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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 Limited.

Manufacturer’'s Name® Smith & Nephew Medical Limited.
101 Hessle Road,
- Hull,
Business Address* HU3 2BN,
United Kingdom
Single Registration Number TBD
(SRN) 5
:::z:::t::l::g"“d Smith & Nephew Operations B.V.
Bloemlaan 2,
Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands
Product Name:
(see attached schedule for product CUTIPLAST (Non-Sterile)
codes/catalogue numbers)?
Indicated for use as a dressing for minor injuries
Intended Use? including cuts, lacerations and abrasions. These
See table for other languages may be treated without the intervention of a
healthcare professional due to their minor nature.
Conformity Assessment Not applicable, the devices are Class I Non-
Procedure (Annex)?*° Sterile.
Notified Body Name! N/A
Notified Body Number!? N/A

Verification Certificate(s)*® | N/A

Signature?s HeAoin AN . Ny

Name1¢ H. KA. kAR ¥

Position?’ SNR REGULATORY AFFAIRS MNGH.
Date!® 20 -MALPCH — 2020

Location?? HULL UK

g::lf:ra":ii:;' :f eference | DOC-WMTF-018/V1
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Product Schedule?! ‘
Product
Code / Product Description or Risk Basic UDIZ®
Catalogue Product Variant?3 Classification?*
Number?2
66001464 CUTIPLAST Non-Sterile Class I Non- 5000223SN000108R9S
4cm x 5m Sterile
66001466 CUTIPLAST Non-Sterile Class I Non- 5000223SN000108R9
6cm X 5m Sterile
66001468 CUTIPLAST Non-Sterile Class I Non- 5000223SN000108R9
8cm x 5m Sterile

Standards / Common Specification(s)?2¢:

Standard/Common Title

Specification Number??

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

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.
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Intended Use European Language Translations?2:

Language?® ‘ Code ‘ Intended Use ‘

3a ynoTtpeba kaTo npeBpb3Ka 3@ MaJIKM HapaHsaBaHUS,
BK/IIOUMTENIHO NMOopaA3BaHus, nauepaumn n abpasumn. Te morar
Aa ce nekysaT 6e3 HamMeca Ha MeAUUUHCKM cneuuanunuct
nopagmu NeKoTo CK eCcTecTBO.

za upotrebu kao obloga za laksSe ozljede, ukljucujuci
posjekotine, poderotine ili ogrebotine. Bududi da se u tim
slu¢ajevima radi o lakSim ozljedama, one se mogu lijeciti bez
intervencije zdravstvenog djelatnika.

Pro pouziti jako kryti u lehkych zranéni vcetné feznych a
trznych ran a odrenin. Lécbu téchto zranéni Ize provadét bez
zasahu zdravotnického pracovnika z divodu jejich leh&i
povahy.

Til brug som en bandage til mindre skader, herunder snitsar,
Danish DK | fleenger og abrasioner. Disse kan behandles uden bistand fra
sundhedspersonale, da de ikke er sa alvorlige.

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

vaikeste vigastuste, sealhulgas I6ikehaavade, rebimishaavade
Estonian EE | ja marrastuste sidumiseks. Kuna need on vaiksed, voib neid
ravida ilma tervishoiutéétaja sekkumiseta.

Kaytetaan sidoksena vahaisiin vammoihin kuten
pikkuhaavoihin, repalehaavoihin ja pieniin pintahaavoihin.
Koska nama ovat luonteeltaan vahaisia vammoja, ne voidaan
hoitaa ilman terveydenhuollon ammattilaisen toimenpiteita.
pour une utilisation en tant que pansement pour les plaies
mineures notamment les coupures, les lacérations et les
French FR | abrasions. De par leur nature mineure, ces plaies peuvent
étre traitées sans l'intervention d’un professionnel de la
santé.

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

MNa xpnon wg €niBepa yia eha@pa TpavpaTta, onwcg Kowiuara,
€EKOOPEC KAl APUXEC. AUTA hnopoUV va avTIdeTwnifovTal Xwpig
TNV NapEPBacn enayyeAPaTia UyEIOVONIKNG NEPIBAAWnG,
kabwc gival nniag puonc.

