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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 2.

Manufacturer’'s Name? Smith & Nephew Medical Limited
101 Hessle Road,
. Hull
4 1
Business Address HU3 2BN,

United Kingdom

Single Registration

Number (SRN) 5 GB-MF-000017580

European Authorised Smith & Nephew Operations B.V.

Representative® SRN: NL-AR-000012769
Bloemlaan 2,

Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,

Netherlands

IV3000 (Ported, Non-Ported, Standard Ported, Standard Non-
Ported)

IV3000 Frame Delivery

IV3000 Infusion Set

IV3000 Ported - Suitable for securing ported catheters.
IV3000 Non-Ported - Suitable for securing non-ported
catheters.

IV3000 Standard (Non-Ported) - Suitable for dressing
peripheral, central line and epidural catheters directly onto
the skin.

Intended Use® IV3000 Standard (Ported) — Suitable for dressing ported
peripheral catheters directly onto the skin.

IV3000 Frame Delivery - Suitable for dressing central line,
peripheral and epidural catheters.

IV3000 Infusion Set - Retention tape suitable for use on
diabetic infusion sets.

Product Name?:

Conformity Assessment

Procedure (Annex)?° Annex XI Part A (Production Quality Assurance)

Notified Body Name! BSI Group The Netherlands B. V

Notified Body Number!? No. 2797

Verification

Certificate(s)*? MDR 737173
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Signed on behalf of Smith & Nephew Medical Limited

Signed by:
Sam Srenalsfe
U Signer Name: Sam Greenhalgh
Signature15 Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 11-Feb-2026 | 09:11:44 GMT
1C73ED93193D48889F66F071859C80BC

Name1® Sam Greenhalgh
Position?'’? Regulatory Affairs Director
Datels 11-Feb-2026 \ 09:12:14 GMT
Location?® Hull, UK

Declaration of
Conformity Reference?°

Product Schedule?!

DOC-WMTF-013/V9

Product
Code / Product Description or Risk . 25

Catalogue Product Variant?® Classification?* L Elee

Number??

4923 éﬁioggosta”dard Ported 6x8cm | . cq 1 5000223SN000103QX
IV3000 Standard Non-Ported

4924 L3000 Stardard Class Is 5000223SN000103QX

66004005 2%028 Non-Ported 10x12em | oo g 5000223SN000103QX

66004009 | IV3000 Ported 12x9cm CTN 50 | Class Is 5000223SN000103QX

66004011 | IV3000 Ported 5x6cm CTN 100 | Class Is 5000223SN000103QX

66024007 11\6%000 Non-Ported 6x7cm CTN | . cq 1o 5000223SN000103QX

66024008 IC\fNOCS’g Non-Ported 10x12em | o 1g 5000223SN000103QX

66800512 %3000 Ported 11x14cm CTN | 565 16 5000223SN000103QX

59410082 Icﬁiocl’goﬁame Delivery 6x7cm | a66 15 5000223SN000103QX
IV3000 Frame Delivery

59410882 | 5000 Frame b Class Is 5000223SN000103QX

66800421 | (3000 Frame Dellvery 6X7em | cjaqs 15 5000223SN000103QX
IV3000 Frame Delivery

66800422 | 15000 Frame b Class Is 5000223SN000103QX

66800786 | IV3000 Infusion Set 6x7cm Class Is 5000223SN000103QX
IV3000 Standard Non-Ported

4649 o o ancere Class Is 5000223SN000103QX
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IV3000 Standard Non-Ported
4925 o e ancere Class Is 5000223SN000103QX
IV3000 Standard Non-Ported
4973 0 Stancerd Class Is 5000223SN000103QX
4006 V3000 Ported 7x9cm CTN 100 | Class Is 5000223SN000103QX
4007 11\6%)000 Non-Ported 6x7cm CTN |~ oc 16 5000223SN000103QX
4008 IC\%OCS’% Non-Ported 10x12em | o 1g 5000223SN000103QX

Standards / Common Specification(s)?2:

EN ISO 780:2015

EN ISO 10993-
18:2020/A1:2023

EN 13726-2:2002

EN ISO
13485:2016/A11:2021

EN ISO 10993-23:2021

EN 13726-3:2003

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021

EN ISO
11135:2014/A1:2019

EN ISO
14971:2019/A11:2021

EN 62366-1:2015/A1:2020

EN ISO 11737-
1:2018/A1:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN 556-1:2024

EN ISO 11737-2:2020

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 11138-1:2017

EN ISO 10993-

EN 62366-1:2015/A1:2020

EN ISO 11138-2:2017

5:2009/A11:2025

EN ISO 10993-
7:2008/A1:2022

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 10993-11:2018

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
EN 13726-1:2002/AC:2003

Intended Use European Language Translations?’:

EN Local

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Moaxoasly 3a NPUBbP3BaHE Ha KaTeTPU LEHTPaHa JIMHNA,
nepudepHn 1 enuaypanHn KaTeTpy AMPEKTHO BbpXy KoxaTa.

