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Product Schedule21 

Product 
Code / 

Catalogue 
Number22 

Product Description or 
Product Variant23 

Risk 
Classification24 Basic UDI25 

66001464 CUTIPLAST Non-Sterile 
4cm x 5m 

Class I Non-
Sterile 

5000223SN000108R9  

66001466 CUTIPLAST Non-Sterile 
6cm x 5m 

Class I Non-
Sterile 

5000223SN000108R9 

66001468 CUTIPLAST Non-Sterile 
8cm x 5m 

Class I Non-
Sterile 

5000223SN000108R9 

Standards / Common Specification(s)26: 

Standard/Common 
Specification Number27 Title 

EN ISO 13485:2016 Medical Devices – Quality Management Systems- 
Requirements for Regulatory Purposes 

EN ISO 14971:2012 Medical Devices – Application of Risk Management to 
Medical Devices 

EN 62366-1:2015 Medical devices. Application of usability engineering to 
medical devices 

EN ISO 15223-1:2016 Medical Devices – Symbols to be used with Medical 
Devices Labels, Labelling and Information to be 
Supplied – Part 1: General Requirements 

EN ISO 780:2015 Packaging – Distribution Packaging- Graphical Symbols 
for Handling and Storage of Packages 

EN ISO 10993-1:2018 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 1: 
Evaluation and Testing within a Risk Management 
Process 

EN 1041:2008 + A1:2013 Information Supplied by the Manufacturer 
EN 13726-2:2002 Test methods for primary wound dressings. Moisture 

vapour transmission rate of permeable film dressings 
EN 13726-4:2003 Test methods for primary wound dressings. 

Conformability 
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 

EN ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices – Part 10: 
Tests for irritation and skin sensitization 
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Intended Use European Language Translations28: 

Language29 Code Intended Use 

Bulgarian BG 

ǯȈ țȗȖȚȘȍȉȈ ȒȈȚȖ ȗȘȍȊȘȢȏȒȈ ȏȈ ȔȈȓȒȐ ȕȈȘȈȕȧȊȈȕȐȧ, 
ȊȒȓȦȟȐȚȍȓȕȖ ȗȖȘȧȏȊȈȕȐȧ, ȓȈȞȍȘȈȞȐȐ Ȑ ȈȉȘȈȏȐȐ. Ǻȍ ȔȖȋȈȚ 
ȌȈ șȍ ȓȍȒțȊȈȚ ȉȍȏ ȕȈȔȍșȈ ȕȈ ȔȍȌȐȞȐȕșȒȐ șȗȍȞȐȈȓȐșȚ 
ȗȖȘȈȌȐ ȓȍȒȖȚȖ șȐ ȍșȚȍșȚȊȖ. 

Croatian HR 

za upotrebu kao obloga za lakše ozljede, uključujući 
posjekotine, poderotine ili ogrebotine. Budući da se u tim 
slučajevima radi o lakšim ozljedama, one se mogu liječiti bez 
intervencije zdravstvenog djelatnika. 

Czech CZ 

Pro použití jako krytí u lehkých zranění včetně řezných a 
tržných ran a odřenin. Léčbu těchto zranění lze provádět bez 
zásahu zdravotnického pracovníka z důvodu jejich lehčí 
povahy. 

Danish DK 
Til brug som en bandage til mindre skader, herunder snitsår, 
flænger og abrasioner. Disse kan behandles uden bistand fra 
sundhedspersonale, da de ikke er så alvorlige. 

Dutch NL 

voor gebruik als verband voor kleine verwondingen, zoals 
snij- en schaafwonden. Vanwege de beperkte omvang 
kunnen deze worden behandeld zonder tussenkomst van een 
zorgverlener. 

Estonian EE 
väikeste vigastuste, sealhulgas lõikehaavade, rebimishaavade 
ja marrastuste sidumiseks. Kuna need on väiksed, võib neid 
ravida ilma tervishoiutöötaja sekkumiseta. 

Finnish FI 

Käytetään sidoksena vähäisiin vammoihin kuten 
pikkuhaavoihin, repalehaavoihin ja pieniin pintahaavoihin. 
Koska nämä ovat luonteeltaan vähäisiä vammoja, ne voidaan 
hoitaa ilman terveydenhuollon ammattilaisen toimenpiteitä. 

French FR 

pour une utilisation en tant que pansement pour les plaies 
mineures notamment les coupures, les lacérations et les 
abrasions. De par leur nature mineure, ces plaies peuvent 
être traitées sans l’intervention d’un professionnel de la 
santé. 

German DE 

Zur Verwendung als Verband für kleinere Verletzungen wie 
Schnitt-, Riss- und Schürfwunden. Da es sich dabei um kleine 
Wunden handelt, können sie ohne die Intervention von 
medizinischem Fachpersonal behandelt werden. 

Greek GR 

Γǈα ǒǏǀσǆ ǔǐ εȺǁǇεǋα Ǆǈα εǊαφǏƾ τǏαǘǋατα, ǗȺǔǐ ǉǎǓǁǋατα, 
εǉδǎǏƿǐ ǉαǈ αǋǑǒƿǐ. ƧǑτƾ ǋȺǎǏǎǘǌ ǌα αǌτǈǋετǔȺǁǅǎǌταǈ ǒǔǏǁǐ 
τǆǌ ȺαǏƿǋǃασǆ εȺαǄǄεǊǋατǁα ǑǄεǈǎǌǎǋǈǉǀǐ ȺεǏǁǇαǊǓǆǐ, 
ǉαǇǙǐ εǁǌαǈ ǀȺǈαǐ φǘσǆǐ. 

Hungarian HU 

Kisebb sérülésekhez, köztük vágásokhoz, bőrszakadásokhoz, 
horzsolásokhoz szolgáló kötésként való használatra. Enyhe 
természetüknél fogva ezek a sérülések egészségügyi 
szakember beavatkozása nélkül is kezelhetők. 

Italian IT 

da usare come medicazione per lesioni lievi, inclusi tagli, 
lacerazioni e abrasioni. Possono essere trattate senza 
l’intervento di un operatore sanitario a causa della loro 
minore entità. 



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 

 

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

Latvian LV 

izmantošanai par pārsējiem nelieliem ievainojumiem, 
ieskaitot griezumus, plēstas brźces un nobrāzumus. 
Mazsvarīgās dabas dēŨ tos var ārstēt bez veselības aprźpes 
speciālista iejaukšanās. 

Lithuanian LT 

skirtas naudoti kaip nedideliž sužalojimž, šskaitant špjovimus, 
šdrėskimus ir šbrėžimus, tvarstis. Dėl nereikšmingo jž 
pobźdžio jie gali bźti naudojami nesikišant sveikatos 
priežiźros specialistui. 

Polish PO 

Do stosowania w charakterze opatrunku mniejszych ran, w 
tym ran ciętych, szarpanych i zadrapań. Z uwagi na niewielki 
zakres mogą być one leczone samodzielnie, bez angażowania 
pracowików służby zdrowia. 

Portuguese  PT 

Para utilização como penso para lesões menores incluindo 
cortes, lacerações e abrasões. Estas podem ser tratadas sem 
a intervenção de um profissional de saúde dada a sua 
natureza menor. 

