI (identificator unic de dispozitiv) de baza
26 | Standarde / Specificatie(i) comuna(e)

27 | Utilizare preconizata: traduceri in limbile europene
28 | Limba
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Appendix 18

Language (EN) | Slovak (SK) Language (Local) | Slovencina

No. Translated Term

1 | VYHLASENIE O ZHODE EU

Vyhldsenie potvrdzuje, Ze nizsie uvedeny produkt spifia: nariadenia 2017/745, [vloZit
2 | dalSie prisluéné pravne predpisy EU] a vydéva sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s
registrovanym nazvom

Nazov vyrobcu

Sidlo spoloCnosti

Jediné registracné cislo (SRN)

Sidlo spoloc¢nosti

Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kddmi vyrobkov/katalégovymi cislami)

3
4
5
6 | Opravneny zastupca pre EU
7
8
9

Planované pouzitie: Daldie jazyky nadjdete v tabulke

10 | Postup posudzovania zhody (priloha)

11 | Nazov notifikovaného organu

12 | Cislo notifikovaného organu

13 | Overovacie certifikaty

14 | Podpisany v mene vyrobcu s registrovanym nazvom

15 | Podpis
16 | Meno

17 | Pozicia
18 | Datum
19 | Miesto

20 | Odkaz na vyhlasenie o zhode
21 | Tabulka vyrobkov
22 | Koéd vyrobku / katalégoveé Cislo

23 | Popis produktu alebo variant produktu
24 | Klasifikacia rizika

25 | zakladny identifikator UDI-DI

26 | Normy / spolo¢né Specifikacie

27 | Planované pouzitie prekladov z jazykov EU
28 | Jazyk
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Appendix 19

Language (EN) | Slovenian (SI) Language (Local) | Slovenscina

No. Translated Term

1 | EVROPSKA IZJAVA O SKLADNOSTI

Izjava potrjuje, da spodaj navedeni izdelek ustreza: Uredbi 2017/745 [vstavite drugo
2 | zadevno evropsko zakonodajo, kakor je primerno], in je izdana na lastno odgovornost
[Ime zakonitega proizvajalca]

Ime proizvajalca

Poslovni naslov

Enotna registrska Stevilka (SRN)

Poslovni naslov

Ime izdelka: (glejte prilozen dodatek s kodami/kataloskimi Stevilkami izdelkov)

3
4
5
6 | Pooblasceni zastopnik za Evropo
7
8
9

Predvidena uporaba: Za druge jezike glejte preglednico

10 | Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga)

11 | Ime priglasenega organa

12 | Stevilka priglasenega organa

13 | Potrdilo(-a) o verifikaciji

14 | Podpisano v imenu Ime zakonitega proizvajalca

15 | Podpis

16 | Ime

17 | Delovho mesto
18 | Datum

19 | Kraj

20 | Referenca Izjave o skladnosti
21 | Dodatek z izdelki

22 | Koda/kataloska stevilka izdelka
23 | Opis izdelka ali razlicica izdelka

24 | Razvrscanje v razred tveganja
25 | Osnovni UDI-DI
26 | Standardi/splosne specifikacije

27 | Prevodi predvidene uporabe v evropske jezike
28 | Jezik
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Appendix 20

Language (EN) | Spanish (ES) Language (Local) | Espafiol

No. Translated Term

1 | DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Esta declaracidén confirma que el producto indicado a continuacién cumple con lo estipulado
en el Reglamento (UE) 2017/745, [incluir otras normativas europeas pertinentes que sean

2 de aplicacién] y se publica bajo la exclusiva responsabilidad de [Nombre legal del
fabricante]

3 | Nombre del fabricante

4 | Domicilio social

5 | Numero de registro unico (SRN)

6 | Representante autorizado en Europa

7 | Domicilio social

8 Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los cddigos/nimeros de catalogo

de los productos)

9 | Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas

10 | Procedimiento de evaluacion de la conformidad (anexo)

11 | Nombre del organismo notificado

12 | Numero del organismo notificado

13 | Certificados de verificacion

14 | Firmado en nombre de [Nombre legal del fabricante]

15 | Firma
16 | Nombre
17 | Puesto
18 | Fecha

19 | Ubicacidn

20 | Referencia de la declaracion de conformidad

21 | Apéndice del producto

22 | Codigo/numero de catadlogo del producto

23 | Descripcion o variante del producto

24 | Clasificacion del riesgo
25 | UDI-DI bésica

26 | Normas/especificaciones comunes

27 | Uso previsto: traducciones a idiomas europeos
28 | Idioma
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Appendix 21

Language (EN) | Swedish (SE) Language (Local) | Svenska

No. Translated Term

1 | EUROPEISK FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Denna férsakran bekraftar att produkten som anges nedan uppfyller: kraven i férordning
2 | 2017/745, [infoga annan relevant Europeisk lagstiftning om tillampligt] och utfardas pa
eget ansvar av [tillverkarens namn]

Tillverkarens namn

Foretagsadress

Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Féretagsadress

Produktnamn: (se den bifogade oversikten fér produktkoder/katalognummer)

3
4
5
6 | Auktoriserad representant i Europa
7
8
9

Avsedd anvédndning: Se tabellen fér andra sprak

10 | Procedur for beddomning av 6éverensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat pa [tillverkarens namn]:s vagnar
15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning
18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsdakran om overensstammelse
21 | Produktoversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering
25 | Grundlaggande UDI-DI
26 | Standarder/gemensam(ma) specifikation(er)

27 | Avsedd anvéndning av éverséattningar till europeiska sprak
28 | Sprak
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