4923:
Moaxoasuwy 3a npuBbp3BaHe Ha NepudepHU KaTeTpu C NopTose
AVPEKTHO BbpXY KoXaTa.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
[MokasaHus
Moaxoasuly 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTpu C NOpToOBe.

Bulgarian 6bnrapcku esunk | BG

4007 / 4008 / 66004005:
MoaxoAasLy 3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTpu 6e3 nopToee.

66024007 / 66024008:
MoaxoasLy 3a 3aKpensaHe Ha KaTeTpu 6e3 nopToee.

59410082 / 59410882:
Moaxoasuy 3a NpUBbP3BaHe Ha KaTETPU LEHTPasHa JINHUS,
nepudepHu 1 enuaypanHu KaTeTpu.
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Croatian

Hrvatski

HR

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Prikladne kao obloga za periferne, centralne i epiduralne
katetere koja se primjenjuje izravno na kozu.

4923:
Prikladne kao obloga za periferne katetere s prikljuckom koja se
primjenjuje izravno na kozu.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Prikladne za pri¢vrscivanje katetera s prikljuckom.

4007 / 4008 / 66004005:
Prikladne za pri¢vrscivanje katetera bez prikljuaka.

66024007 / 66024008:
Prikladne za pri¢vrscivanje katetera bez prikljuaka.

59410082 / 59410882:
Prikladne kao obloga za centralne, periferne i epiduralne
katetere.

Czech

Cesky Jazyk

cz

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Vhodné pro kryti perifernich katetr(, katetrl centralini linie a
epiduralnich katetr(.

4923:
Vhodné pro kryti perifernich katetrl s portem piimo na kéZi.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Vhodné pro pripevnéni katetrl s portem.

4007 / 4008 / 66004005:
Vhodné pro pripevnéni katetrd bez portu.

66024007 / 66024008:
Vhodné pro ptipevnéni katetrd bez portu.

59410082 / 59410882:
Vhodné pro kryti katetrl centrdini linie, perifernich a
epidurédlnich katetr(.

Danish

Dansk

DK

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Egnet til anlaeggelse i forbindelse med perifere, central linje og
epidurale katetre pa huden.

4923:
Kun egnet til anlaeggelse i forbindelse med perifere katetre med
porte direkte pd huden.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Egnet til at sikre katetre med porte.

4007 / 4008 / 66004005:
Velegnet til fastggrelse af katetre uden porte.

66024007 / 66024008:
Velegnet til fastggrelse af katetre uden porte

59410082 / 59410882:
Egnet til anlaeggelse i forbindelse med central linje, perifere og
epidurale katetre.

Dutch

Nederlands

NL

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
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Geschikt voor het verbinden van perifere, centrale lijn en
epidurale katheters op de huid.
4923:
Geschikt om perifere katheters met poort direct op de huid te
verbinden.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Geschikt voor het bevestigen katheters met poort.
4007 / 4008 / 66004005:
Geschikt voor de fixatie van katheters zonder poort.
66024007 / 66024008:
Geschikt voor de fixatie van katheters zonder poort.
59410082 / 59410882:
Geschikt voor het verbinden van centrale lijn, perifere en
epidurale katheters.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Sobib perifeersete, tsentraalveeni ja epiduraalkateetrite
sidumiseks otse nahale.
4923:
Sobib portidega perifeersete kateetrite sidumiseks otse nahale.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Sobib portidega kateetrite kinnitamiseks.

Estonian Eesti EE
4007 / 4008 / 66004005:
Sobib portideta kateetrite kinnitamiseks.
66024007 / 66024008:
Sobib portideta kateetrite kinnitamiseks.
59410082 / 59410882:
Sobib tsentraalveeni, perifeersete ja epiduraalkateetrite
sidumiseks.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Soveltuu kaytettavaksi perifeeristen katetrien,
keskuslaskimokatetrien seka epiduraalikatetrien kiinnittdmiseen
suoraan iholle.
4923:
Soveltuu kaytettavaksi ladkkeenantonupilla varustettujen
perifeeristen kanyylien kiinnittdmiseen suoraan iholle.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:

o . Soveltuu portillisten kanyylien kiinnittamiseen.

Finnish Suomi FI
4007 / 4008 / 66004005:
Soveltuu kaytettavaksi portittomien kanyylien kiinnittdmiseen.
66024007 / 66024008:
Soveltuu kaytettavaksi portittomien kanyylien kiinnittdmiseen.
59410082 / 59410882:
Soveltuu kaytettavaksi keskuslaskimokatetrien, perifeeristen
katetrien sekd epiduraalikatetrien kiinnittamiseen.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:

. Convient pour panser les cathéters périphériques, centraux et
French Frangais FR épiduraux directement sur la peau.
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4923:

Convient pour panser les cathéters périphériques avec
ouvertures directement sur la peau.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Convient pour la fixation de cathéters avec orifice.