Romanian RO 

pentru utilizarea drept pansament pentru plăgile minore, cum 
ar fi tăieturile, laceraΌiile Ίi abraziunile. Acestea pot fi tratate 
fără a fi necesară intervenΌia unui profesionist din domeniul 
sănătăΌii, datorită faptului că sunt minore. 

Slovak SK 
Na použitie ako obväz pre malé poranenia vrátane rezných 
rán, tržných rán a odrenín. Vzhľadom na malý rozsah rán ich 
možno ošetriť bez zákroku zdravotníckeho pracovníka. 

Slovenian SL 

Za uporabo kot obloga za manjše poškodbe, vključno z 
urezninami, raztrganinami in odrgninami. To se lahko zdravi 
brez posega zdravstvenega delavca, ker gre za manjše 
zadeve. 

Spanish ES 

Indicado como apósitos para lesiones menores, como cortes, 
laceraciones y abrasiones. Estas lesiones pueden tratarse sin 
la intervención de un profesional de la salud debido a su 
menor gravedad. 

Swedish SE 

Används som förband på mindre skador, inklusive 
skärskador, lacerationer och abrasioner. Dessa kan 
behandlas utan ingrepp av hälso- och sjukvårdspersonal, 
tack vare att de är små. 
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Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

B
u

lg
arian

:  
B

G
 

1 
ǭǪ

ǸǶ
Ƿ

ǭǱ
ǹ
ǲ
Ǩ
 Ǭ

ǭǲ
ǳ

Ǩ
ǸǨ

Ǿ
ǰ

ȇ
 ǯǨ

 ǹ
Ȃ

Ƕ
ǺǪ

ǭǺǹ
ǺǪ

ǰ
ǭ 

2 
Ǭ

ȍȒȓȈȘȈȞȐȧȚȈ ȗȖȚȊȢȘȎ
ȌȈȊȈ, ȟȍ ȗȖșȖȟȍȕȐȧȚ ȗȖ-ȌȖȓț ȗȘȖȌțȒȚ șȢȖȚȊȍȚșȚȊȈ ȕȈ:  ǸȍȋȓȈȔ

ȍȕȚ 2017/745, [ȊȢȊȍȌȍȚȍ 
ȌȘțȋȖ țȔ

ȍșȚȕȖ ȍȊȘȖȗȍȑșȒȖ ȏȈȒȖȕȖȌȈȚȍȓșȚȊȖ, șȗȖȘȍȌ ȗȘȐȓȖȎ
ȐȔ

ȖȚȖ] Ȑ șȍ ȐȏȌȈȊȈ ȍȌȐȕșȚȊȍȕȖ ȕȈ ȖȚȋȖȊȖȘȕȖșȚ ȕȈ ȐȔ
ȍ 

ȕȈ ȏȈȒȖȕȕȐȧ ȗȘȖȐȏȊȖȌȐȚȍȓ 
3 

ǰ
Ȕ
ȍ ȕȈ ȗȘȖȐȏȊȖȌȐȚȍȓ 

4 
ǩ
Ȑȏȕȍș ȈȌȘȍș 

5 
ǭȌȐȕȍȕ ȘȍȋȐșȚȘȈȞȐȖȕȍȕ ȕȖȔ

ȍȘ (ǭǸǵ
) 

6 
ǻȗȢȓȕȖȔ

Ȗȡ
ȍȕ ȗȘȍȌșȚȈȊȐȚȍȓ ȏȈ ǭȊȘȖȗȈ 

7 
ǩ
Ȑȏȕȍș ȈȌȘȍș 

8 
ǰ

Ȕ
ȍ ȕȈ ȗȘȖȌțȒȚ: (ȊȐȎ

Țȍ ȗȘȐȓȖȎ
ȍȕȐȧ ȖȗȐș ȏȈ ȗȘȖȌțȒȚȖȊȐ ȒȖȌȖȊȍ/ȒȈȚȈȓȖȎ

ȕȐ ȕȖȔ
ȍȘȈ) 

9 
Ƿ

ȘȍȌȕȈȏȕȈȟȍȕȐȍ: Ǫ
ȐȎ

Țȍ ȚȈȉȓȐȞȈȚȈ ȏȈ ȌȘțȋȐ ȍȏȐȞȐ  
10 

Ƿ
ȘȖȞȍȌțȘȈ ȏȈ ȖȞȍȕȧȊȈȕȍ ȕȈ șȢȖȚȊȍȚșȚȊȐȍȚȖ (Ƿ

ȘȐȓȖȎ
ȍȕȐȍ) 

11 
ǰ

Ȕ
ȍ ȕȈ ȕȖȚȐȜ

ȐȞȐȘȈȕ ȖȘȋȈȕ 
12 

ǵ
ȖȔ

ȍȘ ȕȈ ȕȖȚȐȜ
ȐȞȐȘȈȕ ȖȘȋȈȕ 

13 
ǹ
ȍȘȚȐȜ

ȐȒȈȚ(Ȑ) ȏȈ ȗȘȖȊȍȘȒȈ 
14 

Ƿ
ȖȌȗȐșȈȕ ȖȚ ȐȔ

ȍȚȖ ȕȈ ȐȔ
ȍ ȕȈ ȏȈȒȖȕȕȐȧ ȗȘȖȐȏȊȖȌȐȚȍȓ 

15 
Ƿ

ȖȌȗȐș 
16 

ǰ
Ȕ
ȍ 

17 
Ǭ

ȓȢȎ
ȕȖșȚ 

18 
Ǭ

ȈȚȈ 
19 

Ǵ
ȍșȚȖȗȖȓȖȎ

ȍȕȐȍ 
20 

ǹ
ȗȘȈȊȒȈ ȏȈ ȌȍȒȓȈȘȈȞȐȧ ȏȈ șȢȖȚȊȍȚșȚȊȐȍ 

21 
Ƿ

ȘȖȌțȒȚȖȊ ȖȗȐș 
22 

Ƿ
ȘȖȌțȒȚȖȊ ȒȖȌ / ǲ

ȈȚȈȓȖȎ
ȍȕ ȕȖȔ

ȍȘ 
23 

Ƕ
ȗȐșȈȕȐȍ ȕȈ ȗȘȖȌțȒȚȈ ȐȓȐ Ǫ

ȈȘȐȈȕȚ ȕȈ ȗȘȖȌțȒȚȈ 
24 

ǲ
ȓȈșȐȜ

ȐȒȈȞȐȧ Ȋ ȏȈȊȐșȐȔ
ȖșȚ ȖȚ ȘȐșȒȈ 

25 
Ƕ

șȕȖȊȍȕ țȕȐȒȈȓȍȕ ȐȌȍȕȚȐȜ
ȐȒȈȚȖȘ ȕȈ ȐȏȌȍȓȐȧȚȈ - ȐȌȍȕȚȐȜ

ȐȒȈȚȖȘ ȕȈ ȐȏȌȍȓȐȧȚȈ 
26 

ǹ
ȚȈȕȌȈȘȚȐ / Ƕ

ȉȡ
Ȉ(Ȑ) șȗȍȞȐȜ

ȐȒȈȞȐȧ(Ȑ)  



Sm
ith &

 N
ephew

 M
edical Lim

ited  
 

 
T + 44 (0) 1482 225181 

101 H
essle Road 

 
 

F + 44 (0) 1482 328326 
H

ull, H
U3 2BN

 
 

 
w

w
w

.sm
ith-nephew

.com
 

England 

 Registered N
o. 605496 in England &

 W
ales at PO

 Box 81, 101 H
essle Road, H

ull H
U3 2BN

. Sm
ith &

 N
ephew

 M
edical Lim

ited, acting as agent for T.J.Sm
ith and N

ephew
, Lim

ited.   

