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EUROPEAN DECLARATION OF CONFORMITY!

Declaration confirms that the product listed below meets: Regulations 2017/745, and is issued
under the sole responsibility of Smith & Nephew Medical Ltd 2.

Manufacturer’s Name?3 Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road,
. Hull
4 7
Business Address HU3 2BN,

United Kingdom

Single Registration

Number (SRN) 5 GB-MF-000017580

European Authorised

Representatives Smith & Nephew Operations B.V.

Bloemlaan 2,
Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

Product Name?: OPSITE Post-Op / OPSITE Plus

OPSITE Post-Op is intended to be used by consumers for the
following indications:
e (Cuts
e Grazes
e  Over stitches
9
LA L OPSITE Post-Op / OPSITE Plus is intended to be used by
healthcare professionals for the following indications:
. Lacerations, Cuts and Abrasions
e  Post-operative wounds
e  Minor burns where levels of exudate are
low/moderate

Conformity Assessment

Procedure (Annex)2® Annex XI Part A (Production Quality Assurance)

Notified Body Name1! BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number!? No. 2797

Verification

Certificate(s)!3 MDR 737173
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Signed on behalf of Smith & Nephew Medical Ltd

r DocuSigned by:

Sig naturels U Signer Name: Andrew Daglish
| Signing Reason: | approve this document

Signing Time: 26-May-2023 | 17:02:18 BST
303C90DE917A4F32AA0ABF5C275816BC

Name?16 Andrew Daglish

Position'’ Senior Regulatory Affairs Specialist
Date18 26-May-2023 | 17:03:04 BST

Location?® Hull, United Kingdom

Declaration of
Conformity Reference?°

Product Schedule?!

DOC-WMTF-031/V3

Bareticoce Product Description or . e o . 55
/NCatangzt;e Product Variant2? Risk Classification Basic UDI
umber

66000600 e oo o > XM | Class 11 5000223SN000122R3
66000708 QPSI T yOST 0P 6.5 X 5CM Class Ila 5000223SN000122R3
66000709 QPSDEPOSTOPS.S X8.5CM | Class 11a 5000223SN000122R3
66000710 OPsI1E POSTOPLOXI2EM | Class 11 5000223SN000122R3
66000712 QP e POSTOP IS5 X 85N | lags 11 5000223SN000122R3
66000713 QPSDE POSTOP 20 X10CM | Class 11a 5000223SN000122R3
66000714 OPSITE POSTOP 25 XA0CM | Class 11a 5000223SN000122R3
66000715 QP e POSTOPL0X30CM | class 11 5000223SN000122R3
66000716 OPsITe POSTOPLOX3SEM | Class 11 5000223SN000122R3
66000761 OPSITEPLUS 9.5 X 8.5CM CTN | Class 11a 5000223SN000122R3
66000762 OPSITEPLUS 12 X 10CM CTN | Class 11a 5000223SN000122R3
66000763 OpSITE PLUS 20 XA0CM ETN | Class 11 5000223SN000122R3
66000764 OPSITE PLUS 35 XTOCM CTN | lass 11 5000223SN000122R3
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OPSITE POST OP BULK 6.5 X

66001381 e S Class Ila 5000223SN000122R3
OPSITE POST OP BULK 9.5 X

66001382 e O Class Ila 5000223SN000122R3

66030313 gE’GS'TE POSTOP 5 X6.5CMCTN | -cs 11a 5000223SN000122R3

66030314 OPSITE POST OP 8.5 X9.5CM Class Ila 5000223SN000122R3
OPSITE POST OP 5 X 6.5CM

66240600 e ok 22CM | Class 11a 5000223SN000122R3
OPSITE POST OP 5 X 6.5CM

66320600 WALLET 5 OUTER 6 CONSUMER | Class IIa 5000223SN000122R3
SELECT
OPSITE POST OP 8.5 X 9.5CM

66320601 WALLET 5 OUTER 6 CONSUMER | Class IIa 5000223SN000122R3
SELECT
OPSITE POST OP 8.5 X 15.5CM

66320802 e P o 52X 2 | Class 11a 5000223SN000122R3
OPSITE POST OP 25 X 10CM

66320803 e PO o oo X <0<l | Class 11a 5000223SN000122R3
OPSITE PLUS DRESSING 6.5CM

