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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

Business Address*

101 Hessle Road,
Hull,

HU3 2BN,
United Kingdom

Single Registration Number
(SRN) ®

GB-MF-000017580

European Authorised
Representative®

Smith & Nephew Operations B.V.

Business Address’

Bloemlaan 2,
2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

Product Name?:

DURAFIBER

Intended Use’

DURAFIBER Dressings are indicated for the management of chronic
and acute, full thickness, partial thickness, or shallow granulating
exuding wounds, including leg ulcers, pressure ulcers, diabetic ulcers,
surgical wounds, donor sites, tunnelling and fistulae wounds and
traumatic wounds. DURAFIBER dressings ae designed to be left in
place for up to 7 days.

DURAFIBER Dressings are for healthcare professional use and for use
by patients under the direction of a healthcare professional.

When required, healthcare professionals should provide appropriate
advice to patients on how to re-apply, monitor the dressing, remove
and dispose of the dressing and when to contact a healthcare
professional as detailed in the IFU.

Conformity Assessment
Procedure (Annex)°

ANNEX IX

Notified Body Name!!

BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number?

No. 2797

Verification Certificate(s)*

MDR 732832
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U Signer Name: Amrita Butler

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 18-Jan-2024 | 15:20:11 GMT
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Name?® Amrita Butler

Position'’ Senior Regulatory Affairs Manager
Date!® 18-Jan-2024 | 15:20:14 GMT

Location?® Hull, United Kingdom

Declaration of Conformity

DOC-WMTF-056/V1

Reference®
Product Code Risk
/ Catalogue | Product Description or Product Variant® o o] Basic UDI*®

Number?2 Classification
66800029 DURAFIBER 5cmx 5cm CTN 10 Class llb 5000223SN000142R9
66800030 DURAFIBER 10cmx10cm CTN 10 Class llb 5000223SN000142R9
66800031 DURAFIBER 15cmx15cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800033 DURAFIBER 2cmx 45¢cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800546 DURAFIBER 4cmx 10cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800547 DURAFIBER 4cmx 20cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800548 DURAFIBER 4cmx 30cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800551 DURAFIBER 10cmx12cm CTN 10 Class llb 5000223SN000142R9
66800559 DURAFIBER 5cmx 5cm CTN 10 Class llb 5000223SN000142R9
66800560 DURAFIBER 10cmx10cm CTN 10 Class llb 5000223SN000142R9
66800561 DURAFIBER 15cmx15cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9
66800563 DURAFIBER 2cmx 25cm CTN 5 Class llb 5000223SN000142R9

EN 1SO 780:2015

EN I1SO 10993-17:2009

EN1SO 11737-2:2020

EN 1SO 13485:2016/A11:2021

EN 1SO 10993-18:2020/A1:2023

EN1SO 14644-1:2015

EN ISO 15223-1:2021

EN 1SO 10993-23:2021

EN ISO 14644-3:2019

EN ISO 14971:2019/A11:2021

EN 1SO 20417:2021

EN ISO 11607-1:2020/A11:2022

EN ISO 10993-1:2020

EN 62366-1:2015/AMD1:2020

EN ISO 11607-2:2020/A11:2022

EN ISO 10993-3:2014

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 13726-1:2002/AC:2003

EN ISO 10993-5:2009

EN 1SO 11137-1:2015/A2:2019

EN 13726-4:2003

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 11137-2:2018/A1:2023

EN ISO 10993-11:2018
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| EN 1SO 11737-1:2018/A1:2021

Intended Use European Language Translations?’:

EN

Local

Bulgarian

6bArapcKu esnk

BG

MNpespb3knute DURAFIBER ca nokasHu 3a oBlagAaBaHe Ha
XPOHWYHM M OCTPHU, C NbAHA AebenrHa, ¢ YacTUYHa
AebennHa n NoBbPXHOCTHO MPaHYINPALLM eKCyaupaLLm
paHW, BKAKOYUTENHO PaHM Ha KpaKaTa, AeKyOUTanHU paHu,
ONabeTHU paHu, XMPYPrMYHU paHu, JOHOPCKKM obnacTu,
paHu OT TyHenn n GUCTYAN 1 TPAaBMATUYHW PaHM.
Mpespb3knute DURAFIBER ca npeaHa3sHavyeHn ga ocTaHat
Ha MACTO A0 7 AHw.

MpeBpb3kute DURAFIBER ca 3a ynoTpeba oT meauLMHCKK
cneumanncTu 1 3a ynotpeba ot nauMeHTH no ykasaHue ot
MEONLMHCKN CMeLmanuncr.

KoraTo ce Hanara, 3gpaBHUTE CreumManncTi Tpabea ga
JafaT noaxoAdAll, CbBET HA NAUMEHTUTE KaK Aa npuaarat
OTHOBO, Aa HabNtoAaBaT NPeBPB3KATA, 43 A MaxaT U
N3XBBPJIAT U KOTa Ai@ Ce CBbpPXKaT CbC 34paBeH
CnewLmanncT, CbrnacHo NogpobHO NOCOYEHOTO B Tasn
JINCTOBKA.

Croatian

Hrvatski

HR

DURAFIBER obloge indicirane su za zbrinjavanje kroni¢nih i
akutnih rana pune debljine, djelomic¢ne debljine ili plitkih
granulirajucih rana s eksudatom, ukljucujuéi dekubitalne
ulkuse, ulkuse na nogama, dijabeticke ulkuse, kirurske
rane, mjesta transplantata, tunelske i fistulirajuce rane te
traumatske rane. DURAFIBER obloge su namijenjene da se
ostave na mjestu najviSe 7 dana. DURAFIBER obloge su
namijenjene za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika
i za uporabu od strane pacijenata pod vodstvom
zdravstvenog djelatnika. Ukoliko je potrebno, zdravstveni
djelatnici trebaju pruziti odgovarajuce savjete pacijentima
o tome kako ponovno primijeniti, pratiti, ukloniti i zbrinuti
oblogu, te kada se obratiti zdravstvenom djelatniku kako
je detaljno opisano u ovim uputama.