27 
ǹ
ȚȈȕȌȈȘȚ/ǵ

ȖȔ
ȍȘ ȕȈ Ȗȉȡ

Ȉ șȗȍȞȐȜ
ȐȒȈȞȐȧ 

28 
Ƿ

ȘȍȌȕȈȏȕȈȟȍȕȐȍ: Ƿ
ȘȍȊȖȌȐ ȕȈ ȍȊȘȖȗȍȑșȒȐ ȍȏȐȞȐ 

29 
ǭȏȐȒ 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

C
ro

atian
:  

H
R

 

1 
EU

R
O

PS
K
A
 IZ

JA
V
A
 O

 S
U

K
LA

D
N

O
S
TI 

2 
Izjavom

 se potvrđuje da je niže navedeni proizvod u skladu s: U
redbam

a 2017/745, [unesite ostale m
jerodavne 

Europske zakone, kako je prim
jenjivo]. O

dgovornost za njeno izdavanje snosi isključivo [naziv proizvođača] 
3 

N
aziv proizvođača 

4 
A
dresa poslovanja 

5 
Jedinstveni registracijski broj (S

R
N

) 
6 

O
vlašteni zastupnik za Europu 

7 
A
dresa poslovanja 

8 
N

aziv proizvoda: (šifre proizvoda/kataloške brojeve potražite u priloženom
 dodatku) 

9 
N

am
jena: Proučite tablicu za ostale jezike 

10 
Postupak ocjenjivanja sukladnosti (Prilog) 

11 
N

aziv prijavljenog tijela 
12 

B
roj prijavljenog tijela 

13 
Potvrda (potvrde) o provjeri 

14 
Potpisao/-la u im

e [naziv proizvođača] 
15 

Potpis 
16 

Im
e i prezim

e 
17 

Funkcija 
18 

D
atum

 
19 

M
jesto 

20 
O

znaka izjave o sukladnosti 
21 

D
odatak za proizvod 

22 
Š
ifra proizvoda / kataloški broj 

23 
O

pis proizvoda ili inačica proizvoda 
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24 
R
azvrstavanje rizika 

25 
O

snovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (U
D

I-D
I) 

26 
N

orm
e / Z

ajednička specifikacija (zajedničke specifikacije) 
27 

N
orm

a / B
roj zajedničke specifikacije 

28 
N

am
jena: prijevodi na europske jezike 

29 
Jezik 

 Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

C
zech

:  
C

Z
 

1 
EV

R
O

PS
K

É PR
O

H
LÁ

Š
EN

Í O
 S

H
O

D
Ě 

2 
Prohlášení potvrzuje, že níže uvedený výrobek splňuje nařízení 2017/745 [případně doplňte další příslušné evropské 
právní předpisy], a je vydáno na výhradní zodpovědnost [oficiální název výrobce] 

3 
N

ázev výrobce 
4 

A
dresa m

ísta podnikání 
5 

Jediné registrační číslo 
6 

O
právněný zástupce pro Evropu 

7 
A
dresa m

ísta podnikání 
8 

N
ázev výrobku: (kód výrobku / katalogové číslo viz přiložený soupis) 

9 
U

rčené použití: Viz tabulka pro další jazyky 
10 

Postup posuzování shody (příloha) 
11 

N
ázev oznám

eného subjektu 
12 

Č
íslo oznám

eného subjektu 
13 

O
svědčení o ověření 

14 
Podepsáno jm

énem
 [oficiální název výrobce] 

15 
Podpis 

16 
Jm

éno 
17 

Pozice 
18 

D
atum

 
19 

M
ísto 
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20 
Prohlášení o shodě – reference 

21 
S
oupis výrobků 

22 
K
ód výrobku / katalogové číslo 

23 
Popis výrobku nebo varianta výrobku 

24 
K
lasifikace rizik 

25 
Z
ákladní U

D
I-D

I 
26 

N
orm

y / společné specifikace 
27 

Č
íslo norm

y / společné specifikace 
28 

Z
am

ýšlené použití: překlad do evropských jazyků 
29 

Jazyk 
 Lan

g
u

ag
e

2
9 

C
od

e 
N

o. 
Tran

slated
 Term

s 

D
an

ish
:  

D
K

 

1 
EU

R
O

PÆ
IS

K
 O

V
ER

EN
S
S
TEM

M
ELS

ES
ER

K
LÆ

R
IN

G
 

2 
Erklæ

ringen bekræ
fter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning 2017/745, [indsæ

t anden 
gæ

ldende europæ
isk lovgivning hvis relevant] og er udstedt m

ed eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn] 
3 

Fabrikantens navn 
4 

V
irksom

hedsadresse 
5 

Individuelt registreringsnum
m

er (S
ingle R

egistration N
um

ber, S
R

N
) 

6 
A
utoriseret europæ

isk repræ
sentant 

7 
V
irksom

hedsadresse 
8 

Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognum
re) 

9 
Tilsigtet brug: S

e tabel for andre sprog 
10 

Procedure for overensstem
m

elsesvurdering (bilag) 
11 

B
em

yndiget organ, navn 
12 

B
em

yndiget organ, num
m

er 
13 

V
erifikationscertifikat(er) 

14 
U

nderskrevet på vegne af [Juridisk fabrikantnavn] 
15 

U
nderskrift 
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16 
N

avn 
17 

Position 
18 

D
ato 

19 
Placering 

20 
O

verensstem
m

elseserklæ
ring, reference 

21 
Produktbilag 

22 
Produktkode/katalognum

m
er 

23 
Produktbeskrivelse eller produktvariant 

24 
R
isikoklasse 

25 
G

rundlæ
ggende U

D
I-D

I 
26 

S
tandarder/alm

indelig(e) specifikation(er) 
27 

S
tandard/alm

indeligt specifikationsnum
m

er 
28 

Tilsigtet brug: O
versæ

ttelser på europæ
iske sprog 

29 
S
prog 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

D
u

tch
:  

N
L 

1 
EU

R
O

PES
E C

O
N

FO
R
M

ITEITS
V
ER

K
LA

R
IN

G
 

2 
D

eze verklaring bevestigt dat het hieronder verm
elde product voldoet aan: V

erordening 2017/745, [andere 
relevante Europese w

etgeving invoegen indien van toepassing] en w
ordt verstrekt onder de exclusieve 

verantw
oordelijkheid van [w

ettige naam
 van fabrikant] 