66800592 s Class Ila 5000223SN000122R3
OPSITE POST-OP 6.5 X 5 CM

66801527 e e UMER St e Class Ila 5000223SN000122R3

Standards / Common Specification(s)?2¢:

o o 20164 AL1:2011 ISO 10993-5:2009 EN 13726-4:2003
5291751(?2019/A11:2021 ISO 10993-7:2008/A1:2019 | EN ISO 11135:2014

EN 556-1:2001/AC: 2006 ISO 10993-10:2021 EN ISO 11737-1:2018

EN ISO 14644-1:2015 ISO 10993-17:2002 EN ISO 11737-2:2020

EN ISO 11607-1:2020 ISO 10993-18:2020 EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 11607-2:2020 ISO 10993-23:2021 EN ISO 20417:2021

EN ISO 780:2015 EN 13726-1:2002/AC:2003 | EN 62366-1:2015+A1:2020
ISO 10993-1:2018 EN 13726-2:2002 ISTA 2A:2011

ISO 10993-3:2014 EN 13726-3:2003
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Intended Use European Language Translations?’;

28
Language Code Intended Use

EN Local
OPSITE Post-Op e npegHasHadeH ga ce n3nonssa
OT NoTpebuTenun 3a cnegHUTe NokasaHus:
e [lops3zBaHus
e OxynBaHus
e Hapg wesoBe

Bulgarian 6bnrapcku esunk | BG OPSITE Post-Op / OPSITE Plus e npegHa3HauyeH 3a
n3non3esaHe OT MEANLIMHCKM CNeunanmcTu 3a
crnegHUTe NoKasaHus:

e Jlauepauwuu, nopsizBaHus 1 abpasnu

e CneponepaTMBHU paHu

e Jlekn nsrapsiHusi, Npu KOUTO HMBaATa Ha

eKcygaT ca HUCKWN/yYMEpEHH

OPSITE Post-Op namijenjen je za primjenu od
strane korisnika za sljedece indikacije:

e posjekotine

e ogrebotine

e prekrivanje Savova.

Croatian Hrvatski HR OPSITE Post-Op / OPSITE Plus namijenjen je za
primjenu od strane zdravstvenih djelatnika za
sljedece indikacije:

e poderotine, posjekotine i abrazije

e postoperacijske rane

e manje opekline gdje su razine eksudata

male/umjerene.

Prostfedek OPSITE Post-Op je urcen k pouziti
zakazniky pro nasledujici indikace:

e Rezné rany

e  QOdreniny

e Kryti stehl

Czech Cesky Jazyk Cz Prostfedek OPSITE Post-Op / OPSITE Plus je urcen
k pouziti zdravotnickymi pracovniky pro nasledujici
indikace:

e Trzné rany, fezné rany a abraze

e  Pooperacni rany

e Lehdi popaleniny s nizkou/stfedni Grovni
exsudatu
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OPSITE Post-Op er beregnet til at blive brugt af
forbrugere for fglgende indikationer:

e  Snitsar

e Overfladiske sar

e Over sting

Danish Dansk DK OPSITE Post-Op/OPSITE Plus er beregnet til at
blive brugt af sundhedspersonale for faglgende
indikationer:
e  Fleenger, snitsar og hudafskrabninger
e  Postoperative sar
e Mindre forbreendinger med en lav til
moderat maangde ekssudat

OPSITE Post-Op is bedoeld voor gebruik door
klanten voor de volgende indicaties:

e Snijwonden

e Schaafwonden

e Over hechtingen

Dutch Nederlands NL OPSITE Post-Op/OPSITE Plus is bedoeld voor
gebruik door zorgverleners voor de volgende
indicaties:
¢ Rijtwonden, snijwonden en schaafwonden
e  Postoperatieve wonden
e Lichte brandwonden waarbij de hoeveelheid
exsudaat licht tot matig is

OPSITE Post-Op on ette nahtud kasutamiseks
tarbijatele jargmistel naidustustel:

e Loikehaavad

e Kriimustused

e  Kirurgiliste dmbluste katmine

Estonian Eesti EE OPSITE Post-Op / OPSITE Plus on ette nahtud
kasutamiseks tervishoiutbttajatele jargmistel
naidustustel:
e Rebendid, Idikehaavad ja marrastused
e Operatsioonijargsed haavad
e Vdiksemad podletushaavad, kus eksudaadi
kogus on vdhene/mdddukas

OPSITE Post-Op on tarkoitettu kuluttajien
kaytettavaksi seuraaviin indikaatioihin:

e pikkuhaavat

. naarmut

e tikkien paalle.

