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Manufacturer’s Name?3 Smith & Nephew Medical Limited
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. Hull
4 ’
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

ALLEVYN Ag Adhesive
ALLEVYN Ag Sacrum

ALLEVYN Ag Adhesive Dressings are an antimicrobial absorbent
dressing for the management, by secondary intention of
chronic and acute full thickness, partial thickness or shallow
granulating, exuding wounds such as: pressure ulcers, venous
ulcers, diabetic ulcers, burns, fungating / malignant wounds
and surgically dehisced wounds. ALLEVYN Ag Adhesive
Dressings may be used on infected wounds. Where the product
is used on infected wounds the wounds should be treated as
per local protocol.

Product Name?:

Intended Use?®
ALLEVYN Ag Sacrum Dressings are an antimicrobial absorbent
dressing for the management, by secondary intention of
chronic and acute full thickness, partial thickness or shallow
granulating, exuding wounds such as: pressure ulcers, venous
ulcers, diabetic ulcers, burns, fungating / malignant wounds
and surgically dehisced wounds. ALLEVYN Ag Sacrum
Dressings may be used on infected wounds. Where the product
is used on infected wounds the wounds should be treated as
per local protocol.

Conformity Assessment

Procedure (Annex)1° IX

Notified Body Name?! BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number!? No. 2797

Verification

Certificate(s)*? Annex IX, MDR 737178
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Product Code i .
Product Description or Risk .

/ I‘f atalogZL;e Product Variant?? Classification?* REE LI

umber

66800074 ALLEVYN Ag Adhesive, I1I 5000223SN000150R8
10x10cm

66800080 ALLEVYN Ag Adhesive, I1I 5000223SN000150R8
17.5x17.5cm

66800072 ALLEVYN Ag Adhesive, III 5000223SN000150R8
7.5x7.5cm

66800076 ALLEVYN Ag Adhesive, I1I 5000223SN000150R8
12.5%12.5cm

66800073 ALLEVYN Ag Adhesive, III 5000223SN000150R8
7.5x7.5cm

66800075 ALLEVYN Ag Adhesive, III 5000223SN000150R8
10x10cm

66800078 ALLEVYN Ag Adhesive, I1I 5000223SN000150R8
12.5x12.5cm

66800081 ALLEVYN Ag Adhesive, 111 5000223SN000150R8
17.5x17.5cm

66801122 ALLEVYN Silber IT1 5000223SN000150R8
Schaumverband Haftend,
7X8cm

66801123 ALLEVYN Silber IT1 5000223SN000150R8
Schaumverband Haftend,
9.5x11cm

66801124 ALLEVYN Silber IT1 5000223SN000150R8
Schaumverband Haftend,
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12x13cm

66801125 ALLEVYN Silber 111 5000223SN000150R8
Schaumverband Haftend,
17x18cm

66800095 ALLEVYN Ag Sacrum, 111 5000223SN000150R8
22x22cm

66800097 ALLEVYN Ag Sacrum, I11 5000223SN000150R8
22%x22cm

66800094 ALLEVYN Ag Sacrum, 11 5000223SN000150R8
17x17cm

66800092 ALLEVYN Ag Sacrum, I11 5000223SN000150R8
17x17cm

EN ISO 780:2015

EN ISO 10993-18:2020/A1:2023

EN ISO 13485:2016/A11:2021

EN ISO 10993-23:2021

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN 62366-1:2015/AMD1:2020

EN ISO 10993-1:2020

EN 556-1:2024

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 10993-5:2009/A11:2025

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 10993-11: 2018

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023

EN ISO 10993-17:2023

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
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Local