3 
N

aam
 van fabrikant 

4 
B
edrijfsadres 

5 
S
R
N

 (single registration num
ber: afzonderlijk registratienum

m
er) 

6 
G

eautoriseerde vertegenw
oordiger voor Europa 

7 
B
edrijfsadres 

8 
Productnaam

: (zie bijgevoegd aanhangsel voor productcodes/catalogusnum
m

ers) 
9 

B
eoogd gebruik: Z

ie tabel voor andere talen 
10 

Procedure voor conform
iteitsbeoordeling (bijlage) 

11 
N

aam
 van aanm

eldingsinstantie 
12 

N
um

m
er van aanm

eldingsinstantie 
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13 
V
erificatiecertificaat/-certificaten 

14 
O

ndertekend nam
ens [w

ettige naam
 van fabrikant] 

15 
H

andtekening 
16 

N
aam

 
17 

Functie 
18 

D
atum

 
19 

Plaats 
20 

R
eferentie conform

iteitsverklaring 
21 

Productschem
a 

22 
Productcode/catalogusnum

m
er 

23 
Productbeschrijving of productvariant 

24 
R
isicoclassificatie 

25 
B
asis U

D
I-D

I 
26 

S
tandaarden/A

lgem
ene specificatie(s) 

27 
S
tandaard/A

lgem
een specificatienum

m
er 

28 
B
eoogd gebruik: vertalingen in Europese talen 

29 
Taal 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Eston
ian

:  
EE 

1 
EU

R
O

O
PA

 V
A
S
TA

V
U

S
D

EK
LA

R
A
TS

IO
O

N
 

2 
S
elle deklaratsiooniga kinnitam

e allpool loetletud toote vastavust: m
äärusele 2017/745 [sisestage m

uu Euroopa 
õigusakt, kui on kohaldatav] ning see väljastatakse [seadusliku tootja nim

i] ainuvastutusel 
3 

Tootja nim
i 

4 
R
egistreeritud aadress 

5 
U

nikaalne registreerim
isnum

ber (S
R
N

) 
6 

V
olitatud esindaja Euroopas 

7 
R
egistreeritud aadress 

8 
Toote nim

etus: (tootekoode/katalooginum
breid vt lisatud tabelist) 

9 
Ettenähtud kasutusotstarve: Teisi keeli vt tabelist 
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10 
V
astavushindam

ise protseduur (lisa) 
11 

Teavitatud asutuse nim
etus 

12 
Teavitatud asutuse num

ber 
13 

K
innitussertifikaat/-sertifikaadid 

14 
A
llkirjastanud [seadusliku tootja nim

i] 
15 

A
llkiri 

16 
N

im
i 

17 
A
m

etikoht 
18 

K
uupäev 

19 
A
sukoht 

20 
V
astavusdeklaratsiooni viide 

21 
Toote tabel 

22 
Tootekood/katalooginum

ber 
23 

Toote kirjeldus või toote variant 
24 

R
iski klassifikatsioon 

25 
Põhiline U

D
I-D

I 
26 

S
tandardid / ühtsed tehnilised tingim

used 
27 

S
tandardi / ühtsete tehniliste tingim

uste num
ber 

28 
Ettenähtud kasutusotstarve Tõlked Euroopa keeltesse 

29 
K
eel 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Fin
n

ish
:  

FI 

1 
EU

R
O

O
PPA

LA
IN

EN
 V

A
A
TIM

U
S
TEN

M
U

K
A
IS

U
U

S
V
A
K
U

U
TU

S
 

2 
V
akuutuksella vahvistetaan, että jäljem

pänä m
ainittu tuote täyttää: A

setuksen 2017/745, [tähän tulee lisätä m
uu 

asiaan liittyvä eurooppalainen lainsäädäntö sikäli kuin sitä on] m
ukaiset vaatim

ukset, ja annetusta vakuutuksesta 
vastuussa on yksinom

aan [laillisen valm
istajan nim

i] 
3 

V
alm

istajan nim
i 

4 
Toim

ipaikan osoite 
5 

R
ekisterinum

ero (S
R
N

) 
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6 
Eurooppalainen valtuutettu edustaja 

7 
Toim

ipaikan osoite 
8 

Tuotteen nim
i: (ks. liitteestä tuotekoodit/luettelonum

erot) 
9 

K
äyttötarkoitus: Taulukossa esitetään m

uut kieliversiot 
10 

V
aatim

ustenm
ukaisuuden arviointim

enettely (Liite) 
11 

Ilm
oitetun laitoksen nim

i 
12 

Ilm
oitetun laitoksen num

ero 
13 

Tarkastustodistus (-todistukset) 
14 

A
llekirjoitettu puolesta [laillisen valm

istajan nim
i] 

15 
A
llekirjoitus 

16 
N

im
i 

17 
A
sem

a 
18 

Päiväys 
19 

Paikka 
20 

V
aatim

ustenm
ukaisuusvakuutuksen viite 

21 
Tuoteluettelo 

22 
Tuotekoodi / Luettelonum

ero 
23 

Tuotekuvaus tai tuotevariantti 
24 

R
iskiluokitus 

25 
Perus-U

D
I-D

I-tunniste 
26 

S
tandardit / Yhteinen eritelm

ä (tai m
onikossa) 

27 
S
tandardin/yhteisen eritelm

än num
ero 

28 
K
äyttötarkoitus K

äännökset Euroopan kielillä 
29 

K
ieli 
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Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Fren
ch

:  
FR

 

1 
D

ÉC
LA

R
A
TIO

N
 D

E C
O

N
FO

R
M

ITÉ EU
R
O

PÉEN
N

E 

2 
La déclaration confirm

e que le produit repris ci-dessous est conform
e au : R

èglem
ent (U

E) 2017/745 [insérer au 
besoin toute autre législation européenne pertinente] et est publiée sous la seule responsabilité de N

om
 du fabricant 

légal 
3 

N
om

 du fabricant 
4 

A
dresse professionnelle 

5 
N

um
éro d'enregistrem

ent unique 
6 

M
andataire établi dans l’U

E 
7 

A
dresse professionnelle 

8 
N

om
 du produit : (voir l’annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue) 

9 
U

sage prévu : V
oir le tableau pour les autres langues 

10 
Procédure d’évaluation de la conform

ité (A
nnexe) 

11 
N

om
 de l’organism

e notifié 
12 

N
° de l’organism

e notifié 
13 

C
ertificat(s) de vérification 

14 
S
igné au nom

 de N
om

 du fabricant légal 
15 

S
ignature 

16 
N

om
 

17 
Poste 

18 
D

ate 
19 

A
dresse 

20 
R
éférence de la déclaration de conform

ité 
21 

A
nnexe de produit 

22 
C
ode du produit / R

éférence catalogue du produit 
23 

D
escription du produit ou variante du produit 

24 
C
lasse de risque 

25 
Identifiant « dispositif » IU

D
 (IU

D
-ID

) 
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ith and N

ephew
, Lim

ited.   