Finnish Suomi FI OPSITE Post-Op / OPSITE Plus on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavaksi
seuraaviin indikaatioihin:
e repalehaavat, pikkuhaavat ja hiertymat
e leikkaushaavat
e lievat palovammat, joissa tulehdusnesteen
maara on vahainen/kohtalainen.
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Le pansement OPSITE Post-Op est destiné a étre
utilisé par les patients dans les indications
suivantes :
e Coupures
e  Ecorchures
e Points de suture
French Frangais FR Le pansement OPSITE Post-Op / OPSITE Plus est
destiné a étre utilisé par les professionnels de la
santé dans les indications suivantes :
. Lacérations, coupures et abrasions
e Plaies postopératoires
e Brllures légéres qui présentent des
niveaux d’exsudat faibles ou modérés
OPSITE Post-Op ist fiir die Anwendung durch
Verbraucher fir die folgenden Indikationen
bestimmt:
e Schnittwunden
e Abschlrfungen
e Uber chirurgischen Nahten
German Deutsch DE OPSITE Post-Op / OPSITE Plus ist fir die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal fiir
die folgenden Indikationen bestimmt:
e Risswunden, Schnittwunden und
Schirfwunden
e  Postoperative Wunden
e Kleinere Verbrennungen mit
geringer/maBiger Exsudatmenge
To OPSITE Post-Op npoopileTal yia xprion ano
KATAvaAWTEG yIa TIG NAPAKATwW eVOEi&EIG:
e KowipaTta
e  EkdopEC
e  EmkdAuwn pappaTtwv
Greek EAANVIKa GR To OPSITE Post-Op / OPSITE Plus npoopileTal yia
Xpnon and enayyeAPaTiec Tou TOPEA TNG UYEIaAg yia
TIC NApakdaTw evOeiEeic:
e Alaoyioeic, kKoyipaTa Kal aguxEG
e  MeTeyxelpnTika Tpavuara
e EAd@pd eykalpaTta oTa onoia Ta €nineda
€€10pwUATOC €ival xaunAda/uETpia
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Az OPSITE Post-Op a fogyasztok altal hasznalhaté
az alabbi javallatokra:
e Vagasok
e Horzsolasok
e Oltések felett
. Az OPSITE Post-Op/OPSITE Plus egészségligyi
Hungarian Magyar HU szakemberek altal hasznalhat6 az alabbi
javallatokra:
e Szakitott sebek, vagasok és horzsolasok
e  Posztoperativ sebek
e Kisebb égési sériilések, ahol
alacsony/k6zepes mennyiségl valadék van
jelen
Le medicazioni OPSITE Post-Op sono destinate
all’utilizzo da parte dei consumatori per le seguenti
indicazioni:
e Tagli
e  Escoriazioni
e Copertura di punti di sutura
Italian Italiano IT | OPSITE Post-Op/OPSITE Plus & destinata all'utilizzo
da parte degli operatori sanitari per le seguenti
indicazioni:
e Lacerazioni, tagli e abrasioni
e Ferite post-operatorie
e Ustioni lievi con livelli di essudato
bassi/moderati
OPSITE Post-Op ir paredzéts izmantosanai
patérétajiem sadam indikacijam:
e Griezumi
e  Nobrazumi
e  Parséjiem virs Suvém
Latvian Latviesu LV OPSITE Post-Op / OPSITE Plus ir paredzéts
izmantoSanai veselibas apriipes specialistiem
sadam indikacijam:
e Pléstas brilices, griezumi un noberzumi
e Pé&coperacijas bruces
e Nelieli apdegumi ar mazu/videju eksudata
daudzumu
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~OPSITE Post-Op" skirtas naudoti vartotojams
esant Sioms indikacijoms:
e pjovimai
e jdréskimai
e antsitliy
Lithuanian Lietuviy LT ~OPSITE Post-Op"/ ,,OPSITE Plus" yra skirtas
naudoti sveikatos priezitros specialistams esant
Sioms indikacijoms:
e jkirtimai, jpjovimai ir jbrézimai