4007 / 4008 / 66004005:
Convient pour la fixation de cathéters sans orifice.

66024007 / 66024008:
Convient pour la fixation de cathéters sans orifice.

59410082 / 59410882:
Convient pour panser les cathéters centraux, périphériques et
épiduraux.

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Geeignet zur Fixierung peripherer, zentraler und epiduraler
Katheter direkt auf der Haut.

4923:
Das oben genannte Produkt ist geeignet, Venenverweilkantilen
mit Zuspritzport auf der Haut zu fixieren.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Zur Fixierung von Kathetern mit Zuspritzport geeignet.

German Deutsch DE
4007 / 4008 / 66004005:
Zur Fixierung von Kathetern ohne Zuspritzport geeignet.
66024007 / 66024008:
Zur Fixierung von Kathetern ohne Zuspritzport geeignet.
59410082 / 59410882:
Geeignet zur Abdeckung zentraler, peripherer und epiduraler
Katheter.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
KaTtaAAnAo yia enideon NePIQEPIKWV KABETNPWY, KABETAPpWV
KEVTPIKNG YPAMKNG Kal eniokAnpidiou aueoca oTo déppa.
4923:
KaTtaAAnAo yia Tnv €nideaon nNepIPEPIKWV KABETAPWV HE NUAEG
aneuBeiag oTo dEpua.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
KaTtaAAnAo yia Tnv acpdAion Kabetnpwv Pe NUAEG.
4007 / 4008 / 66004005:

Greek EAANVIKG GR KaTtaAAnAo yia Tnv ao®aAion KaBeThpwVv Xwpig NUAEG.

66024007 / 66024008:
KaTtaAAnAo yia Tnv ac®daAion Kabethpwv XwpiG NUAEG.

66024007 / 66024008:
KaTtaAAnAo yia Tnv acpdAion Kabetnpwv Xwpic NUAEC.

59410082 / 59410882:
KaTaAAnAo yia ouykpatnon KEVTPIK®V Kal NEPIPEPIKWDV
KaBETAPWV Kal KaBeTApwV €NICKANPIdioU.

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Hungarian Magyar HU Periférids, centralis és epidurdlis katéterek kozvetlenil a bérre
keril8 kétszerrel vald elldtasara alkalmas.
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4923:
Csatlakozényildssal rendelkezé periférids katéterek kdzvetlenil a
bdrre kertld kotszerrel valo ellatasara alkalmas.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Csatlakozoényildssal rendelkezé katéterek régzitésére alkalmas.
4007 / 4008 / 66004005:
Csatlakozonyilassal nem rendelkez6 katéterek rogzitésére
alkalmas.
66024007 / 66024008:
Csatlakozonyilassal nem rendelkez6 katéterek rogzitésére
alkalmas.
59410082 / 59410882:
Centralis, periférias és epiduralis katéterek kotszerrel valo
ellatasara alkalmas.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Indicato nella gestione di cateteri centrali, periferici ed epidurali
direttamente sulla pelle.
4923:
Indicato nella gestione di cateteri periferici ported direttamente
sulla pelle.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:

Italian Italiano IT Idonea per il fissaggio di cateteri ported.
4007 / 4008 / 66004005:
Idonea per il fissaggio di cateteri senza port.
66024007 / 66024008:
Idonea per il fissaggio di cateteri senza port.
59410082 / 59410882:
Indicato nella gestione di cateteri centrali, periferici ed epidurali.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Piemérots periféro, centralas linijas un epiduralo katetru
parsiesSanai tiesi uz adas.
4923:
Piemérots portéto periféro katetru parsiesanai tiesi uz adas.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Piemérots portéto katetru nostiprinasanai.

Latvian Latviesu LV 4007 / 4008 / 66004005:
Piemérots neportéto katetru nostiprinasanai.
66024007 / 66024008:
Piemérots neportéto katetru nostiprinasanai.
59410082 / 59410882:
Piemérots centralas linijas, periféro un epiduralo katetru
parsieSanai.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Tinka tvirtinti periferinius, centrinés linijos ir epidurinius
kateterius tiesiai prie odos.