Bulgarian

6brapcku esuk

BG

Npeepbakute ALLEVYN Ag ADHESIVE ca
AHTMMMKPOOHKM abcopbenTHm

NPeBpL3kK 32 NeYeHWE UPe3 BTOPHUHO
HaMEPEHME Ha XPOHWUHK M OCTDH PaHM C
MbnHa febenuua, yacTuxa febenuHa
WM MWTHO MPaHYNMPaLLA eXCYIMpaLL
PaHH, KATO HanpuMep: fexybuTanHm
A38M, BEHO3HM DaHM, AMAOETHN paHH,
W3rapAHKE, (YHIMPALLMA/AN0KAUECTEEHH
PaHH M PaHK C XMPYPriyecka
AexucLieHLmA. Npeepb3auTe ALLEVYN
Ag ADHESIVE MoMe fa Ce Wanonagar
ELOXY HHEHTHDAHH paHu. Korato
NPOJYKTET C& U2N0MN28a Bbpxy
WHDEKTUPaHK paHi, panuTe TpRbea oz
[ NeKyBaT CLITaCcH0 MECTHWA NPOTOKO.

Croatian

Hrvatski

HR

Obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE su antimikrobne
upijajuce obloge za zbrinjavanje rana sekundarnim
cijeljenjem, i to kronickih i akutnih rana (pune ili
djelomicne debljine ili onih plitkih) s granulacijama
ili eksudatom poput: dekubitalnih ulkusa, venskih
ulkusa, dijabetickih ulkusa, opeklina,
gljivicnih/malignih rana i kirurskih dehiscentnih
rana. Obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE mogu se
upotrebljavati na inficiranim ranama. Ako se
proizvod koristi na inficiranim ranama, rane

treba lijeciti u skladu s lokalnim protokolom.

Czech

Cesky Jazyk

Cz

ALLEVYN Ag ADHESIVE kryti je antimikrobialni
absorpcni kryti pro péci pri sekundarnim prubehu
hojeni chronickych i akutnich ran s plnou tloustkou,
castecnou tloustkou

nebo melkych ran s granulacni tkani, secernujicich
ran, jako jsou: dekubity, bércové vredy, diabetické
vredy, popaleniny, fungindzni / maligni rany a rany
s chirurgickou dehiscenci. ALLEVYN Ag ADHESIVE
kryti Ize

pouzit na infikované rany. Pokud se pripravek
pouziva na infikované rany, tyto rany se musi
prezkoumat a osSetrit podle mistniho protokolu.

Danish

Dansk

DK

ALLEVYN Ag ADHESIVE bandager er
antimikrobielle, absorberende bandager til
behandling (ved sekundaer intention) af kroniske og
akutte, ekssuderende sar som f.eks.: Decubitussar,
vengse sar, diabetiske sdr, brandsar, Maligne/
svampeinficerede sar og kirurgisk spaltede
cicatricer. ALLEVYN Ag ADHESIVE bandager kan
anvendes pa inficerede sar, forudsat at infektionen
behandles efter locale retningslinjer.

Dutch

Nederlands

NL

ALLEVYN Ag ADHESIVE zelfklevende verbanden zijn
antimicrobiéle absorberende verbanden voor de
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Local

behandeling van chronische en acute oppervlakkige
en diepe wonden of oppervlakkige granulerende,
exsuderende wonden zoals decubitus, veneuze
ulcera, diabetische ulcera, brandwonden,
schimmelende/oncologische wonden en
chirurgische en bij chirurgisch gedehisceerde
wonden. ALLEVYN Ag ADHESIVE zelfklevende
verbanden kunnen gebruikt worden op
geinfecteerde wonden. Indien het product gebruikt
wordt op een geinfecteerde wond, dient de wond
behandeld te worden volgens het locale protocol.

Estonian

Eesti

EE

Plaastrid ALLEVYN Ag ADHESIVE on absorbeerivad
antimikroobsed plaastrid, mis on ette nahtud
krooniliste ja agedate taispaksusega, osalise
paksusega vOi pindmiste granuleeruvate,
eksudaadiga haavade, naiteks survehaavandite,
veenihaavandite, diabeetiliste haavandite,
poletuste, doonorkohtade, madanikuga/maliigsete
haavade ja kirurgiliselt dehistseeritud haavade
raviks teisespingsal paranemisel. Plaastreid
ALLEVYN Ag ADHESIVE vdib kasutada nakatunud
haavadel. Kui toodet kasutatakse nakatunud
haavadel, tuleb haava ravida vastavalt kohalikule
eeskirjale.