. pooperacinés 7aizdos
e nedideli nudegimai, kai eksudato kiekis yra
mazas ar vidutinis
Produkt OPSITE Post-Op jest wskazany do
stosowania przez konsumentéw w przypadku:
e  Skaleczen
e Zadrapan
e  Zakrywania szwoéw
Polish Polski PL Produkt OPSITE Post-Op / OPSITE Plus jest
wskazany do stosowania przez pracownikow
ochrony zdrowia w przypadku:
e Ran szarpanych, cietych i otar¢
e Ran pooperacyjnych
e Niewielkich oparzen z
matym/umiarkowanym poziomem wysieku
O OPSITE Post-Op destina-se a ser utilizado pelos
consumidores, com as seguintes indicagdes:
e Cortes
e EscoriacOes
e Sobre suturas
Portuguese Portugués PT O OPSITE Post-Op / OPSITE Plus destina-se a ser
utilizado por profissionais de saude, com as
seguintes indicacOes:
e Laceracgdes, cortes e abrasdes
e Feridas pds-operatorias
e Queimaduras ligeiras com niveis
baixos/moderados de exsudado
OPSITE Post-Op este destinat a fi utilizat de catre
consumatori pentru urmatoarele indicatii:
e Taieturi
e  Zgarieturi
e  Deasupra suturilor
Romanian Romana RO OPSITE Post-Op / OPSITE Plus este destinat a fi
utilizat de catre profesionistii din domeniul sanatatii
pentru urmatoarele indicatii:
. Laceratii, taieturi si abraziuni
e  Plagi postoperatorii
e Arsurile minore, unde nivelurile de exudat
sunt reduse/moderate
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Krytie OPSITE Post-Op je uréené na pouzitie
spotrebitelmi na nasledujuce indikacie:
e Rezné rany
e Qdreniny
e Na prekrytie stehov
Slovak Slovencina SK Krytie OPSITE Post-Op/OPSITE Plus je urcené na
pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi na
nasledujuce indikacie:
e Trzné rany, rezné rany a odretia
e  Pooperacné rany
e Mensie popaleniny, pri ktorych su hladiny
exsudatu nizke/stredné
Obloge OPSITE Post-Op so namenjene za uporabo s
strani potrosnikov za naslednje indikacije:
e ureznine
e praske
e preko Sivov
Slovenian Slovenscina SI Obloga OPSITE Post-Op/OPSITE Plus je namenjena
za uporabo s strani zdravstvenih delavcev za
naslednje indikacije:
e raztrganine, ureznine in odrgnine
e pooperativne rane
e manjSe opekline z nizko/zmerno stopnjo
izcedka
OPSITE Post-Op estad concebido para que lo utilicen
los consumidores para las indicaciones siguientes:
e Cortes
e Rasgufios
e Cobertura de puntos de sutura quirdrgicos
Spanish Espaiiol ES OPSITE Post-Op / OPSITE Plus esta concebido para
que lo utilicen los profesionales sanitarios para las
indicaciones siguientes:
e Laceraciones, cortes y abrasiones
e Heridas posoperatorias
e Quemaduras leves en las que los niveles de
exudado sean bajos 0 moderados
OPSITE Post-Op ar avsett att anvandas av
konsumenter vid foljande indikationer:
o  Skarsar
e  Skrubbsar
e Over stygn
Swedish Svenska SE OPSITE Post-Op/OPSITE Plus &r avsedd att
anvindas av hélso- och sjukvardspersonal vid
féljande indikationer:
e Lacerationer, skarsadr och abrasioner
e Postoperativa sar
e  Mindre bréannskador dar nivderna av
exsudat ar I3ga/mattliga
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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 Frangais FR
Appendix 9 German Deutsch DE
Appendix 10 Greek EAANVIKG GR
Appendix 11 Hungarian Magyar HU
Appendix 12 Italian Italiano IT