Lithuanian Lietuviy LT 4923:
Tinka tvirtinti portinius periferinius kateterius tiesiai prie odos.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
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Tinka portiniams kateteriams tvirtinti.
4007 / 4008 / 66004005:
Tinka neportiniams kateteriams tvirtinti.
66024007 / 66024008:
Tinka neportiniams kateteriams tvirtinti.
59410082 / 59410882:
Tinka tvirtinti centrinés linijos, periferinius ir epidurinius
kateterius.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Produkt nadaje sie do opatrywania cewnikéw obwodowych, linii
centralnej i cewnikdéw zewnatrzoponowych zaktadanych
bezposrednio na skore.
4923:
Produkt nadaje sie do opatrywania cewnikdéw obwodowych z
portem zaktadanych bezposrednio na skore.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Polish Polski PL Odpowiedni do zabezpieczania cewnikdw z portem.
4007 / 4008 / 66004005:
Odpowiedni do zabezpieczania cewnikdéw bez portu.
66024007 / 66024008:
Odpowiedni do zabezpieczania cewnikdéw bez portu.
59410082 / 59410882:
Odpowiedni do opatrywania cewnikow linii centralnej,
obwodowych i zewnatrzoponowych.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Adequado como penso para cateteres centrais, periféricos e
epidurais diretamente sobre a pele
4923:
Adequado para a fixacdo de cateteres periféricos com porta
diretamente sobre a pele.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
O produto acima mencionado é adequado para a fixacdao de
Portuguese | Portugués PT cateteres com porta.
4007 / 4008 / 66004005:
Adequado para a fixacdo de cateteres sem porta.
66024007 / 66024008:
Adequado para a fixagao de cateteres sem porta.
59410082 / 59410882:
Adequado como penso para cateteres centrais, periféricos e
epidurais.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Potrivite pentru pansarea cateterelor periferice, cu linie centrala
si epidurale direct pe piele.
4923:
Romanian Romana RO Adecvat pentru pansarea cateterelor periferice cu porturi direct
pe piele.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Adecvat pentru fixarea cateterelor cu porturi.
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4007 / 4008 / 66004005:
Adecvate pentru fixarea cateterelor fara porturi.

66024007 / 66024008:
Adecvate pentru fixarea cateterelor fara porturi.

59410082 / 59410882:
Potrivite pentru pansarea cateterelor cu linie centrald, periferice
si epidurale.

Slovak

Slovencina

SK

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Su vhodné na krytie periférnych, centralno venéznych a
epiduralnych katétrov priamo na pokozku.

4923:
Su vhodné na krytie periférnych katétrov s portom priamo na
pokozku.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Vhodné na upevnenie katétrov s portom.

4007 / 4008 / 66004005:
Su vhodné na upevnenie katétrov bez portu.

66024007 / 66024008:
Su vhodné na upevnenie katétrov bez portu.

59410082 / 59410882:
Su vhodné na krytie zavedenia centralno vendznych, periférnych
a epiduralnych katétrov.

Slovenian

Slovenscina

SI

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Primerno za oblaganje perifernih, centralnih in epiduralnih
katetrov neposredno na kozi.

4923:
Primerno za oblaganje perifernih katetrov s portom neposredno
na kozi.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Primerno za pritrjevanje katetrov s portom

4007 / 4008 / 66004005:
Primerno za pritrjevanje katetrov brez porta.

66024007 / 66024008:
Primerno za pritrjevanje katetrov brez porta.

59410082 / 59410882:
Primerno za oblaganje centralnih, perifernih in epiduralnih
katetrov.

Spanish

Espafiol

ES

4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Aptos para fijar catéteres periféricos, centrales y epidurales
directamente sobre la piel.

4923:
Aptos para fijar catéteres periféricos con puerto directamente
sobre la piel.

66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Indicados para fijar catéteres con puerto.

4007 / 4008 / 66004005:
Indicados para fijar catéteres sin puerto.

66024007 / 66024008:
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Indicados para fijar catéteres sin puerto.
59410082 / 59410882:
Aptos para fijar catéteres periféricos, centrales y epidurales.
4924 / 4925 / 4973 / 4649:
Lamplig fér omlaggning av centrala venkatetrar, perifera och
epidurala kanyler direkt pa huden.
4923:
Lamplig for omlaggning av perifera kanyler med injektionsventil
direkt p& huden.
66004011 / 4006 / 66004009 / 66800512:
Lampligt for att fasta kanyler med injektionsventil.
Swedish Svenska SE
4007 / 4008 / 66004005:
Lampligt for att fasta kanyler utan injektionsventil.
66024007 / 66024008:
Lampligt for att fasta kanyler utan injektionsventil.
59410082 / 59410882:
Lamplig for omlaggning av centrala venkatetrar, perifera och
epidurala kanyler.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no.