26 
N

orm
es / S

pécification(s) com
m

une(s) 
27 

N
° de la norm

e/spécification com
m

une 
28 

U
sage prévu : traduction dans des langues européennes 

29 
Langue 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

G
erm

an
 

D
E 

1 
EU

R
O

PÄ
IS

C
H

E K
O

N
FO

R
M

ITÄ
TS

ER
K
LÄ

R
U

N
G

 

2 
M

it dieser Erklärung w
ird bestätigt, dass das unten aufgeführte Produkt den folgenden A

nforderungen entspricht: 
V
erordnungen 2017/745, [ggf. andere einschlägige europäische R

echtsvorschriften einfügen]. D
ie alleinige 

V
erantw

ortung für die A
usstellung dieser K

onform
itätserklärung trägt [N

am
e des H

erstellers] 
3 

N
am

e des H
erstellers 

4 
G

eschäftsadresse 
5 

Einm
alige R

egistrierungsnum
m

er (S
R
N

) 
6 

Europäischer B
evollm

ächtigter 
7 

G
eschäftsadresse 

8 
Produktnam

e: (Produktcodes/K
atalognum

m
ern siehe beigefügtes V

erzeichnis) 
9 

V
erw

endungszw
eck: A

ndere S
prachen siehe Tabelle 

10 
K
onform

itätsbew
ertungsverfahren (A

nhang) 
11 

N
am

e der benannten S
telle 

12 
N

um
m

er der benannten S
telle 

13 
Prüfzertifikat(e) 

14 
U

nterzeichnet im
 A

uftrag von N
am

e des H
erstellers 

15 
U

nterschrift 
16 

N
am

e 
17 

Position 
18 

D
atum

 
19 

S
tandort 

20 
K
onform

itätserklärung – R
eferenz 

21 
Produktverzeichnis 
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22 
Produktcode/K

atalognum
m

er 
23 

Produktbeschreibung oder Produktvariante 
24 

R
isikoklassifizierung 

25 
B
asis-U

D
I-D

I 
26 

N
orm

en/G
em

einsam
e S

pezifikation(en) 
27 

N
um

m
er der N

orm
/G

em
einsam

en S
pezifikation 

28 
V
erw

endungszw
eck: Ü

bersetzung in europäische S
prachen 

29 
S
prache 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

G
reek:  

G
R

 

1 
ƪƸƵƻ

ƴ
Ƨ
ƼƮ

Ƭ
 Ʃ

Ƭ
Ư
ƻ

ƶ
Ƭ

 ƶ
Ƹư

ư
Ƴ

ƵΦ
ƻ

ƶ
Ƭ

ƶ
 

2 
Ƭ

 δǀǊǔ
σǆ εȺǈǃεǃαǈǙ

ǌεǈ Ǘτǈ τǎ ȺǏǎǕǗǌ ȺǎǑ αǌαφ
ƿǏεταǈ ȺαǏαǉƾτǔ

 ȺǊǆǏǎǁ: τǎǑǐ ǉαǌǎǌǈσǋǎǘǐ 2017/745, [σǑǋȺǊǆǏǙ
στε 

ƾǊǊǆ σǒετǈǉǀ εǑǏǔ
ȺαǕǉǀ ǌǎǋǎǇεσǁα αǌƾǊǎǄα ǋε τǆǌ ȺεǏǁȺτǔ

σǆ] ǉαǈ εǉδǁδεταǈ ǑȺǗ τǆǌ αȺǎǉǊεǈστǈǉǀ εǑǇǘǌǆ τǎǑ 
[εȺǔ

ǌǑǋǁα ǌǗǋǈǋǎǑ ǉατασǉεǑαστǀ] 
3 

ƪȺǔ
ǌǑǋǁα ǉατασǉεǑαστǀ 

4 
Ʃ
ǈεǘǇǑǌσǆ εȺǈǒεǁǏǆσǆǐ 

5 
ƪǌǈαǁǎǐ αǏǈǇǋǗǐ ǉαταǒǙ

Ǐǈσǆǐ (S
R
N

) 
6 

ƪǍǎǑσǈǎδǎτǆǋƿǌǎǐ αǌτǈȺǏǗσǔ
Ⱥǎǐ στǆǌ ƪǑǏǙ

Ⱥǆ 
7 

Ʃ
ǈεǘǇǑǌσǆ εȺǈǒεǁǏǆσǆǐ 

8 
Ƴ

ǌǎǋασǁα ȺǏǎǕǗǌτǎǐ: (ǃǊ. σǑǌǆǋǋƿǌǎ ȺαǏƾǏτǆǋα ǉǔ
δǈǉǙ

ǌ ȺǏǎǕǗǌτǔ
ǌ/αǏǈǇǋǙ

ǌ ǉαταǊǗǄǎǑ) 
9 

ƴ
ǏǎǃǊεȺǗǋεǌǆ ǒǏǀσǆ: ǃǊ. Ⱥǁǌαǉα Ǆǈα ƾǊǊεǐ ǄǊǙ

σσεǐ 
10 

Ʃ
ǈαδǈǉασǁα εǉτǁǋǆσǆǐ τǆǐ σǑǋǋǗǏφ

ǔ
σǆǐ (ȺαǏƾǏτǆǋα) 

11 
ƪȺǔ

ǌǑǋǁα ǉǎǈǌǎȺǎǈǆǋƿǌǎǑ ǎǏǄαǌǈσǋǎǘ 
12 

Ƨ
ǏǈǇǋǗǐ ǉǎǈǌǎȺǎǈǆǋƿǌǎǑ ǎǏǄαǌǈσǋǎǘ 

13 
ƴ

ǈστǎȺǎǈǆτǈǉǗ(ƾ) εȺαǊǀǇεǑσǆǐ 
14 

ƸȺǎǄǏαφ
ǀ εǍ ǎǌǗǋατǎǐ τǎǑ [εȺǔ

ǌǑǋǁα ǌǗǋǈǋǎǑ ǉατασǉεǑαστǀ] 
15 

ƸȺǎǄǏαφ
ǀ 

16 
Ƴ

ǌǎǋατεȺǙ
ǌǑǋǎ 

17 
ƷǁτǊǎǐ 
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18 
Ƭ

ǋεǏǎǋǆǌǁα 
19 

ƷǎȺǎǇεσǁα 
20 

Ƨ
ǌαφ

ǎǏƾ δǀǊǔ
σǆǐ σǑǋǋǗǏφ

ǔ
σǆǐ 

21 
ƴ

αǏƾǏτǆǋα ȺǏǎǕǗǌτǔ
ǌ 

22 
Ʈ
ǔ

δǈǉǗǐ ȺǏǎǕǗǌτǎǐ/Ƨ
ǏǈǇǋǗǐ ǉαταǊǗǄǎǑ 

23 
ƴ

εǏǈǄǏαφ
ǀ ȺǏǎǕǗǌτǎǐ ǀ ȺαǏαǊǊαǄǀ ȺǏǎǕǗǌτǎǐ 

24 
ƷαǍǈǌǗǋǆσǆ ǉǈǌδǘǌǎǑ 

25 
ƨ
ασǈǉǗ U

D
I-D

I 
26 

ƴ
ǏǗτǑȺα/Ʈ

ǎǈǌǀ(ƿǐ) ȺǏǎδǈαǄǏαφ
ǀ(ƿǐ) 