Finnish

Suomi

FI

ALLEVYN Ag ADHESIVE -sidokset ovat
antimikrobisia, imukykyisia haavasidoksia, jotka
sopivat kroonisten ja akuuttien, syvien, keskisyvien
ja pinnallisten granuloivien, erittavien haavojen
hoitoon, kun paraneminen tapahtuu
konservatiivisesti ilman kirurgista sulkua. Sidos on
tarkoitettu kaytettavaksi esimerkiksi
painehaavoille, laskimoperaisille haavoille,
diabeetikon haavoille, palovammoille,
sybpahaavoille ja kirurgisesti avatuille haavoille.
ALLEVYN Ag ADHESIVE -sidoksia voidaan kayttaa
my0s infektoituneilla haavoilla. Kun sidosta
kaytetaan infektoituneella haavalla, infektio on
tutkittava ja sitd on hoidettava paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

French

Francais

FR

Les pansements ALLEVYN Ag ADHESIVE sont des
pansements antimicrobiens absorbants indiqués
pour la prise en charge en seconde intention des
plaies exsudatives profondes chroniques et aigués,
des plaies exsudatives superficielles ou
bourgeonnantes tells que les escarres, ulceres
veineux, ulcers diabétiques, brllures, les plaies
fongueuses/ cancéreuses et les plaies chirurgicales
déhiscentes. Les pansements ALLEVYN Ag
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Local

ADHESIVE peuvent s’utiliser sur des plaies
infectées. Dans ce cas, l'infection doit étre
surveillée et traitée conformément au protocole
clinique local en vigueur.

German

Deutsch

DE

ALLEVYN Ag ADHESIVE Wundverbande sind
absorbierende antimikrobielle Verbande fiir die
Behandlung sekundar heilender, chronischer und
akuter, tiefer, flacher oder oberflachlich
granulierender und exsudierender Wunden wie:
Dekubitalulcera, Ulcus cruris venosum (UCV),
Diabetisches FuBsyndrom (DFS), Verbrennungen,
exulzerierende, maligne Wunden und dehiszierte,
chirurgische Wunden. ALLEVYN Ag ADHESIVE
Wundverbande kdénnen bei infizierten Wunden
eingesetzt werden. Wird das Produkt bei infizierten
Wunden eingesetzt, sollte die Wunde gemaB dem
ortlichen Behandlungsschema behandelt werden.

Greek

EAANVIKG

GR

Tor emiepamo ALLEVYN Ag ADHESIVE
elvon oovmpukpoPuokd cooppopnTkd
ETBEpOTO IOV npmﬁglﬂnmn Yl TV
OVTIUE TGO Ko delTepo okomd
KPOVILV KDL OEEWIV EKKPLTLKLV TPOULATLY
ug;gmﬁhﬁn 100, GAIKOO KOl PEpIKOU
TIdOMOUC T} EMUPEVELXKLY TP
amuig: I:{-EEEEII{MCFEDJ(}. Eplsﬁlm &En,
OuorBryrud £hien), eyopoma,
LUKTLOELr) KoKoT)En) Tpodjomar Kot
ﬁ‘él&)\}l&mm }‘mu ot Tor emBEporma

L Ag ADH SWEﬁ'HDpDL'FNE[
¥omoomomBolv oe poAopEva
Tpadporar. Av TO Mpoldy yprioyoTiotlan
OE ggﬁ.unuém Tpuuutiﬁ._[ 0 Tp0r o B
TIPETIEL VX witlfovTon cUpQuWVE pe
Tgmmmpmmr:Mu. HOUNEH

Hungarian

Magyar

HU

Az ALLEVYN Ag ADHESIVE kotszerek nedvszivo
antimikrobidlis kotszerek krénikus és akut, teljes
vastagsagu, részleges vastagsagu vagy sekélyen
granulalo, valadékozo6 sebek masodlagos
sebgyogyulassal torténo kezelésére, ilyenek példaul
a kovetkezok: felfekvéses fekélyek, vénas fekélyek,
diabéteszes fekélyek, égési sérlilések,
gombasodd/rosszindulatl sebek és sebészileg
szétnyitott sebek. Az ALLEVYN Ag ADHESIVE
kotszerek hasznalhatdk fertozott sebeken. Ha a
terméket fertozott sebekre hasznaljak, a sebet a
helyi protokoll szerint kell kezelni.