Kisebb sérilésekhez, koztik vagasokhoz, bérszakadasokhoz,
horzsolasokhoz szolgalo kotésként vald hasznalatra. Enyhe
természetiknél fogva ezek a sériilések egészségigyi
szakember beavatkozdsa nélkiil is kezelhetdk.

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

Bulgarian BG

Croatian HR

Czech Cz

Dutch NL

Finnish FI

German DE

Greek GR

Hungarian HU

Italian IT
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izmantoSanai par parsé&jiem nelieliem ievainojumiem,
ieskaitot griezumus, pléstas brices un nobrazumus.
Mazsvarigas dabas dé| tos var arstét bez veselibas aprlpes
specialista iejauksSanas.

skirtas naudoti kaip nedideliy suzalojimy, jskaitant jpjovimus,
idréskimus ir jbrézimus, tvarstis. Dél nereikSmingo jy
pobidzio jie gali bati naudojami nesikiSant sveikatos
priezitros specialistui.

Do stosowania w charakterze opatrunku mniejszych ran, w
tym ran cietych, szarpanych i zadrapan. Z uwagi na niewielki
zakres mogaq by¢ one leczone samodzielnie, bez angazowania
pracowikdw stuzby zdrowia.

Para utilizagdo como penso para lesdes menores incluindo
cortes, laceragOes e abrasOes. Estas podem ser tratadas sem
a intervencao de um profissional de saude dada a sua
natureza menor.

pentru utilizarea drept pansament pentru plagile minore, cum
ar fi taieturile, laceratiile si abraziunile. Acestea pot fi tratate
fara a fi necesara interventia unui profesionist din domeniul
sanatatii, datorita faptului ca sunt minore.

Na pouzitie ako obvaz pre malé poranenia vratane reznych
Slovak SK | ran, trznych ran a odrenin. Vzhladom na maly rozsah ran ich
mozno oSetrit bez zdkroku zdravotnickeho pracovnika.

Za uporabo kot obloga za manjSe poskodbe, vklju¢no z
urezninami, raztrganinami in odrgninami. To se lahko zdravi
brez posega zdravstvenega delavca, ker gre za manjse
zadeve.

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

Anvands som forband p@ mindre skador, inklusive
skarskador, lacerationer och abrasioner. Dessa kan
behandlas utan ingrepp av hélso- och sjukvardspersonal,
tack vare att de &r sma.

Latvian LV

Lithuanian LT

Polish PO

Portuguese | PT

Romanian RO

Slovenian SL

Spanish ES

Swedish SE
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Language?® Code No. Translated Terms

1 EBPOMENCKA AEK/IAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE

[Jeknapauunsta NnoTBbpXAaBa, Y€ NOCOYEHUST NO-A0/y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha: PernameHnT 2017/745, [BbBeaeTe
2 ApYro yMecTHO e€BpOnenCcKo 3aKoHOAATEeNCTBO, CNopes NpUIoXMMOTO] U Ce n3aaBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha MMe
Ha 3aKOHHWS NpPoOU3BOAUTEN

3 MMe Ha npounsBoauTen

4 busHec agpec

5 EanHeH perncrpaunoHeH Homep (EPH)

6 YnbaHoMoleH npeacraBuTten 3a Espona

7 busHec agpec

8 MNMe Ha npoayKT: (BUXXTE MPUIOXEHNS ONMUC 3@ NPOAYKTOBU KOAOBE/KaTanoXHW HOMepa)

9 MpegHasHaueHue: BuxTe TabnuuaTta 3a Apyru esvum

10 | Npoueaypa 3a oueHsiBaHe Ha cboTBeTcTBMETO (MpunoxeHune)

11 | Me Ha HoTUdUMUMpaH opraH

12 | Homep Ha HOTUdUMUMpPaAH opraH

BG 13 | CeptudumkaT(n) 3a npoBepka

14 | MNoanwncaH OoT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHUA NMpomn3BoaUTEN