Appendix 13 Latvian LatvieSu LV
Appendix 14 Lithuanian Lietuviy LT
Appendix 15 Maltese Malti MT
Appendix 16 Polish Polski PL
Appendix 17 Portuguese Portugués PT
Appendix 18 Romanian Romana RO
Appendix 19 Slovak Slovencina SK
Appendix 20 Slovenian Slovenscina SL
Appendix 21 Spanish Espafiol ES
Appendix 22 Swedish Svenska SE

This document has been compiled in accordance with SOP ref. 2014016.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England

Page 10 of 32

Smith & Nephew Medical Limited, acting as agent for T.J. Smith and Nephew, Limited.




DocuSign Envelope ID: 0A566FE7-C85F-4610-B96D-6072A77ED624

Smith & Nephew Medical Limited 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 esunk
No. Translated Term
1 | EBPOMNEWNCKA AEKNAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE
Jeknapauvsata NoTBbpXAaBa, Ye NoCoOYEeHMAT No-40/Y NPOAYKT CbOTBETCTBa Ha:
5 PernameHT 2017/745, [BbBEAETE APYrO YMECTHO €BPOMNENCKO 3aKOHOAATENCTBO, CNOpPeA
NpUIOXUMOTO] U Ce U3[aBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT HA UME Ha 3aKOHHUS
npounssoauTen
3 | IMe Ha npou3sBoauTen
4 busHec aapec
5 | EanHen pernctpaunoHeH Homep (EPH)
6 | YnbiHOMolWweH npeacrasuten 3a Eepona
7 busHec aapec
8 | iMe Ha nNpoAayKT: (BMXTE NPUIOXEHMSA ONMC 3a NPOAYKTOBM KOAOBE/KaTanoXHM HoMepa)
9 | NpeagHasHaueHue: BuxTe Tabnuuarta 3a Apyru esmum
10 | Npoueaypa 3a oueHsABaHe Ha cboTBeTCTBMETO ([punoxeHue)
11 | Me Ha HoTUdUUMpaH opraH
12 | HoMep Ha HOoTMdUUMPaH opraH
13 | Ceptudukart(n) 3a npoBepka
14 | MoonncaH OT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHWUA NpPoU3BoAUTEN
15 | Moanuc
16 | Ume
17 | AnbXHOCT
18 | AdaTa
19 | MecTononoxeHue
20 | CripaBKa 3a geknapauuvs 3a CbOTBETCTBUE
21 | MpoayKToB ONMUC
22 | NMpoaykToB koA / KaTanoxeH HoMmep
23 | OnucaHune Ha npoAyKTa unu BapmaHT Ha npoaykTa
24 | Knacndukaumsa B 3aBUCMMOCT OT puUcka
25 | OcHOBEeH yHUKaneH naeHtTudukaTop Ha usgenuaTta - naeHTuduKaTop Ha usgenuaTa
26 | CtaHpgaptvn / O6bwa(n) cneundukaumnsa(m)
27 | NpegHa3HaveHue: MNMpeBoan Ha eBpPOMNENCKM e3nLn
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 nize 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]
3 | Naziv proizvodaca
4 | Adresa proizvodaca
5 | Jedinstveni registracijski broj (SRN)
6 | Ovlasteni zastupnik za Europu
7 | Adresa ovlastenog zastupnika
8 | Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)
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 / katalogki broj
23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda
24 | Klasa rizika
25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
26 | Norme / UobicCajena specifikacija (Uobi¢ajene 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 spliuje 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 [oficidlni ndzev vyrobce]

15 | Podpis

16 | Jméno

17 | Pozice

18 | Datum

19 | Misto

20 | Prohlaseni o shodé - reference

21 | Soupis vyrobkl

22 | Koéd vyrobku / katalogové Cislo

23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku

24 | Klasifikace rizik

25 | Zakladni UDI-DI

26 | Normy / spolecné 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

Erklaeringen bekraefter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning
2 | 2017/745, [indsaet anden gaeldende europaeisk lovgivning hvis relevant] og er udstedt
med eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn]

3 | Fabrikantens navn

4 | Virksomhedsadresse

5 | Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN)
6 | Autoriseret europaisk repraesentant

7 | Virksomhedsadresse

8 | Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognumre)

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 pa vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position