Italian

Italiano

IT

Le medicazioni ALLEVYN Ag ADHESIVE sono
medicazioni antimicrobiche assorbenti per la
gestione per seconda intenzione di lesioni croniche
0 acute a spessore parziale o totale o
granuleggianti superficiali, essudanti come ulcere
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Local

da pressione, ulcere venose, ulcere diabetiche,
ustioni, lesioni oncologiche patologicamente
iperproliferanti, deiscenze chirurgiche. Le
medicazioni ALLEVYN Ag ADHESIVE possono essere
utilizzate su ferrite infette. Quando si utilizza la
medicazione su lesioni infette, queste devono
essere trattate come da protocollo clinico in uso
localmente.

Latvian

LatvieSu

LV

ALLEVYN Ag ADHESIVE pasliposie parseji ir
antimikrobiali, absorbejosi parseji, kas paredzeti
hronisku un akutu pilna biezuma, daleja biezuma
vai seklu granulejosu, eksudejoSu brucu arstesanai,
brucei dzistot no apaksas, piemeram: izgulejumi,
venozas culas, diabetiskas culas, apdegumi,
donorvietas, seniSu / laundabigas bruces un
kirurgiski atvertas bruces. ALLEVYN Ag ADHESIVE
pasliposos parsejus var lietot uz inficetam brucem.
Ja izstradajumu lieto inficetam brucem, bruces
jaarste saska a ar vietejo protokolu.

Lithuanian

Lietuviy

LT

Tvarsciai ,ALLEVYN Ag ADHESIVE" yra
antimikrobiniai sugeriamieji tvarsciai, skirti
priziureti antriniu budu gyjancias letines ir umines
viso storio, dalinio storio arba negilias
granuliuojancias, eksuduojancias zaizdas, tokias
kaip nuogulos opos, venines opos, diabetines opos,
nudegimai, piktybiniu naviku zaizdos ir Ziojejancios
chirurgines Zaizdos. Tvarsciai ,ALLEVYN Ag
ADHESIVE" gali buti naudojami uzkrestoms
zaizdoms. Kai gaminys naudojamas ant uzkrestu
Zaizdu, zaizdas reikia gydyti pagal vietini klinikini
protokola.

Polish

Polski

PL

Opatrunki ALLEVYN Ag ADHESIVE sa
przeciwbakteryjnymi opatrunkami chtonnymi
przeznaczonymi do wtérnego leczenia przewlektych
i ostrych ran czesciowo lub catkowicie gtebokich lub
ptytkich z ziarninowaniem, z wysiekiem, takich jak:
odlezyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia stopy
cukrzycowej, oparzenia, z zakazeniem
grzybiczym/rany nowotworowe i rozchodzace sie
rany pooperacyjne. Opatrunki ALLEVYN Ag
ADHESIVE moga byc stosowane na zakazone rany.
W przypadku stosowania produktu na zakazone
rany nalezy je

Portuguese

Portugués

PT

Os Pensos ALLEVYN Ag ADHESIVE sao pensos
absorventes antimicrobianos para a cicatrizagao,
por segunda intencao, de lesdes exsudativas
cronicas e agudas, de espessura total e parcial ou
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Local

superficiais com tecido de granulagao, tais como:
Ulceras de presséo, Ulceras venosas, Ulceras
diabéticas, queimaduras, feridas fungicas/malignas
e feridas cirurgicas deiscentes. Os Pensos ALLEVYN
Ag ADHESIVE podem ser usados em feridas
infetadas. Quando o penso é usado em feridas
infetadas, o tratamento destas deve ser feito de
acordo com o protocolo local.