15 Moanuc
16 | Nme

17 | OnbXHOCT
18 | OaTta

19 | MecTonosoxeHue

20 | CnpaBka 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBME

21 | MpoayKToB onuc

22 | NMpopykTtoB koA / KaTanoxeH HoMep

23 | OnucaHue Ha npoAyKTa wan BapuaHT Ha npoayKTa

24 | Knacudumkaumsa B 3aBUCUMOCT OT pUcka

25 | OCHOBEH YHUKaneH naeHtTudurkKaTop Ha usgenuarta - aeHTMdUKaTop Ha nlgenunaTa
26 | Crangaptun / O6bwa(n) cneundukaumnsa(m)

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.
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27 _ CraHpapTt/HoMmep Ha obuwa cneundurkaumns
28 _ MpenHasHaueHue: MNpeBoan Ha eBPONENCKU e3uLm
E3unk

Language®® Code No. Translated Terms

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

Naziv proizvodaca

Adresa poslovanja

Jedinstveni registracijski broj (SRN)
Ovlasteni zastupnik za Europu

Adresa poslovanja

Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potraZite u prilozenom dodatku)
Namjena: Proucite tablicu za ostale jezike
10 | Postupak ocjenjivanja sukladnosti (Prilog)
11 | Naziv prijavljenog tijela

12 | Broj prijavljenog tijela

13 | Potvrda (potvrde) o provjeri

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

O O NP, W N -

15 | Potpis

16 | Ime i prezime
17 | Funkcija

18 | Datum

19 | Mjesto

20 | Oznaka izjave o sukladnosti

21 | Dodatak za proizvod

22 | Sifra proizvoda / kataloski broj

23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda

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.
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24 | Razvrstavanje rizika

25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
26 | Norme / Zajednicka specifikacija (zajednicke specifikacije)

27 | Norma / Broj zajednicke specifikacije

28 | Namjena: prijevodi na europske jezike

29 | Jezik

Language?® Code Translated Terms

EVROPSKE PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni potvrzuje, ze nize uvedeny vyrobek splfiuje nafizeni 2017/745 [pfipadné doplite dalsi prislusné evropské
pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost [oficidlni ndzev vyrobce]
Nazev vyrobce

Adresa mista podnikani

Jediné registracni Cislo

Opravnény zastupce pro Evropu

Adresa mista podnikani

Nazev vyrobku: (kod vyrobku / katalogové Cislo viz pfilozeny soupis)

9 | Urcené 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]

0o NO U~ W N

15 | Podpis
16 | Jméno
17 | Pozice
18 | Datum
19 | Misto

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.
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Prohlaseni o shodé - reference

Soupis vyrobk{

Kéd vyrobku / katalogové Cislo

Popis vyrobku nebo varianta vyrobku

Klasifikace rizik

Zakladni UDI-DI

Normy / spole¢né specifikace

Cislo normy / spole¢né specifikace

Zamyslené pouZiti: preklad do evropskych jazyk{
Jazyk

Language?® Code No.

DK

oONOU AW N

Translated Terms

EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Erkleeringen bekraefter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning 2017/745, [indsat anden
galdende europeeisk lovgivning hvis relevant] og er udstedt med eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn]

Fabrikantens navn

Virksomhedsadresse

Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN)
Autoriseret europaeisk reprassentant

Virksomhedsadresse

Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognumre)
Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

Bemyndiget organ, navn

Bemyndiget organ, nummer

Verifikationscertifikat(er)

Underskrevet pd vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

Underskrift

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.
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Language?® Code

NL
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Navn

Position

Dato

Placering

Overensstemmelseserklzering, reference
Produktbilag

Produktkode/katalognummer
Produktbeskrivelse eller produktvariant
Risikoklasse

Grundleeggende UDI-DI
Standarder/almindelig(e) specifikation(er)
Standard/almindeligt specifikationsnummer
Tilsigtet brug: Oversaettelser pd europaeiske sprog
Sprog