18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaering, reference

21 | Produktbilag

22 | Produktkode/katalognummer

23 | Produktbeskrivelse eller produktvariant

24 | Risikoklasse

25 | Grundlaeggende 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
2 2017/745, [andere reIevante.Euerese wetgeving invqt_agen_ indien van Foepassing] en
wordt uitgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van [wettige naam van
fabrikant]
3 | Naam van de fabrikant
4 | Bedrijfsadres
5 | SRN (single registration humber: uniek registratienummer)
6 | Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa
7 | Bedrijfsadres
8 | Productnaam: (zie bijgevoegd bijlage voor productcodes/catalogusnummers)
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: mdarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see véljastatakse [seadusliku
tootja nimi] ainuvastutusel

3 | Tootja nimi

4 | Registreeritud aadress

5 | Unikaalne registreerimisnumber (SRN)

6 | Volitatud esindaja Euroopas

7 | Registreeritud aadress

8 | Toote nimetus: (tootekoode/katalooginumbreid vt lisatud tabelist)
9 | Ettendhtud 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, etta jaljempana mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745,
2 [téhép tulee Ii_sété muu_asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto si_kéli kuin sit_é .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. liitteestd tuotekoodit/luettelonumerot)
9 | Kayttétarkoitus: Taulukossa esitetdan muut kieliversiot
10 | Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite)
11 | Ilmoitetun laitoksen nimi
12 | Ilmoitetun 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) | Francais
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 |égal

3 | Nom du fabricant

4 | Adresse professionnelle

5 | Numéro d'enregistrement unique

6 | Mandataire établi dans I'UE

7 | Adresse professionnelle

8 | Nom du produit : (voir I'annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue)
9 | 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
2 Anforc]_sarungen entspricht: _Verord_nL!_ngen 20-17/74-5,_ [ggf. andere einsch!égige
europdische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung flr die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt [Name des Herstellers]
3 | Name des Herstellers
4 | Geschaftsadresse
5 | Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
6 | Europaischer Bevollmachtigter
7 | Geschaftsadresse
8 | Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)
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 | Konformitatserkldrung - 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 europédische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZH>
H dnAwon eniBeBaiwvel OTI To NPoidv Nou avaPEPETAl NAPAKATW MANPOI: TOUG
2 KCIVOVIO"|JOUQ 2017/745,' [ouunqucbms GaAAn OXETI'Kr'] supcono'l'Kr'] vouoesqia qvc'Moya HE
TNV nepinTwon] Kail ekdideTal uno TNV anokAEIOTIKN euBuvn Tou [ENwWVUMia VOUIPoU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvupia KaTaokeuaoTn
4 | AielBuvan enixeipnong
5 | Eviaiog apiBpog kataxwpiong (SRN)
6 | EEoudiodoTnuEVOG avTinpoownog atnyv Eupwnn
7 | AielBuvon enixeipnong
8 Ovouq'oiq npoiovToG: (BA. ouvnuuéVo NApdpTNHAa KWOIKWYV NPoiovTwv/apiBuwv
KaTtaAoyou)
9 | MpoBAendpevn xprnon: BA. nivaka yia aAAeC YAWOOEC
10 | Aiadikagia eKTiNNONG TG CUMNOPPWONG (napdapTnua)
11 | Enwvupia KolvonoinPéevou opyaviopou
12 | ApiBuoc KolvonoInUEVOU opyaviouou
13 | MioTonoinTikd(a) enaAnbsuong
14 | Ynoypa®r €€ ovopaTog Tou [enwvupia VOUIJOU KATaokeuaoTn ]
15 | Ynoypaon
16 | OvopaTen®wvupo
17 | TiThog
18 | Huepopunvia
19 | TonoBeoia
20 | Avagopd dNAWONG CUPNHOPPWANG
21 | MapdapTnua npoiovtTwy
22 | Kwdikog npoiovTog/ApiBudc kaTaAdyou
23 | Meprypa@n npoidvTog f napaAAayn npoiovTog
24 | Ta&ivounon kivdouvou
25 | Baoikd UDI-DI
26 | Npotuna/Koivri(£g) npodiaypadn(£g)
27 | NMpoBAenduevn xpnon: NETAPPACEIC OE EUPWNAIKEC YAWOOEG
28 | MAwaaa
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Appendix 11