Romanian

Romana

RO

Pansamentele ALLEVYN Ag ADHESIVE sunt
pansamente antimicrobiene, absorbante care ajuta
la gestionarea plagilor cu vindecare secundara a
plagilor cronice si acute, adanci, medii sau
superficiale, granulare si exsudative precum:
escarele de decubit si ulcerele venoase, ulcerele pe
fond diabetic, arsurile, situsurile donatoare, plagile
fungice/maligne si plagile chirurgicale dehiscente.
Pansamentele ALLEVYN Ag ADHESIVE pot fi
utilizate pe rani infectate. In cazul in care produsul
este utilizat pe plagi infectate, plagile trebuie
tratate conform protocolului clinic local.

Slovak

Slovencina

SK

Krytia ALLEVYN Ag ADHESIVE su antimikrobidlne
absorpcné krytia na liecbu sekundarnym zamerom
pri chronickych a akUtnych exsudujlcich ranach
celej hrabky, ciastocnej hrubky alebo plytkych
granulujucich ranach, ako su napriklad:
prelezaniny, vendzne vredy, diabetické vredy,
popaleniny, funginézne/maligne rany a
chirurgicky dehiscentné rany. Krytia ALLEVYN Ag
ADHESIVE sa mozu pouzivat na infikované rany. Ak
sa vyrobok pouziva na infikované rany, rany je
potrebné liecit podla miestneho protokolu.

Slovenian

Slovenscina

SL

Lepljive obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE so
protimikrobne vpojne obloge za oskrbo ran s
sekundarnim celjenjem, kot so kronicne in akutne,
globoke, povrsinske ali plitve, granulacijske in
eksudativne rane, ki vkljucujejo: razjede zaradi
pritiska, venske razjede, diabeticne razjede,
opekline, fungoidne/maligne rane in kirurske
razprte rane. Lepljive obloge ALLEVYN Ag
ADHESIVE se lahko uporablja na okuzenih ranah.
Kadar izdelek uporabljate na okuzenih ranah, je
treba rane zdraviti v skladu z lokalnim protokolom.

Spanish

Espafiol

ES

Los apositos ALLEVYN Ag ADHESIVE son apdésitos
antimicrobianos absorbentes para la cicatrizacion
por segunda intencién de lesiones exudativas
crénicas y agudas, de espesor total y parcial o
superficiales con tejido de granulacién, tales como:
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Local

Ulceras por presion, Ulceras venosas, Ulceras
diabéticas, quemaduras, Ulceras fungosas/malignas
y lesiones quirdrgicas dehiscentes. Los apodsitos
ALLEVYN Ag ADHESIVE pueden utilizarse en
lesiones infectadas. Cuando el producto se utilice
en lesiones infectadas, éstas deben tratarse segun
el protocolo clinico local.