27 
Ƨ
ǏǈǇǋǗǐ ȺǏǎτǘȺǎǑ/ǉǎǈǌǀǐ ȺǏǎδǈαǄǏαφ

ǀǐ 
28 

ƴ
ǏǎǃǊεȺǗǋεǌǆ ǒǏǀσǆ: ǋεταφ

Ǐƾσεǈǐ σε εǑǏǔ
ȺαǕǉƿǐ ǄǊǙ

σσεǐ 
29 

ΓǊǙ
σσα 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

H
u

n
g

arian
:  

H
U

 

1 
EU

R
Ó

PA
I M

EG
FELELŐ

S
ÉG

I N
YILA

TK
O

Z
A
T 

2 
A
 nyilatkozat m

egerősíti, hogy az alább felsorolt term
ék m

egfelel a következőknek: A
 2017/745 rendeletek, 

[értelem
szerűen illessze be ide az egyéb fontos európai jogszabályokat], és kiadása a gyártó hivatalos neve 

kizárólagos felelősségére történik 
3 

A
 gyártó neve 

4 
S
zékhelye 

5 
Egyedüli nyilvántartási szám

 (S
R
N

) 
6 

M
eghatalm

azott európai képviselő 
7 

S
zékhelye 

8 
A
 term

ék neve: (lásd a m
ellékelt listát a term

ékkódokat/katalógusszám
okat illetően) 

9 
R
endeltetésszerű használat: A

z egyéb nyelveket lásd a táblázatban 
10 

M
egfelelőségértékelési eljárás (m

elléklet) 
11 

A
z értesített testület neve 

12 
A
z értesített testület szám

a 
13 

H
itelesítési tanúsítvány(ok) 
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ith &

 N
ephew

 M
edical Lim

ited, acting as agent for T.J.Sm
ith and N

ephew
, Lim

ited.   

14 
A
láírva a gyártó hivatalos neve nevében 

15 
A
láírás 

16 
N

év 
17 

B
eosztás 

18 
D

átum
 

19 
H

ely 
20 

A
 m

egfelelőségi nyilatkozat hivatkozása 
21 

Term
éklista 

22 
Term

ékkód/katalógusszám
 

23 
A
 term

ék leírása vagy term
ékváltozat 

24 
K
ockázatbesorolás 

25 
A
lap U

D
I-D

I 
26 

S
zabványok/gyakori előírás(ok) 

27 
A
 szabvány/gyakori előírás szám

a 
28 

A
 rendeltetésszerű használat európai nyelvre történt fordítása 

29 
N

yelv 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Italian
:  

IT 

1 
D

IC
H

IA
R
A
Z
IO

N
E D

I C
O

N
FO

R
M

ITÀ
 EU

R
O

PEA
 

2 
La dichiarazione conferm

a che il prodotto m
enzionato di seguito è conform

e a: R
egolam

ento 2017/745, [inserire 
altre norm

ative europee pertinenti per quanto applicabile], ed è rilasciata sotto l’esclusiva responsabilità del 
fabbricante legale 

3 
N

om
e del fabbricante 

4 
Indirizzo aziendale 

5 
N

um
ero di registrazione unico (S

ingle R
egistration N

um
ber, S

R
N

) 
6 

R
appresentante europeo autorizzato 

7 
Indirizzo aziendale 

8 
N

om
e del prodotto: (vedere il prospetto allegato per i codici di prodotto/num

eri di catalogo) 
9 

U
so previsto: vedere la tabella per le altre lingue 
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ith &
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ephew
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edical Lim

ited, acting as agent for T.J.Sm
ith and N

ephew
, Lim

ited.   

10 
Procedura di valutazione di conform

ità (A
llegato) 

11 
N

om
e dell’organism

o notificato 
12 

N
um

ero dell’organism
o notificato 

13 
C
ertificazione/i di verifica 

14 
Firm

ato per conto di nom
e del fabbricante legale 

15 
Firm

a 
16 

N
om

e 
17 

Posizione professionale 
18 

D
ata 

19 
S
ede 

20 
R
iferim

ento per la D
ichiarazione di conform

ità 
21 

Prospetto prodotti 
22 

C
odice prodotto/N

um
ero di catalogo 

23 
D

escrizione del prodotto o variante di prodotto 
24 

C
lassificazione del rischio 

25 
C
odice U

D
I-D

I 
26 

N
orm

e/S
pecifiche com

uni 
27 

N
um

ero norm
a/specifica com

une 
28 

U
so previsto: traduzioni nelle lingue europee 

29 
Lingua 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Latvian
:  

LV
 

1 
EIR

O
PA

S
 A

TB
ILS

TĪB
A
S
 D

EK
LA

R
Ā
C

IJA
 

2 
D

eklarācija apliecina, ka tālāk norādītais produkts atbilst: R
egulām

 2017/745, [ievietojiet citus atbilstošus Eiropas 
tiesību aktus, kā nepieciešam

s], un tā ir izsniegta tikai uz [ražotāja juridiskais nosaukum
s] atbildību 

3 
R
ažotāja nosaukum

s 
4 

U
zŪēm

um
a adrese 

5 
V
ienotais reģistrācijas num

urs (V
R
N

) 
6 

Pilnvarotais pārstāvis Eiropā 
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ith and N

ephew
, Lim
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7 
U

zŪēm
um

a adrese 
8 

Produkta nosaukum
s: (produkta kodus/kataloga num

urus skatīt pievienotajā pielikum
ā) 

9 
Paredzētā lietošana: inform

āciju par citām
 valodām

 skatīt tabulā 
10 

A
tbilstības novērtēšanas procedźra (Pielikum

s) 
11 

PaziŪotās struktźras nosaukum
s 

12 
PaziŪotās struktźras num

urs 
13 

Pārbaudes sertifikāts(-i) 
14 

Parakstīts [ražotāja juridiskais nosaukum
s] vārdā 

15 
Paraksts 

16 
V
ārds, uzvārds 

17 
A
m

ats 
18 

D
atum

s 
19 

V
ieta 

20 
A
tbilstības deklarācijas atsauce 

21 
Produkta pielikum

s 
22 

Produkta kods/kataloga num
urs 

23 
Produkta apraksts vai produkta variants 

24 
R
iska klasifikācija 

25 
Pam

ata U
D

I-D
I 

26 
S
tandarti/vispārīgā(-s) specifikācija(-s) 

27 
S
tandarts/vispārīgās specifikācijas num

urs 
28 

Paredzētā lietošana: tulkojum
i Eiropas valodās 

29 
V
aloda 

 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

Lith
u

an
ian

:  
LT 

1 
Europos A

titikties D
eklaracija 

2 
D

elaracija patvirtina kad toliau išvardyti produktai atitinka: R
eglam

entą 2017/745, [šterpti kitus taikytinus Europos 
teisės aktus] ir už jo išdavim

ą yra visiškai atsakingas [legalus gam
intojo vardas]. 
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3 
G