Translated Terms

EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING

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

Naam van fabrikant

Bedrijfsadres

SRN (single registration number: afzonderlijk registratienummer)

Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa

Bedrijfsadres

Productnaam: (zie bijgevoegd aanhangsel voor productcodes/catalogusnummers)

Beoogd gebruik: Zie tabel voor andere talen

Procedure voor conformiteitsbeoordeling (bijlage)

Naam van aanmeldingsinstantie

Nummer van aanmeldingsinstantie

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.
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13 | Verificatiecertificaat/-certificaten
14 | Ondertekend namens [wettige naam van 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 | Standaard/Algemeen specificatienummer

28 | Beoogd gebruik: vertalingen in Europese talen
29 | Taal

Language?® Code No. Translated Terms

EUROOPA VASTAVUSDEKLARATSIOON
Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: maarusele 2017/745 [sisestage muu Euroopa
Oigusakt, kui on kohaldatav] ning see véljastatakse [seadusliku tootja nimi] ainuvastutusel

Tootja nimi

Registreeritud aadress

Unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Volitatud esindaja Euroopas

Registreeritud aadress

Toote nimetus: (tootekoode/katalooginumbreid vt lisatud tabelist)
Ettendhtud kasutusotstarve: Teisi keeli vt tabelist

O O NOULLA, W N -
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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 | Standardi / Ghtsete tehniliste tingimuste number

28 | Ettenahtud kasutusotstarve Tolked Euroopa keeltesse
29 | Keel

Language?® Code No. Translated Terms

1 | EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Vakuutuksella vahvistetaan, ettd jaljempana mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745, [tahan tulee lisata muu
2 | asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto sikali kuin sitéd on] mukaiset vaatimukset, ja annetusta vakuutuksesta
FI vastuussa on yksinomaan [laillisen valmistajan nimi]

Valmistajan nimi
Toimipaikan osoite
5 | Rekisterinumero (SRN)

A W
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Eurooppalainen valtuutettu edustaja

Toimipaikan osoite

6

7

8 | Tuotteen nimi: (ks. liitteestad tuotekoodit/luettelonumerot)
9 | Kayttétarkoitus: Taulukossa esitetdan muut kieliversiot

10 | Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite)

11 | Ilmoitetun laitoksen nimi

12 | IImoitetun laitoksen numero

13 | Tarkastustodistus (-todistukset)

14 | Allekirjoitettu puolesta [laillisen valmistajan nimi]

15 | Allekirjoitus

16 | Nimi

17 | Asema
18 | Paivays
19 | Paikka

20 | Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viite

21 | Tuoteluettelo

22 | Tuotekoodi / Luettelonumero

23 | Tuotekuvaus tai tuotevariantti

24 | Riskiluokitus

25 | Perus-UDI-DI-tunniste

26 | Standardit / Yhteinen eritelma (tai monikossa)

27 | Standardin/yhteisen eritelman numero

28 | Kayttotarkoitus Kaannodkset Euroopan kielilla

29 | Kieli
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Language?® Code No. Translated Terms

1 | DECLARATION DE CONFORMITE EUROPEENNE

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

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

FR 12 | N° de I'organisme notifié

13 | Certificat(s) de vérification

14 | Signé au nom de Nom du fabricant légal

15 | Signature

16 | Nom

17 | Poste
18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Annexe de 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)
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Normes / Spécification(s) commune(s)

N° de la norme/spécification commune

Usage prévu : traduction dans des langues européennes
Langue

Translated Terms

EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG

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

Name des Herstellers

Geschaftsadresse

Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
Europaischer Bevollmachtigter

Geschaftsadresse

Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)
Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle
Konformitatsbewertungsverfahren (Anhang)

Name der benannten Stelle

Nummer der benannten Stelle

Prifzertifikat(e)

Unterzeichnet im Auftrag von Name des Herstellers
Unterschrift

Name

Position

Datum

Standort

Konformitatserklarung — Referenz
Produktverzeichnis
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Produktcode/Katalognummer

Produktbeschreibung oder Produktvariante
Risikoklassifizierung

Basis-UDI-DI

Normen/Gemeinsame Spezifikation(en)