Language (EN)

Language (Local)

Country Code

Appendix 1 Bulgarian 6brapckm esmnk BG
Appendix 2 Croatian Hrvatski HR
Appendix 3 Czech Cesky Jazyk cz
Appendix 4 Danish Dansk DK
Appendix 5 Dutch Nederlands NL
Appendix 6 Estonian Eesti EE
Appendix 7 Finnish Suomi FI

Appendix 8 French Francais FR
Appendix 9 German Deutsch DE
Appendix 10 Greek 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 Slovenscina SI

Appendix 20 Spanish Espafiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Appendix 1
Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6bnarapcku esunk
No. Translated Term

1 | EBPOMENCKA LOEKJ/IAPALINA 3A CbOTBETCTBUE

[eknapaumata noTBbPX/AaBa, Ye NOCOYEHUAT No-A0/Y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
PernameHT 2017/745, [BbBeAeTe ApPYro yMeCcTHO €BpONeicko 3aKOHOAATENCTBO, cropes
NPUIOXNUMOTO] M Ce U34aBa €AUHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha MMe Ha 3aKOHHUSA
npovssoanTen

MMe Ha npoussoauTen

BusHec agpec

EanHeH peructpaumoHeH Homep (EPH)

BusHec agpec
MMe Ha npoayKT: (BMXXTE MPUIOXKEHUS OMUC 3a NPOAYKTOBU KOA0BE/KaTaNoXHM HOMEpa)

3
4
5
6 | YnbnHoMolleH npeactasuTen 3a EBpona
7
8

9 | NpegHa3HaueHue: BmxTe Tabnuuarta 3a aApyru esnum
10 | Mpoueaypa 3a oueHsABaHe Ha cboTBeTCTBMETO (MpunoxeHne)

11 | Me Ha HOTMdMUMpPaH opraH

12 | HomMep Ha HOTUdULMpPAH opraH

13 | Ceptndukart(un) 3a nposepka

14 | MNMoanwucaH oT MMEeTO Ha MMe Ha 3aKOHHWA NpounssoauTen

15 | NMoanuc
16 | NUme

17 | AnbXXHOCT
18 | AaTa

19 | MecTtononoxeHue

20 | CnpaBka 3a geksapaums 3a CbOTBETCTBUE

21 | MNMpoaykToB onuc

22 | MNpoaykTtoB ko4 / KaTanoxeH HoMep

23 | OnucaHme Ha npoayKTa unm BapuaHT Ha npoAaykKTa

24 | Knacndukaumsa B 3aBMCUMMOCT OT pUCKa

25 | OcHOBeH yHuKaneH naeHtTndukaTop Ha nsgenusaTta - naeHTMduKaTop Ha nlgenuara

26 | Ctangaptu / Obwa(n) cneundukaumsa(m)
27 | NpegHasHayeHue: NpeBoan Ha €BpONencKn esmum
28 | E3nk
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Appendix 2
Language (EN) | Croatian (HR) Language (Local) | Hrvatski
No. Translated Term
1 | EUROPSKA IZJAVA O SUKLADNOSTI
Izjavom se potvrduje da je nize navedeni proizvod u skladu s: Uredbama 2017/745,
2 | [unesite ostale mjerodavne Europske zakone, kako je primjenjivo]. Odgovornost za njeno
izdavanje snosi iskljucivo [naziv proizvodaca]
3 | Naziv proizvodaca
4 | Adresa proizvodaca
5 | Jedinstveni registracijski broj (SRN)
6 | Ovlasteni zastupnik za Europu
7 | Adresa ovlastenog zastupnika
8 | Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)
9 | Namjena: Vidi tablicu za ostale jezike
10 | Postupak procjenjivanja sukladnosti (Prilog)
11 | Naziv prijavljenog tijela
12 | Broj prijavljenog tijela
13 | Potvrda (potvrde) o provjeri
14 | Potpisao/-la u ime [naziv proizvodaca]
15 | Potpis
16 | Ime I prezime
17 | Funkcija
18 | Datum
19 | Mjesto
20 | Oznaka izjave o sukladnosti
21 | Dodatak za proizvod
22 | Sifra proizvoda / katalo$ki broj
23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda
24 | Klasa rizika
25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
26 | Norme / Uobicajena specifikacija (Uobicajene specifikacije)
27 | Namjena: prijevodi na europske jezike
28 | Jezik
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Appendix 3

Language (EN) | Czech (C2) Language (Local) | Cesky Jazyk
No. Translated Term

1 | EVROPSKE PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni potvrzuje, ze nize uvedeny vyrobek spliiuje nafizeni 2017/745 [pFipadné
2 | doplnite dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficialni ndzev vyrobce]

3 | Nazev vyrobce

4 | Adresa mista podnikani

5 | Jediné registracni Cislo

6 | Opravnény zastupce pro Evropu

7 | Adresa mista podnikani

8 | Nazev vyrobku: (kdéd vyrobku / katalogové Cislo viz prilozeny soupis)
9 | Urcené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky

10 | Postup posuzovani shody (pfiloha)

11 | Nazev oznameného subjektu

12 | Cislo ozndmeného subjektu

13 | Osvédceni o ovéreni

14 | Podepsano jménem [oficialni ndzev vyrobce]