Language (EN) | Hungarian (HU) Language (Local) | Magyar
No. Translated Term

1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A nyilatkozat megero0siti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kbvetkez6knek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizarolagos felelésségére torténik

3 | A gyartd neve

4 | Székhelye

5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

6 | Meghatalmazott eurdpai képviseld

7 | Székhelye

8 | Atermék neve: (lasd a mellékelt listat a termékkoddokat/kataldgusszamokat illetéen)
9 | Rendeltetésszerl hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban

10 | Medfelel6ségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijeldlt szervezet neve

12 | Kijeldlt szervezet szama

13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)

14 | Aldirva a [gyartd hivatalos neve] nevében

15 | Alairas

16 | Név

17 | Beosztas

18 | Datum

19 | Hely

20 | A megdfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa

21 | Terméklista

22 | Termékkod/kataldgusszam

23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolas

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altaldnos specifikacio(k)

27 | A rendeltetésszer( hasznalat eurdpai nyelvre tortént forditasa

28 | Nyelv
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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 (home 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
[raZzotaja juridiskais nosaukums] atbildibu

Razotaja nosaukums

Uznémuma adrese

3

4

5 | Vienotais redistracijas numurs (VRN)
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7

8

9

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

Paredzéta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula
10 | Atbilstibas novértéSanas procediira (Pielikums)

11 | Pazinotas strukturas nosaukums

12 | Pazinotas strukturas 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 | Paredzeta lietosana: tulkojumi Eiropas valodas
28 | Valoda

This document has been compiled in accordance with SOP ref. 2014016.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England
Smith & Nephew Medical Limited, acting as agent for T.J. Smith and Nephew, Limited.

Page 23 of 32



DocuSign Envelope ID: 0A566FE7-C85F-4610-B96D-6072A77ED624

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

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 | [jterpti kitus taikytinus Europos teisés aktus] ir uz jo iSdavimag yra visiSkai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].

3 | Gamintojo pavadinimas

4 | Verslo adresas

5 | Bendras Registracijos Numeris (BRN)

6 | Europos jgaliotasis atstovas

7 | Verslo adresas

8 | Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius zZitrékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis ziGirékite 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 Apibldinimas 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) | Maltese (MT) Language (Local) | Malti
No. Translated Term

1 | DIKJARAZZIONI EWROPEA TA’ KONFORMITA

Id-dikjarazzjoni tikkonferma li I-prodott imnizzel hawn taht jissodisfa: Ir-Regolamenti
2 | 2017/745, [dahhal legizlazzjoni Ewropea rilevanti ohra kif applikabbli] u tinhareg taht ir-
responsabbilta unika tal-Isem Guridiku tal-Manifattura

3 | Isem tal-Manifattur

4 | Indirizz tan-Negozju

5 | Numru ta’ Registrazzjoni Uniku (SRN)

6 | Rapprezentant Ewropew Awtorizzat

7 | Indirizz tan-Negozju

8 | Isem tal-Prodott: (ara I-iskeda mehmuza ghall-kodicijiet tal-prodott/numri tal-katalgu)
9 | Uzu Mahsub: Ara t-tabella ghal-lingwi [-ohrajn

10 | Proc¢edura tal-Evalwazzjoni tal-Konformita (Anness)

11 | Isem tal-Korp Notifikat

12 | Numru tal-Korp Notifikat

13 | Certifikat(i) ta’ Verifika

14 | Iffirmat fIsem |-Isem Guridiku tal-Manifattura

15 | Firma

16 | Isem

17 | Pozizzjoni

18 | Data

19 | Post

20 | Referenza tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita

21 | Skeda tal-Prodott

22 | Kodidi tal-Prodott / Numru tal-Katalgu

23 | Deskrizzjoni tal-Prodott jew Varjant tal-Prodott

24 | Klassifikazzjoni tar-Riskju

25 | UDI-DI Baziku

26 | Standards / Specifikazzjoni(jiet) Komuni

27 | Uzu Mahsub Traduzzjonijiet tal-Lingwi Ewropej

28 | Lingwa
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Appendix 16

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 wstawi¢ inne stosowne przepisy europejskie]
i jest wydawana na wytaczng odpowiedzialnos¢ Nazwa producenta