Nummer der Norm/Gemeinsamen Spezifikation
Verwendungszweck: Ubersetzung in europédische Sprachen
Sprache

Translated Terms

EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZH>

H dnAwon emBeBaiwvel 0TI TO NPOIOV NOU AvAPEPETAl NAPAKATW NANPOi: TOUC KavoviopoUug 2017/745, [CUPNANPWOTE
AAAN OXETIKN eupwnaikrf vouoBeaia avaloya pe Tnv nepinTwaon] Kal ekdideTal unod TNV AanokKAEIGTIKN uBUvn Tou
[eEnwvupia vOuIPoU KaTaokeuaoTn]

Enwvupia kaTtaokeuaoTn

AiglBuvan enixeipnong

Eviaiog apiBuog kataxwpiong (SRN)

E€ouoiodoTnuévog avTinpdownog oTnv Eupwnn

AlglBuvan enixeipnong

Ovopagia npoiovTog: (BA. cuvnuuévo napdpTnua KwOIKWV NPpoiovTwv/apiBuwyv KataAdyou)
MpoBAenouevn xpron: BA. nivaka yia aAAec YAWOOEG
Aladikaagia ekTigNoNG TNG CUMHOpPwaonG (napaptnua)
Enwvupia kolvonoinuévou opyaviouou

Ap1BOG KOIVOMOINKEVOU Opyaviopou

MoTonoinTiko(a) enaindeuong

Ynoypa®n €€ ovouATOC TOU [ENWVUMIA VOUIHOU KATAOKEUAOTN ]
Ynoypagr

OvouaTeEN®VUHO

TiTAog
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Huepopnvia

TonoBeaia

Avapopd dnAwWoNG CUPHOPPWaNG

MNapdpTnua nNpoiovTwv

Kwd1kOG npoiovToc/ApIOuoc kaTahoyou
Mepiypa®n npoidvTog N napaiAayr npoiovrog
Ta&ivounon Kivdouvou

Baoiko UDI-DI

MpoTuna/Koivn(€g) npodiaypadri(£g)

Ap1BPOG NPoTUNOU/KOIVIG NPodiaypaPng
MpoBAenOUEVN XPproON: HETAPPACEIC OE EUPWNATKEC YAWOOEG
Mwaooa

Translated Terms

EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A nyilatkozat megerd0siti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kévetkezéknek: A 2017/745 rendeletek,
[értelemszerlen illessze be ide az egyéb fontos eurdpai jogszabalyokat], és kiadasa a gyarté hivatalos neve
kizarélagos felelGsségére torténik

A gyarto neve

Székhelye

Egyedili nyilvantartasi szam (SRN)

Meghatalmazott eurdpai képvisel6

Székhelye

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

Rendeltetésszerl hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban

Medfelel6ségértékelési eljaras (melléklet)

Az értesitett testilet neve

Az értesitett testllet szama

Hitelesitési tanusitvany(ok)
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14 | Aldirva a gyarto hivatalos neve nevében
15 | Aldiras

16 | Név

17 | Beosztas
18 | Datum
19 | Hely

20 | A megfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa
21 | Terméklista

22 | Termékkod/kataldgusszam

23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat
24 | Kockazatbesorolas

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok/gyakori elGirds(ok)

27 | A szabvany/gyakori el6irdas szama
28 | A rendeltetésszerl hasznalat eurdpai nyelvre tértént forditasa

29 | Nyelv
Language?® Code No. Translated Terms

1 | DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EUROPEA
La dichiarazione conferma che il prodotto menzionato di seguito & conforme a: Regolamento 2017/745, [inserire

2 | altre normative europee pertinenti per quanto applicabile], ed & rilasciata sotto |'esclusiva responsabilita del
fabbricante legale

3 | Nome del fabbricante

T 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
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10 | Procedura di valutazione di conformita (Allegato)
11 | Nome dell’'organismo notificato