15 | Podpis

16 | Jméno

17 | Pozice

18 | Datum

19 | Misto

20 | Prohlaseni o shodé - reference

21 | Soupis vyrobkd

22 | Kod vyrobku / katalogové Cislo

23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku

24 | Klasifikace rizik

25 | Zakladni UDI-DI

26 | Normy / spolec¢né specifikace

27 | Zamyélené pouziti: preklad do evropskych jazykl

28 | Jazyk
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Appendix 4

Language (EN) | Danish (DK) Language (Local) | Dansk
No. Translated Term

1 EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

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

3 | Fabrikantens navn

4 | Virksomhedsadresse

5 | Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN)
6 | Autoriseret europaeisk repreesentant

7 | Virksomhedsadresse

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

9 | Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

11 | Bemyndiget organ, navn

12 | Bemyndiget organ, nummer

13 | Verifikationscertifikat(er)

14 | Underskrevet pa vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position

18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaering, reference

21 | Produktbilag

22 | Produktkode/katalognummer

23 | Produktbeskrivelse eller produktvariant

24 | Risikoklasse

25 | Grundlaeggende UDI-DI

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

27 | Tilsigtet brug: Oversaettelser pd europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5
Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands
No. Translated Term
1 EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING
Deze verklaring bevestigt dat het hieronder vermelde product voldoet aan: Verordening
> 2017/74}5, [andere relevante. Eurgpese wetgeving involclegen. 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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Appendix 6
Language (EN) | Estonian (EE) Language (Local) | Eesti
No. Translated Term
1 | EUROOPA VASTAVUSDEKLARATSIOON
Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: mdarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see 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 / Uhtsed tehnilised tingimused
27 | Ettenahtud kasutusotstarve Tolked Euroopa keeltesse
28 | Keel
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Appendix 7
Language (EN) | Finnish (FI) Language (Local) | Suomi
No. Translated Term
1 EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Vakuutuksella vahvistetaan, etta jaljempand mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745,
> [téhép tulee Ii§été muu.asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto s!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 | IImoitetun 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 | Kayttdtarkoitus Kéanndkset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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Appendix 8
Language (EN) | French (FR) Language (Local) | Francais
No. Translated Term
1 | DECLARATION DE CONFORMITE EU
La déclaration confirme que le produit repris ci-dessous est conforme au : Reglement
2 | (UE) 2017/745 [insérer au besoin toute autre |égislation européenne pertinente] et est
publiée sous la seule responsabilité de Nom du fabricant Iégal
3 | Nom du fabricant
4 | Adresse professionnelle
5 | Numéro d'enregistrement unique
6 | Mandataire établi dans I'UE
7 | Adresse professionnelle
8 | Nom du produit : (voir I'annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue)
9 | Usage prévu : Voir le tableau pour les autres langues
10 | Procédure d’évaluation de la conformité (Annexe)
11 | Nom de l'organisme notifié
12 | N° de I'organisme notifié
13 | Certificat(s) de vérification
14 | Signé au nom de Nom du fabricant légal
15 | Signature
16 | Nom
17 | Fonction du signhataire
18 | Date
19 | Adresse
20 | Référence de la déclaration de conformité
21 | Information produit
22 | Code du produit / Référence catalogue du produit
23 | Description du produit ou variante du produit
24 | Classe de risque
25 | Identifiant « dispositif » IUD (IUD-ID)
26 | Normes / Spécification(s) commune(s)
27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes
28 | Langue
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Appendix 9
Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term
1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG
Mit dieser Erkldrung wird bestétigt, dass das unten aufgeflihrte Produkt den folgenden
> Anforqlgrungen entspricht: 'Verorc'lnl{ngen 20.17/74.5,. [ggf. andere einsch.!égi.ge
europaische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung flir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt [Name des Herstellers]
3 | Name des Herstellers
4 | Geschaftsadresse
5 | Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
6 | Europadischer Bevollmachtigter
7 | Geschaftsadresse
8 | Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)
9 | Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle
10 | Konformitdtsbewertungsverfahren (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 europédische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZHS
H dnAwon eniBeBaiwvel 6TI ToO NPOIOV NOU AVAPEPETAl NAPAKATW NANPOI: TOUG
5 KCIVOVIO"|JOUC; 2017/745,' [oupnqud)OTs aiAn O'XETI'KI"] eupwnaTKr'] vouoesqicl qvc'l)\oya ME
TNV nepintwon] kail ekdideTal uno TNV anokKAEIOTIKN euBuvn Tou [enwvupia VOUIUOU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvudia KaTaokeuaoT
4 | AlguBuvon enixeipnong
5 | Eviaiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouadiodoTnuévog avTinpoownoc aTny Eupwnn
7 | AiebBuvon enixeipnong
8 Ovopa'oia npoidovtoc: (BA. ouvnUUEVO NAPAPTNHA KWOIKWV NPOIOVTWV/apiOuwv
KaTtaAoyou)
9 | MpoBAendpevn xpron: BA. nivaka yia aAAeC YAWOOEG
10 | Aiadikagia ekTignonNg TS CUNPOPPWonNG (napdpTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviopou
12 | ApIBUOC KOIVOMOINKEVOU Opyaviouou
13 | MioTonoinTiko(a) enaAfBsuong
14 | Ynoypa®n €€ ovoOpaToC ToU [€ENwVUMIa VOUIMOU KATAOKEUAoTN ]
15 | Ynoypaon
16 | OvopaTenwvupo
17 | TiThog
18 | Huegpounvia
19 | Tonobeaia
20 | Avagpopd dnAwaong CUPNOPPWONG
21 | MapdapTnua npoiovTwyv
22 | KwdIkog npoidvTog/ApiBuodc kaTtaldyou
23 | Mepiypa®r npoidvTtog n napaiAiayn npoidvrog
24 | Ta&vopunon kivduvou
25 | Baoikd UDI-DI
26 | MpoTuna/Koivh(€g) npodiaypadn(€g)
27 | MpoBAendpevn Xprion: HETAPPACEIC OE EUPWNAIKEG YAWOOEC
28 | Nwooa
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Appendix 11