am
intojo vardas 

4 
V
erslo adresas 

5 
B
endras R

egistracijos N
um

eris (B
R
N

) 
6 

Europos šgaliotasis atstovas 
7 

V
erslo adresas 

8 
Produkto vardas: (produktž kodus / katalogo num

erius žiźrėkite pridedam
am

e tvarkaraštyje) 
9 

Paskirtis: kitom
is kalbom

is žiźrėkite lentelę 
10 

A
titikties švertinim

o procedźra (priedas) 
11 

N
otifikuotosios šstaigos vardas 

12 
N

otifikuotosios šstaigos num
eris 

13 
Patvirtinim

o Pažym
ėjim

as (-ai) 
14 

Pasirašyta (legalaus gam
intojo vardas) vardu 

15 
Parašas 

16 
V
ardas 

17 
Pozicija 

18 
D

ata 
19 

V
ieta 

20 
A
titikties D

eklaracijos N
uoroda 

21 
Produkto grafikas 

22 
Produkto K

odas/ K
atalogo num

eris 
23 

Produkto A
pibźdinim

as arba Produkto V
ariantas 

24 
R
izikos K

lasifikacija 
25 

Pagrindinis U
D

I 
26 

S
tandartai / B

endroji specifikacija (-os) 
27 

S
tandartinis / B

endrasis specifikacijos num
eris 

28 
Europos kalbž vertim

as pagal paskirtš 
29 

K
alba 
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Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

P
olish

:  
P

O
 

1 
EU

R
O

PEJS
K
A
 D

EK
LA

R
A
C
JA

 Z
G

O
D

N
O

Ś
C

I 

2 
D

eklaracja potw
ierdza, że w

ym
ieniony poniżej produkt spełnia w

ym
agania: R

ozporządzenia 2017/745 [w
 razie 

potrzeby w
staw

ić inne stosow
ne przepisy europejskie] i jest w

ydaw
ana na w

yłączną odpow
iedzialność N

azw
a 

producenta 
3 

N
azw

a producenta 
4 

A
dres firm

y 
5 

N
iepow

tarzalny num
er rejestracyjny (S

R
N

) 
6 

U
pow

ażniony przedstaw
iciel w

 U
nii Europejskiej 

7 
A
dres firm

y 
8 

N
azw

a produktu: (kody produktów
 / num

ery katalogow
e zaw

iera załączony w
ykaz) 

9 
Przeznaczenie: Tekst w

 innych językach znajduje się w
 tabeli 

10 
Procedura oceny zgodności (załącznik) 

11 
N

azw
a jednostki notyfikow

anej 
12 

N
um

er jednostki notyfikow
anej 

13 
C
ertyfikaty w

eryfikacji 
14 

Podpisano w
 im

ieniu N
azw

a producenta 
15 

Podpis 
16 

Im
ię i nazw

isko 
17 

S
tanow

isko 
18 

D
ata 

19 
M

iejsce 
20 

N
um

er referencyjny deklaracji zgodności 
21 

W
ykaz produktów

 
22 

K
od produktu / num

er katalogow
y 

23 
O

pis produktu lub w
ariant produktu 

24 
K
lasyfikacja ryzyka 
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ited, acting as agent for T.J.Sm
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25 
K
od B

asic U
D

I-D
I 

26 
N

orm
y / w

spólne specyfikacje 
27 

N
um

er norm
y / w

spólnej specyfikacji 
28 

Tłum
aczenia tekstu dotyczącego przeznaczenia produktu na języki europejskie 

29 
Język 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

P
ortu

g
u

ese:  
P

T 

1 
D

EC
LA

R
A
Ç
Ã
O

 D
E C

O
N

FO
R
M

ID
A
D

E EU
R
O

PEIA
 

2 
A
 declaração confirm

a que os produtos listados abaixo cum
prem

: R
egulam

entação 2017/745, [inserir outra 
legislação europeia relevante, conform

e aplicável] e é em
itida sob a responsabilidade única do [N

om
e legal do 

fabricante] 
3 

N
om

e do fabricante 
4 

Endereço da em
presa 

5 
N

úm
ero único de registo (N

U
R
) 

6 
R
epresentante Europeu A

utorizado 
7 

Endereço da em
presa 

8 
N

om
e do produto: (consulte o anexo quanto a códigos de produtos/núm

eros de catálogo) 
9 

Finalidade: C
onsulte a tabela para outros idiom

as 
10 

Procedim
ento de avaliação de conform

idade (A
nexo) 

11 
N

om
e do organism

o notificado 
12 

N
úm

ero do organism
o notificado 

13 
C
ertificado(s) de verificação 

14 
A
ssinado em

 nom
e de [N

om
e legal do fabricante] 

15 
A
ssinatura 

16 
N

om
e 

17 
C
argo 

18 
D

ata 
19 

Localização 
20 

R
eferência de D

eclaração de conform
idade 
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21 
A
nexo do produto 

22 
C
ódigo de produto / N

úm
ero de catálogo 

23 
D

escrição do produto ou variante do produto 
24 

C
lassificação de risco 

25 
U

D
I-D

I básico 
26 

N
orm

as / Especificação(ões) com
um

(ns) 
27 

N
orm

as/N
úm

ero de especificação com
um

 
28 

Traduções da Finalidade para idiom
as europeus 

29 
Idiom

a 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

R
om

an
ian

:  
R

O
 

1 
D

EC
LA

R
A
΋IE D

E C
O

N
FO

R
M

ITA
TE EU

R
O

PEA
N

Ă
 

2 
D

eclaraΌia confirm
ă faptul că produsul specificat m

ai jos respectă: R
egulam

entul 2017/745, [introduceΌi ale acte 
legislative europene relevante, după caz] Ίi este em

is pe propria răspundere a D
enum

irea juridică a producătorului 
3 

D
enum

irea producătorului 
4 

S
ediul social 

5 
N

um
ăr unic de înregistrare (S

R
N

) 
6 

R
eprezentant european autorizat 

7 
S
ediul social 

8 
D

enum
irea produsului: (consultaΌi anexa ataΊată pentru codurile de produs/num

erele de catalog) 
9 

U
tilizare preconizată: consultaΌi tabelul pentru alte lim

bi 
10 

Procedura de evaluare a conform
ităΌii (A

nexă) 
11 

D
enum

irea organism
ului notificat 

12 
N

um
ărul organism

ului notificat 
13 

C
ertificat(e) de verificare 

14 
S
em

nat în num
ele D

enum
irea juridică a producătorului 

15 
S
em

nătură 
16 

N
um

e 
17 

FuncΌie 
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ith and N

ephew
, Lim
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18 
D

ată 
19 

Loc 
20 

R
eferinΌă pentru declaraΌia de conform

itate 
21 

A
nexa produsului 

22 
C
od produs / N

um
ăr de catalog 

23 
D

escrierea produsului sau varianta produsului 
24 

C
lasificarea riscurilor 

25 
U

D
I-D

I de bază 
26 

S
tandarde / S

pecificaΌie(i) com
ună(e) 

27 
S
tandard / N

um
ăr de specificaΌie com

ună 
28 

U
tilizare preconizată: traduceri în lim

bile europene 
29 

Lim
bă 

 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

S
lovak:  

S
K

 

1 
V
YH

LÁ
S
EN

IE O
 Z

H
O

D
E EÚ

 