12 | Numero dell’organismo notificato

13 | Certificazione/i di verifica

14 | Firmato per conto di nome del fabbricante legale

15 | Firma

16 | Nome

17 | Posizione professionale
18 | Data

19 | Sede

20 | Riferimento per la Dichiarazione di conformita
21 | Prospetto prodotti

22 | Codice prodotto/Numero di catalogo

23 | Descrizione del prodotto o variante di prodotto
24 | Classificazione del rischio

25 | Codice UDI-DI

26 | Norme/Specifiche comuni

27 | Numero norma/specifica comune

28 | Uso previsto: traduzioni nelle lingue europee
29 | Lingua

Language?® Code No. Translated Terms

EIROPAS ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

RaZotdja nosaukums

Uznémuma adrese

Vienotais redistracijas numurs (VRN)

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Lv

oUW N
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7 | Uznémuma adrese

8 | Produkta nosaukums: (produkta kodus/kataloga numurus skatit pievienotaja pielikuma)
9 | Paredzéta lietoSana: informaciju par citam valodam skatit tabula

10 | Atbilstibas novértéSanas procedira (Pielikums)

11 | Pazinotas struktiras 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 | Standarts/visparigas specifikacijas numurs

28 | Paredzéta lietosana: tulkojumi Eiropas valodas
29 | Valoda

Language?® Code No. Translated Terms

Europos Atitikties Deklaracija
Delaracija patvirtina kad toliau iSvardyti produktai atitinka: Reglamentg 2017/745, [jterpti kitus taikytinus Europos
teisés aktus] ir uz jo iSdavima yra visiskai atsakingas [legalus gamintojo vardas].

2
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Gamintojo vardas

Verslo adresas

Bendras Registracijos Numeris (BRN)

Verslo adresas

3
4
5
6 | Europos jgaliotasis atstovas
7
8

Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius Zitrékite pridedamame tvarkarastyje)

9 | Paskirtis: kitomis kalbomis zitrékite lentele

10 | Atitikties jvertinimo procedura (priedas)

11 | Notifikuotosios jstaigos vardas

12 | Notifikuotosios jstaigos numeris

13 | Patvirtinimo Pazymeéjimas (-ai)

14 | Pasirasyta (legalaus gamintojo vardas) vardu

15 | Parasas

16 | Vardas
17 | Pozicija
18 | Data
19 | Vieta

20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda

21 | Produkto grafikas

22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris

23 | Produkto Apibltdinimas arba Produkto Variantas

24 | Rizikos Klasifikacija

25 | Pagrindinis UDI

26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)

27 | Standartinis / Bendrasis specifikacijos numeris

28 | Europos kalby vertimas pagal paskirtj

29 | Kalba
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Translated Terms

EUROPEJSKA DEKLARACIA ZGODNOSCI

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

Nazwa producenta

Adres firmy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Adres firmy

Nazwa produktu: (kody produktow / numery katalogowe zawiera zatgczony wykaz)
Przeznaczenie: Tekst w innych jezykach znajduje sie w tabeli
Procedura oceny zgodnosci (zatacznik)

Nazwa jednostki notyfikowanej

Numer jednostki notyfikowanej

Certyfikaty weryfikacji

Podpisano w imieniu Nazwa producenta

Podpis

Imie i nazwisko

Stanowisko

Data

Miejsce

Numer referencyjny deklaracji zgodnosci
Wykaz produktow

Kod produktu / numer katalogowy

Opis produktu lub wariant produktu
Klasyfikacja ryzyka
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Kod Basic UDI-DI

Normy / wspodlne specyfikacje

Numer normy / wspadlnej specyfikacji

Ttumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
Jezyk

Translated Terms

DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

Nome do fabricante

Endereco da empresa

NuUmero Unico de registo (NUR)

Representante Europeu Autorizado

Endereco da empresa

Nome do produto: (consulte o anexo quanto a cédigos de produtos/nimeros de catalogo)
Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas
Procedimento de avaliagdo de conformidade (Anexo)
Nome do organismo notificado