3 | Nazwa producenta

4 | Adres firmy

5 | Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

6 | Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

7 | Adres firmy

8 | Nazwa produktu: (kody produktéw / numery katalogowe zawiera zatgczony wykaz)
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 | Ttumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk
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Appendix 17

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

No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

A declaracao confirma que os produtos listados abaixo cumprem: Regulamentacao
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

3

4

5 | Numero Unico de registo (NUR)

6 | Representante Europeu Autorizado
7

8

9

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

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas
10 | Procedimento de avaliacao de conformidade (Anexo)

11 | Nome do organismo notificado

12 | Numero 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 | Localizagao

20 | Referéncia de Declaragdo de conformidade
21 | Anexo do produto

22 | Cddigo de produto / Niumero de catalogo

23 | Descricao do produto ou variante do produto

24 | Classificacao de risco

25 | UDI-DI basico

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

27 | Traducdes da Finalidade para idiomas europeus
28 | Idioma
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Appendix 18

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
3 | Denumirea producatorului
4 | Sediul social
5 | Numar unic de inregistrare (CUI)
6 | Reprezentant european autorizat
7 | Sediul social
8 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 19

Language (EN) | Slovak (SK) Language (Local) | Slovencina
No. Translated Term
1 | VYHLASENIE O ZHODE EU
Vyhlasenie potvrdzuje, Ze nizsie uvedeny produkt spifia: nariadenia 2017/745, [vloZit
2 | dalSie prislusné pravne predpisy EU] a vydava sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s
registrovanym nazvom
3 | Nazov vyrobcu
4 | Sidlo spolo¢nosti
5 | Jediné registracné Cislo (SRN)
6 | Oprévneny zastupca pre EU
7 | Sidlo spolo¢nosti
8 | Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kédmi vyrobkov/kataldgovymi Cislami)
9 | Pldnované pouzitie: Dalie jazyky najdete 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 | Kod vyrobku / katalégové cislo
23 | Popis produktu alebo variant produktu
24 | Klasifikacia rizika
25 | Zakladny identifikator UDI-DI
26 | Normy / spolocné Specifikacie
27 | Planované pouzitie prekladov z jazykov EU
28 | Jazyk
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Appendix 20

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

3
4 | Poslovni naslov

5 | Enotna registrska Stevilka (SRN)
6 | Pooblas¢eni zastopnik za Evropo
7

8

9

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

Predvidena uporaba: Za druge jezike glejte preglednico
10 | Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga)

11 | Ime priglaSsenega 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 | Razvrscéanje 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 21

Language (EN) | Spanish (ES) Language (Local) | Espafiol
No. Translated Term
1 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
Esta declaracion confirma que el producto indicado a continuacion cumple con lo estipulado
5 | &n el Reglglmento (UE) _2017/_745, [incluir otras normat.i.vas europeas pertinentes que sean
de aplicacion] y se publica bajo la exclusiva responsabilidad de [Nombre legal del
fabricante]
3 | Nombre del fabricante
4 | Domicilio social
5 | Nimero de registro Unico (SRN)
6 | Representante autorizado en Europa
7 | Domicilio social
8 Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los cédigos/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 | Ubicacién
20 | Referencia de la declaraciéon de conformidad
21 | Apéndice del producto
22 | Cédigo/numero de catalogo 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 22

Language (EN) | Swedish (SE) Language (Local) | Svenska
No. Translated Term

1 | EUROPEISK FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

3 | Tillverkarens namn

4 | Féretagsadress

5 | Eudamed-registreringsnummer (SRN)

6 | Auktoriserad representant i Europa

7 | Foretagsadress

8 | Produktnamn: (se den bifogade 6versikten for produktkoder/katalognummer)
9 | Avsedd anvéndning: Se tabellen fér andra sprak

10 | Procedur for bedédmning av 6verensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat pa [tillverkarens namn]:s vdgnar

15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning

18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsakran om Overensstammelse

21 | Produktodversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

26 | Standarder/gemensam(ma) specifikation(er)

27 | Avsedd anvéndning av dverséattningar till europeiska sprak

28 | Sprak
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