Swedish

Svenska

SE

ALLEVYN Ag ADHESIVE férband ar antimikrobiella
absorberande férband fér behandling vid
sekundarlakning av kroniska och akuta fullhuds-,
delhudsskador eller ytligt granulerande sar,
vatskande sar sdsom: trycksar, vendsa bensar,
fotsar hos diabetiker, brannskador,
illaluktande/maligna sar och 6ppna kirurgiska sar.
ALLEVYN Ag ADHESIVE férband kan anvéndas pa
infekterade sar. Nar forbandet anvands pa
infekterade sar bér saret behandlas enligt lokala
foreskrifter.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix 1 Bulgarian 6bnrapcku esmk 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 Polish Polski PL
Appendix 16 Portuguese Portugués PT
Appendix 17 Romanian Romana RO
Appendix 18 Slovak Slovencina SK
Appendix 19 Slovenian Slovensdina SL
Appendix 20 Spanish Espafiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6bnrapcku esunk
No. Translated Term
1 | EBPOMNENCKA OEK/TAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE
[eknapaunsaTta noTBbpXAaBa, Ye NOCOYEHUAT NO-A40/Y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
2 PernameHT 2017/745, [BbBEAETE APYrO YMECTHO EBPOMENCKO 3aKOHOAATENCTBO, Cnopes
NpUNOXMMOTO] N Ce U3aaBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT HA MME Ha 3aKOHHUSA
npounssoauTen
3 | Me Ha npoussoauTen
4 BusHec aapec
5 | EanHeH peructpaumoHeH Homep (EPH)
6 | YnbnHoMolleH npeactasuten 3a Espona
7 BbusHec aapec
8 | IMe Ha npoayKT: (BMXTe NPUIOXKEHUS ONMC 3a NPOAYKTOBM KOAOBE/KAaTa/IOXHN HOMepa)
9 MpegHa3HadeHue: BumxTe Tabnuuarta 3a Apyru esvum
10 | MNpoueaypa 3a oueHsiBaHe Ha cboTBeTcTBUETO (MpunoxeHne)
11 | Ume Ha HoTudUMLUMpaH opraH
12 | Homep Ha HOTUdUUMPaAH opraH
13 | Ceptudmkat(n) 3a nposepka
14 | MoanncaH OoT MMETO Ha MMEe Ha 3aKOHHUA NMpou3BoAUTEN
15 | Moanwnc
16 | ime
17 | AnbXHOCT
18 | AaTa
19 | MecTononoxeHue
20 | CnpaBka 3a gekfnapauuvs 3a CbOTBETCTBUE
21 | MpoaykToB onNuc
22 | MNMpoaykTtos koA / KaTanoxeH HoMmep
23 | OnucaHne Ha npoaykTa unu BapuaHT Ha npoaykTa
24 | Knacndukaumsa B 3aBUCMMOCT OT pUCKa
25 | OcHOBEH yHUKaneH naeHTndukaTop Ha usgenuaTa - naeHTndukaTop Ha usgenmsaTa
26 | CraHgaptu / Obwa(un) cneundunkaumnsa(m)
27 | NpepHa3sHayeHue: NMpeBoan Ha eBPOMNENCKN e3num
28 | E3uk
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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/katalosSke 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 / Uobicajena specifikacija (Uobicajene specifikacije)
27 | Namjena: prijevodi na europske jezike
28 | Jezik
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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 prislusné 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 | Urcené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky
10 | Postup posuzovani shody (pfiloha)
11 | Nazev oznadmeného subjektu
12 | Cislo ozndmeného subjektu
13 | Osvédceni o ovéreni
14 | Podepsano jménem [oficidlni nazev vyrobce]
15 | Podpis
16 | Jméno
17 | Pozice
18 | Datum
19 | Misto
20 | Prohlaseni o shodé - reference
21 | Soupis vyrobkd
22 | Kéd vyrobku / katalogové Cislo
23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku
24 | Klasifikace rizik
25 | Zakladni UDI-DI
26 | Normy / spolecné specifikace
27 | Zamyslené pouziti: pFeklad do evropskych jazyk{
28 | Jazyk
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Language (EN) | Danish (DK) Language (Local) | Dansk
No. Translated Term

1 | EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Erklzeringen bekraefter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning
2 | 2017/745, [indsaet anden gaeldende europeeisk 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 europeeisk 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 | Overensstemmelseserklzering, 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 pa europaeiske sprog

28 | Sprog
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Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F + 44 (0) 1482 328326
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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 2017/74_15, [andere reIevante_Eurppese wetgeving invqggeq 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 number: 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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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 Oigusakt, kui on kohaldatav] ning see valjastatakse [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 / Ghtsed tehnilised tingimused
27 | Ettenahtud kasutusotstarve Tdlked Euroopa keeltesse
28 | Keel
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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 Iigété muu_asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadantd si_kéli kuin sit?:i .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 esitetaan 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 | Padivays
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 | Kayttoétarkoitus Kaannodkset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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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 législation 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 lI'organisme notifié

12 | N° de l'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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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

Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term
1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG
Mit dieser Erklarung wird bestatigt, dass das unten aufgefihrte Produkt den folgenden
2 Anforc_l_e_:rungen entspricht: _Verorc]nq_ngen 20_17/74_5,_ [ggf. andere einsch_!égige
europdische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung fir 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 | Konformitatserklarung - 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 européische Sprachen
28 | Sprache
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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

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZHZ
H dnAwon eniBeBaiwvel 0TI To NPoidV Mou avapEPETAl NAPAKATW ANANPOI: TOUG
5 Kavowo'pobq 2017/745,' [oupnqud)ma AaAAn GXSTI'KI"] supwna'lkf] vopoesgia qu)\oya ME
TNV nepintwon] kai ekdideTAl UNO TNV ANOKAEIOTIKN €uBUVN TOU [ENwVUMiIa VOUIUOU
KaTaokeuaoTn ]
3 | Enwvuyia KaTaokeuaaorn
4 | AieBuvaon enixeipnong
5 | Evidiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouaiodoTnuEVOG avTinpoownog aTnv Eupwnn
7 | AicuBuvon enixeipnong
8 Ovopa'cia npoiovTog: (BA. cuvnUUEVo NApApTNHAa KWIIKWV NPoiovTwv/apiBuwv
KaTtaAoyou)
9 | NpoBAenopevn xpnon: BA. nivaka yia aAAeg YAWOOEG
10 | Aladikaagia ekTignNoNnNgG TG CUNKOPpPwWonNG (napdpTtnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviopou
12 | Ap1Buoc Kolvonoinuévou opyaviouou
13 | MioTtonoinTikd(a) enaAnbsuong
14 | Ynoypaon €§ ovouaTog Tou [enwvupia vopigou kaTaokeuaoTn]
15 | Ynoypaopn
16 | OvopaTenwvupo
17 | TiTAog
18 | Huepopnvia
19 | TonoBeoia
20 | Avagopa dNAwong CUPHOPPWONG
21 | NapapTnua NpoiovTwy
22 | Kwdikoc NpoiovToc/ApIBUOG KaTAaAOyou
23 | Neprypa®n npoidvTog f napaiAayn npoiovrog
24 | Ta&ivounon kivdouvou
25 | Baoiko UDI-DI
26 | NMpoTtuna/Koivri(€g) npodiaypa®r(£€g)
27 | MpoBAENOPEVN XPNON: HETAPPACEIC OE EUPWNATKEC YAWOOEG
28 | NA\wooa
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Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F + 44 (0) 1482 328326
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England

Language (EN) | Hungarian (HU) Language (Local) | Magyar
No. Translated Term
1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
A nyilatkozat megerdGsiti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kovetkezOknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszerien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizaroélagos felelGsségére torténik
3 | A gyartd neve
4 | Székhelye
5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)
6 | Meghatalmazott eurdpai képviseld
7 | Székhelye
8 | A termék neve: (lasd a mellékelt listat a termékkodokat/kataldgusszamokat illetéen)
9 | Rendeltetésszer(i hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban
10 | MegfelelGségértékelési eljaras (melléklet)
11 | Kijeldlt szervezet neve
12 | Kijelolt szervezet szdma
13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)
14 | Aldirva a [gyartd hivatalos neve] nevében
15 | Alairas
16 | Név
17 | Beosztas
18 | Datum
19 | Hely
20 | A medfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa
21 | Terméklista
22 | Termékkodd/kataldogusszam
23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat
24 | Kockazatbesorolas
25 | Alap UDI-DI
26 | Szabvanyok / altalanos specifikacid(k)
27 | A rendeltetésszerl hasznalat eurdpai nyelvre tértént forditasa
28 | Nyelv
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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

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 |'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 (nhome 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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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