2 
V
yhlásenie potvrdzuje, že nižšie uvedený produkt spĺňa: nariadenia 2017/745, [vložiť ďalšie príslušné právne 

predpisy EÚ
] a vydáva sa s výhradnou zodpovednosťou výrobcu s registrovaným

 názvom
 

3 
N

ázov výrobcu 
4 

S
ídlo spoločnosti 

5 
Jediné registračné číslo (S

R
N

) 
6 

O
právnený zástupca pre EÚ

 
7 

S
ídlo spoločnosti 

8 
N

ázov produktu: (pozri priložený dodatok s kódm
i výrobkov/katalógovým

i číslam
i) 

9 
Plánované použitie: Ď

alšie jazyky nájdete v tabuľke 
10 

Postup posudzovania zhody (príloha) 
11 

N
ázov notifikovaného orgánu 

12 
Č
íslo notifikovaného orgánu 

13 
O

verovacie certifikáty 
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ith and N

ephew
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14 
Podpísaný v m

ene výrobcu s registrovaným
 názvom

 
15 

Podpis 
16 

M
eno 

17 
Pozícia 

18 
D

átum
 

19 
M

iesto 
20 

O
dkaz na vyhlásenie o zhode 

21 
Tabuľka výrobkov 

22 
K
ód výrobku / katalógové číslo 

23 
Popis produktu alebo variant produktu 

24 
K
lasifikácia rizika 

25 
Z
ákladný identifikátor U

D
I-D

I 
26 

N
orm

y / spoločné špecifikácie 
27 

Č
íslo norm

y / spoločnej špecifikácie 
28 

Plánované použitie prekladov z jazykov EÚ
 

29 
Jazyk 

 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

S
loven

ian
:  

S
L 

1 
EV

R
O

PS
K
A
 IZ

JA
V
A
 O

 S
K
LA

D
N

O
S
TI 

2 
Izjava potrjuje, da spodaj navedeni izdelek ustreza: U

redbi 2017/745 [vstavite drugo zadevno evropsko 
zakonodajo, kakor je prim

erno], in je izdana na lastno odgovornost [Im
e zakonitega proizvajalca] 

3 
Im

e proizvajalca 
4 

Poslovni naslov 
5 

Enotna registrska številka (S
R
N

) 
6 

Pooblaščeni zastopnik za Evropo 
7 

Poslovni naslov 
8 

Im
e izdelka: (glejte priložen dodatek s kodam

i/kataloškim
i številkam

i izdelkov) 
9 

Predvidena uporaba: Z
a druge jezike glejte preglednico 
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10 
Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga) 

11 
Im

e priglašenega organa 
12 

Š
tevilka priglašenega organa 

13 
Potrdilo(-a) o verifikaciji 

14 
Podpisano v im

enu Im
e zakonitega proizvajalca 

15 
Podpis 

16 
Im

e 
17 

D
elovno m

esto 
18 

D
atum

 
19 

M
esto 

20 
R
eferenca Izjave o skladnosti 

21 
D

odatek z izdelki 
22 

K
oda/kataloška številka izdelka 

23 
O

pis izdelka ali različica izdelka 
24 

R
azvrščanje v razred tveganja 

25 
O

snovni U
D

I-D
I 

26 
S
tandardi/splošne specifikacije 

27 
S
tandardna/splošna številka specifikacije 

28 
Prevodi predvidene uporabe v evropske jezike 

29 
Jezik 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

S
p

an
ish

:  
ES

 

1 
D

EC
LA

R
A
C

IÓ
N

 U
E D

E C
O

N
FO

R
M

ID
A
D

 

2 
Esta declaración confirm

a que el producto indicado a continuación cum
ple con lo estipulado en el R

eglam
ento (U

E) 
2017/745, [incluir otras norm

ativas europeas pertinentes que sean de aplicación] y se publica bajo la exclusiva 
responsabilidad de [N

om
bre legal del fabricante] 

3 
N

om
bre del fabricante 

4 
D

om
icilio social 

5 
N

úm
ero de registro único (S

R
N

) 
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6 
R
epresentante autorizado en Europa 

7 
D

om
icilio social 

8 
N

om
bre del producto: (véase el apéndice para com

probar los códigos/núm
eros de catálogo de los productos) 

9 
U

so previsto: véase la tabla para consultar otros idiom
as 

10 
Procedim

iento de evaluación de la conform
idad (anexo) 

11 
N

om
bre del organism

o notificado 
12 

N
úm

ero del organism
o notificado 

13 
C
ertificados de verificación 

14 
Firm

ado en nom
bre de [N

om
bre legal del fabricante] 

15 
Firm

a 
16 

N
om

bre 
17 

Puesto 
18 

Fecha 
19 

U
bicación 

20 
R
eferencia de la declaración de conform

idad 
21 

A
péndice del producto 

22 
C
ódigo/núm

ero de catálogo del producto 
23 

D
escripción o variante del producto 

24 
C
lasificación del riesgo 

25 
U

D
I-D

I básica 
26 

N
orm

as/especificaciones com
unes 

27 
N

úm
ero de norm

a/especificación com
ún 

28 
U

so previsto: traducciones a idiom
as europeos 

29 
Idiom

a 

Lan
g

u
ag

e
2

9 
C

od
e 

N
o. 

Tran
slated

 Term
s 

S
w

ed
ish

:  
S

E 
1 

EU
R
O

PEIS
K
 FÖ

R
S
Ä
K
R
A
N

 O
M

 Ö
V
ER

EN
S
S
TÄ

M
M

ELS
E 

2 
D

enna försäkran bekräftar att produkten som
 anges nedan uppfyller: kraven i förordning 2017/745, [infoga annan 

relevant Europeisk lagstiftning om
 tilläm

pligt] och utfärdas på eget ansvar av [tillverkarens nam
n] 
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3 
Tillverkarens nam

n 
4 

Företagsadress 
5 

Eudam
ed-registreringsnum

m
er (S

R
N

) 
6 

A
uktoriserad representant i Europa 

7 
Företagsadress 

8 
Produktnam

n: (se den bifogade översikten för produktkoder/katalognum
m

er) 
9 

A
vsedd användning: S

e tabellen för andra språk 
10 

Procedur för bedöm
ning av överensstäm

m
else (bilaga) 

11 
A
nm

älda organets nam
n 

12 
A
nm

älda organets identifikationsnum
m

er 
13 

V
erifieringscertifikat 

14 
U

ndertecknat på [tillverkarens nam
n]:s vägnar 

15 
U

nderskrift 
16 

N
am

n 
17 

B
efattning 

18 
D

atum
 

19 
Placering 

20 
R
eferens för försäkran om

 överensstäm
m

else 
21 

Produktöversikt 
22 

Produktkod/katalognum
m

er 
23 

Produktbeskrivning eller produktvariant 
24 

R
iskklassificering 

25 
G

rundläggande U
D

I-D
I 

26 
S
tandarder/gem

ensam
(m

a) specifikation(er) 
27 

S
tandard/gem

ensam
t specifikationsnum

m
er 

28 
A
vsedd användning av översättningar till europeiska språk 

29 
S
pråk 

 