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

No. Translated Term

1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A nyilatkozat meger®ésiti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kdvetkezéknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyarto hivatalos neve] kizardlagos felel6sségére torténik

A gyartd neve
Székhelye

Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

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

3
4
5
6 | Meghatalmazott eurdpai képvisel6
7
8
9

Rendeltetésszer(i hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban
10 | Megfelel6ségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijel6lt szervezet neve

12 | Kijelolt szervezet szama

13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)

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/kataldogusszam

23 | A termék leirasa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolds

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altalanos specifikacio(k)

27 | A rendeltetésszer( hasznalat eurdpai nyelvre tortént forditasa
28 | Nyelv
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Appendix 12

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

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

No. Translated Term

1 | EIROPAS ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

Razotaja nosaukums

3
4 | Uznémuma adrese

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

8

9

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

Paredzeta lietoSana: informaciju par citam valodam skatit tabula
10 | Atbilstibas novértésanas procedira (Pielikums)

11 | Pazinotas struktiras nosaukums

12 | Pazinotas struktiras numurs

13 | Parbaudes sertifikats(-i)

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

16 | Vards, uzvards

17 | Amats
18 | Datums
19 | Vieta

20 | Atbilstibas deklaracijas atsauce

21 | Produkta pielikums

22 | Produkta kods/kataloga numurs

23 | Produkta apraksts vai produkta variants

24 | Riska klasifikacija

25 | Pamata UDI-DI

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

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

Language (EN) | Lithuanian (LT) Language (Local) | Lietuviy
No. Translated Term
1 | Europos Atitikties Deklaracija
Delaracija patvirtina kad toliau iSvardyti produktai atitinka: Reglamentg 2017/745,
2 | [iterpti kitus taikytinus Europos teisés aktus] ir uz jo iSdavimag yra visiSkai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].
3 | Gamintojo pavadinimas
4 | Verslo adresas
5 | Bendras Registracijos Numeris (BRN)
6 | Europos jgaliotasis atstovas
7 | Verslo adresas
8 | Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius zitirékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis zitrekite 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 Apibltdinimas arba Produkto Variantas
24 | Rizikos Klasifikacija
25 | Pagrindinis UDI
26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)
27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai
28 | Kalba
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Appendix 15

Language (EN) | Polish (PL) Language (Local) | Polski
No. Translated Term
1 EUROPEJSKA DEKLARACJA ZGODNOSCI
Deklaracja potwierdza, ze wymieniony ponizej produkt spetnia wymagania:
2 | Rozporzadzenia 2017/745 [w razie potrzeby wstawic¢ inne stosowne przepisy europejskie]
i jest wydawana na wytaczng 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 produktow / numery katalogowe zawiera zatagczony wykaz)
9 | Przewidziane uzywanie : Tekst w innych jezykach znajduje sie w tabeli
10 | Procedura oceny zgodnosci (zatacznik)
11 | Nazwa jednostki notyfikowanej
12 | Numer jednostki notyfikowanej
13 | Certyfikaty weryfikacji
14 | Podpisano w imieniu Nazwa producenta
15 | Podpis
16 | Imie i nazwisko
17 | Stanowisko
18 | Data
19 | Miejsce
20 | Numer referencyjny deklaracji zgodnosci
21 | Wykaz produktow
22 | Kod produktu / numer katalogowy
23 | Opis produktu lub wariant produktu
24 | Klasyfikacja ryzyka
25 | Kod Basic UDI-DI
26 | Normy / wspdlne specyfikacje
27 | Thumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk
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Appendix 16

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

No. Translated Term

1 | DECLARAGAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

Nome do fabricante

3
4 | Endereco da empresa

5 | Numero Unico de registo (NUR)

6 | Representante Europeu Autorizado
7

8

9

Endereco da empresa

Nome do produto: (consulte o anexo quanto a codigos de produtos/nimeros de catalogo)
Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 | Procedimento de avaliagao de conformidade (Anexo)