Numero do organismo notificado

Certificado(s) de verificagao

Assinado em nome de [Nome legal do fabricante]
Assinatura

Nome

Cargo

Data

Localizacdo

Referéncia de Declaragdao de conformidade
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21 | Anexo do produto

22 | Codigo de produto / Numero de catalogo

23 | Descrigao do produto ou variante do produto
24 | Classificagao de risco

25 | UDI-DI basico

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

27 | Normas/Numero de especificagdo comum

28 | Traducgdes da Finalidade para idiomas europeus
29 | Idioma

Language?® Code No. Translated Terms

DECLARATIE DE CONFORMITATE EUROPEANA

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

Sediul social

Numar unic de inregistrare (SRN)

Reprezentant european autorizat

Sediul social

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

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

0O NOUhA~, W N

RO 9
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18 | Data

19 | Loc

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 de baza

26 | Standarde / Specificatie(i) comuna(e)

27 | Standard / Numar de specificatie comuna

28 | Utilizare preconizata: traduceri in limbile europene
29 | Limba

Language?® Code No. Translated Terms

VYHLASENIE O ZHODE EU
Vyhlasenie potvrdzuje, Ze nizSie uvedeny produkt spifia: nariadenia 2017/745, [vlozit daldie prislu$né pravne
predpisy EU] a vydava sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s registrovanym nazvom

Nazov vyrobcu

Sidlo spoloc¢nosti

Jediné registracné cislo (SRN)

Opravneny zastupca pre EU

Sidlo spolocCnosti

Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kédmi vyrobkov/kataldogovymi Cislami)

9 Planované pouzitie: Daldie jazyky najdete v tabulke

10 | Postup posudzovania zhody (priloha)

11 | Nazov notifikovaného organu

12 | Cislo notifikovaného organu

13 | Overovacie certifikaty

oONOUh~hW N
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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 | Cislo normy / spolo¢nej $pecifikacie

28 | Pldnované pouZitie prekladov z jazykov EU
29 | Jazyk

Language?® Code No. Translated Terms

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

Ime proizvajalca

Poslovni naslov

Enotna registrska Stevilka (SRN)

Pooblasceni zastopnik za Evropo

Poslovni naslov

Ime izdelka: (glejte prilozen dodatek s kodami/kataloskimi Stevilkami izdelkov)
Predvidena uporaba: Za druge jezike glejte preglednico

O oo NOULLA, W N -
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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 Mesto

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 | Standardna/splosna Stevilka specifikacije

28 | Prevodi predvidene uporabe v evropske jezike
29 | Jezik

Language?® Code No. Translated Terms

1 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Esta declaracion confirma que el producto indicado a continuacion cumple con lo estipulado en el Reglamento (UE)
2 2017/745, [incluir otras normativas europeas pertinentes que sean de aplicacién] y se publica bajo la exclusiva
ES responsabilidad de [Nombre legal del fabricante]

Nombre del fabricante
Domicilio social
5 Namero de registro tnico (SRN)

AW

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.




Smith & Nephew Medical Limited T +44(0)1482 225181 - \‘ R —J —d

101 Hessle Road F +44(0)1482 328326

Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com \' m—d.-.—* m:mv ms
England

6 Representante autorizado en Europa

7 Domicilio social

8 Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los codigos/nimeros de catalogo de los productos)
9 Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas

10 | Procedimiento de evaluacidn 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 | 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 | Numero de norma/especificacion comun

Uso previsto: traducciones a idiomas europeos
Idioma

Language?® Code No. Translated Terms

EUROPEISK FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

4 Féretagsadress

5 Eudamed-registreringsnummer (SRN)

6 Auktoriserad representant i Europa

7 Féretagsadress

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

10 | Procedur fér bedémning av dverensstammelse (bilaga)
11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat pa [tillverkarens namn]:s végnar

15 | Underskrift

16 Namn
17 | Befattning
18 Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsakran om overensstammelse
21 | Produktdversikt

22 Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

26 | Standarder/gemensam(ma) specifikation(er)
27 | Standard/gemensamt specifikationsnummer
28 | Avsedd anvandning av 6versattningar till europeiska sprak
29 | Sprak
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