Language (EN) | Latvian (LV) Language (Local) | LatvieSu
No. Translated Term
1 | EIROPAS ATBILSTIBAS DEKLARACIIA
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
3 | Razotaja nosaukums
4 | Uznémuma adrese
5 | Vienotais redistracijas numurs (VRN)
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7 | Uznémuma adrese
8 | Produkta nosaukums: (produkta kodus/kataloga numurus skatit pievienotaja pielikuma)
9 | Paredzéeta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula
10 | Atbilstibas novértéSanas procedira (Pielikums)
11 | Pazinotas strukturas nosaukums
12 | Pazinotas struktliras 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 | Paredzéeta lietosana: tulkojumi Eiropas valodas
28 | Valoda
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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

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 iSdavimg yra visisSkai 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 zitrékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis zilirékite lentele
10 | Atitikties deklaracija (priedas)
11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas
12 | Notifikuotosios jstaigos numeris
13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)
14 | PasirasSyta (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 Apibudinimas arba Produkto Variantas
24 | Rizikos Klasifikacija
25 | Pagrindinis UDI
26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-0s)
27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai
28 | Kalba
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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

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 wstawié 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 produktéow
22 | Kod produktu / numer katalogowy
23 | Opis produktu lub wariant produktu
24 | Klasyfikacja ryzyka
25 | Kod Basic UDI-DI
26 | Normy / wspodlne specyfikacje
27 | Ttumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk
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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

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

No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

Nome do fabricante
Endereco da empresa

Ndmero Unico de registo (NUR)

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

3
4
5
6 | Representante Europeu Autorizado
7
8
9

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 | Procedimento de avaliagdo de conformidade (Anexo)
11 | Nome do organismo notificado

12 | Numero do organismo notificado

13 | Certificado(s) de verificagdo

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 | Cédigo 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 | Tradugdes da Finalidade para idiomas europeus
28 | Idioma
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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

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

propria raspundere a Denumirea juridica a producatorului

2 | 2017/745, [introduceti ale acte legislative europene relevante, dupa caz] si este emis pe

Denumirea producatorului

Sediul social

Numar unic de inregistrare (CUI)

Sediul social

catalog)

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

3
4
5
6 | Reprezentant european autorizat
7
8
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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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

Language (EN) | Slovak (SK) Language (Local) | Slovencina
No. Translated Term
1 | VYHLASENIE O ZHODE EU
Vyhlasenie potvrdzuje, Ze nizSie uvedeny produkt spifa: 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 spoloc¢nosti
5 | Jediné registracné Cislo (SRN)
6 | Opravneny zastupca pre EU
7 | Sidlo spolo¢nosti
8 | Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kédmi vyrobkov/katalégovymi Cislami)
9 | Planované pouzitie: DalSie 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 | Kéd 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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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

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 | Delovno 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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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

Language (EN) | Spanish (ES) Language (Local) | Espafiol
No. Translated Term
1 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
Esta declaracién confirma que el producto indicado a continuacién cumple con lo estipulado
> | €n el F-{egl_a,mento (UE) ?017/?45, [inclui!‘ 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 | Numero 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 verificacién
14 | Firmado en nombre de [Nombre legal del fabricante]
15 | Firma
16 | Nombre
17 | Puesto
18 | Fecha
19 | Ubicacion
20 | Referencia de la declaracion 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 basica
26 | Normas/especificaciones comunes
27 | Uso previsto: traducciones a idiomas europeos
28 | Idioma
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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

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 forordning
2 | 2017/745, [infoga annan relevant Europeisk lagstiftning om tillampligt] och utfiardas pa
eget ansvar av [tillverkarens namn]

Tillverkarens namn

3
4 | Foretagsadress

5 | Eudamed-registreringsnummer (SRN)
6 | Auktoriserad representant i Europa
7

8

9

Féretagsadress

Produktnamn: (se den bifogade 6versikten for produktkoder/katalognummer)
Avsedd anvindning: Se tabellen fér andra sprak

10 | Procedur for bedémning av 6verensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets nhamn
12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat
14 | Undertecknat p§ [tillverkarens namn]:s vagnar
15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning
18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsdkran om dverensstammelse
21 | Produktodversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvandning av dversattningar till europeiska sprak
28 | Sprak
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