11 | Nome do organismo notificado

12 | Nimero do organismo notificado

13 | Certificado(s) de verificacdo

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

15 | Assinatura

16 | Nome
17 | Cargo
18 | Data

19 | Localizacao

20 | Referéncia de Declaragdo de conformidade

21 | Anexo do produto

22 | Codigo de produto / Numero de catalogo

23 | Descricao do produto ou variante do produto
24 | Classificacao de risco

25 | UDI-DI basico

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

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

Language (EN) | Romanian (RO) Language (Local) | Romana
No. Translated Term
1 DECLARATIE DE CONFORMITATE EUROPEANA
Declaratia confirma faptul ca produsul specificat mai jos respecta: Regulamentul
2 | 2017/745, [introduceti ale acte legislative europene relevante, dupa caz] si este emis pe
propria raspundere a Denumirea juridica a producatorului
3 | Denumirea producatorului
4 | Sediul social
5 | Numar unic de inregistrare (CUI)
6 | Reprezentant european autorizat
7 | Sediul social
8 Denumirea produsului: (consultati anexa atasata pentru codurile de produs/numerele de
catalog)
9 | Utilizare preconizata: consultati tabelul pentru alte limbi
10 | Procedura de evaluare a conformitatii (Anexa)
11 | Denumirea organismului notificat
12 | Numarul organismului notificat
13 | Certificat(e) de verificare
14 | Semnat in numele Denumirea juridica a producatorului
15 | Semnatura
16 | Nume
17 | Functie
18 | Data
19 | Locatie
20 | Referinta pentru declaratia de conformitate
21 | Anexa produsului
22 | Cod produs / Numar de catalog
23 | Descrierea produsului sau varianta produsului
24 | Clasificarea riscurilor
25 | UDI-DI (identificator unic de dispozitiv) de baza
26 | Standarde / Specificatie(i) comuna(e)
27 | Utilizare preconizata: traduceri in limbile europene
28 | Limba
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Appendix 18

Language (EN) | Slovak (SK) Language (Local) | Slovencina
No. Translated Term

1 | VYHLASENIE O ZHODE EU

Vyhlasenie potvrdzuje, ze nizsie uvedeny produkt spifia: nariadenia 2017/745, [vlozit
2 | dalSie prislusné pravne predpisy EU] a vydava sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s
registrovanym nazvom

3 | Nazov vyrobcu

4 | Sidlo spolocnosti

5 | Jediné registracné Cislo (SRN)

6 | Opravneny zastupca pre EU

7 | Sidlo spolo¢nosti

8 | Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kédmi vyrobkov/kataldgovymi Cislami)
9 | Planované pouzitie: Dalie jazyky najdete v tabulke

10 | Postup posudzovania zhody (priloha)

11 | Nazov notifikovaného organu

12 | Cislo notifikovaného organu

13 | Overovacie certifikaty

14 | Podpisany v mene vyrobcu s registrovanym nazvom

15 | Podpis

16 | Meno

17 | Pozicia

18 | Datum

19 | Miesto

20 | Odkaz na vyhlasenie o zhode

21 | Tabulka vyrobkov

22 | Kod vyrobku / katalégové Cislo

23 | Popis produktu alebo variant produktu

24 | Klasifikacia rizika

25 | zakladny identifikator UDI-DI

26 | Normy / spoloc¢né Specifikacie

27 | Pldnované pouzitie prekladov z jazykov EU

28 | Jazyk
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Appendix 19

Language (EN) | Slovenian (SI) Language (Local) | Slovenscina
No. Translated Term

1 | EVROPSKA IZJAVA O SKLADNOSTI

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

3 | Ime proizvajalca

4 | Poslovni naslov

5 | Enotna registrska Stevilka (SRN)

6 | Pooblasceni zastopnik za Evropo

7 | Poslovni naslov

8 | Ime izdelka: (glejte prilozen dodatek s kodami/kataloskimi Stevilkami izdelkov)
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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Appendix 20

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
5 | en el Reglfa,mento (UE) ;017/?45, [incIuir otras norma'giyas 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 codigos/nimeros de catdlogo
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 | Namero del organismo notificado
13 | Certificados de verificacidon
14 | Firmado en nombre de [Nombre legal del fabricante]
15 | Firma
16 | Nombre
17 | Puesto
18 | Fecha
19 | Ubicacion
20 | Referencia de la declaracién de conformidad
21 | Apéndice del producto
22 | Coédigo/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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Appendix 21

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

1 | EUROPEISK FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

3 | Tillverkarens namn

4 | Foretagsadress

5 | Eudamed-registreringsnummer (SRN)

6 | Auktoriserad representant i Europa

7 | Foretagsadress

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

10 | Procedur for bedomning av 6verensstammelse (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 dverensstammelse

21 | Produktdversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvandning av 6verséattningar till europeiska sprak

28 | Sprak
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