Czech

Cesky Jazyk

Ccz

Kryti DURAFIBER je indikovano pro |écbu chronickych a
akutnich ran s plnou tloustkou, s ¢astecnou tloustkou
nebo mélkych exsudujicich ran s granulacni tkani, véetné
bércovych vied(, prolezenin, diabetickych viedd,
operacnich ran, darcovskych mist, tunelovych ran a pistéle
a traumatickych ran. Kryti DURAFIBER je navrzeno tak, aby
bylo mozné ho ponechat na misté az 7 dni.
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Kryti DURAFIBER maji pouZzivat zdravotnicti pracovnici a
pacienti pod vedenim zdravotnického pracovnika.

V pripadé potfeby musi zdravotnicti pracovnici pacientim
poskytnout vhodna doporuceni k postupu pri opétovné
aplikaci, monitorovani kryti, odstranovani a likvidaci kryti
a poradit jim, kdy maji kontaktovat zdravotnika, a to podle
podrobnych informaci v tomto letdku.

Danish

Dansk

DK

DURAFIBER-bandager er indiceret til handtering af
kroniske og akutte sar, sar af fuld eller partiel tykkelse
eller overfladiske, granulerende, ekssuderende sar
inklusive bensar, tryksar, diabetessar, operationssar,
donorsteder, tunnnelsar og fistelsar og traumatiske sar.
DURAFIBER-bandager er designet til at forblive pa stedet i
op til 7 dage. DURAFIBER-bandager er beregnet til brug
for sundhedspersonale og til brug af patienter under
vejledning af det sundhedsfaglige personale.

Nar det er ngdvendigt, skal sundhedspersonalet give
passende rad til patienter om, hvordan de genanlaegger,
monitorerer, fjerner og bortskaffer bandagen, og hvornar
de skal kontakte det sundhedsfaglige personale som
beskrevet i denne folder.

Dutch

Nederlands

NL

DURAFIBER verbanden zijn geindiceerd voor de
behandeling van chronische en acute, diepe, oppervlakkig
of granulerende exsuderende wonden, met inbegrip van
beenulcera, decubituswonden, diabetische ulcera,
operatiewonden, donorplaatsen, tunneling en fistels en
traumatische wonden. DURAFIBER verbanden zijn
ontworpen om maximaal 7 dagen te blijven zitten.
DURAFIBER verbanden zijn bedoeld voor gebruik door
zorgverleners en voor gebruik door patiénten op
aanwijzing van een zorgverlener.

Zorgverleners moeten waar nodig passend advies geven
aan patiénten over het opnieuw aanbrengen, monitoren
van het verband, verwijderen en afvoeren van het
verband en over wanneer de patiént contact op moet
nemen met de zorgverlener zoals beschreven in deze
brochure.

Estonian

Eesti

EE

Plaastrid DURAFIBER on naidustatud krooniliste ja
dgedate, tdispaksuses ja osalise paksusega voi pindmiste
granuleerivate eksudatsiooniga haavade, sealhulgas
jalahaavandite, survehaavandite, diabeetiliste haavandite,
kirurgiliste haavade, doonorkohtade, uuris- ja
fistulhaavade ning traumaatiliste haavade kasitlemiseks.
Plaastrid DURAFIBER on loodud nii, et neid voib jatta peale
kuni 7 paevaks.

Plaastrid DURAFIBER on md&eldud kasutamiseks
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tervishoiutootajatele ja patsientidele tervishoiuttotaja
juhendamisel.

Vajaduse korral peaksid tervishoiutéotajad andma
patsientidele asjakohast nou, kuidas plaastrit uuesti peale
panna, jalgida, eemaldada ja kdrvaldada ning millal votta
Uhendust tervishoiutdotajaga, nagu on kirjeldatud
kdesolevas infolehes.

Finnish

Suomi

FI

DURAFIBER-sidokset on tarkoitettu kroonisten ja
akuuttien, syvien, keskisyvien tai matalien
tulehdusnestetta erittavien haavojen, kuten
sadrihaavojen, painehaavojen, diabeettisten
haavautumien, kirurgisten haavojen, ihosiirteiden
luovutuskohtien, tunnelointi- ja fistelihaavojen seka
traumahaavojen hoitoon. DURAFIBER-sidokset on
tarkoitettu jatettavaksi paikalleen jopa 7 paivaksi.
DURAFIBER-sidokset on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkilon kayttoon ja potilaiden kayttoon
terveydenhuollon ammattihenkilén ohjauksessa.
Terveydenhuollon ammattihenkiléiden tulee tarvittaessa
antaa potilaille asianmukaisia neuvoja sidoksen
uudelleenkiinnittdmiseen, sidoksen tarkkailuun, sidoksen
poistamiseen ja havittamiseen seka siihen, milloin ottaa
yhteytta terveydenhuollon ammattihenkil66n (tdssa
pakkausselosteessa kuvatulla tavalla).

French

Frangais

FR

Les pansements DURAFIBER sont indiqués pour la prise en
charge des plaies exsudatives bourgeonnantes chroniques
et aigués superficielles a profondes, y compris les ulcéres
de jambe, les escarres, les ulceres diabétiques, les plaies
chirurgicales, les sites donneurs de greffe, les plaies
tunnellisées et fistules, et les plaies traumatiques. Les
pansements DURAFIBER sont congus pour étre laissés en
place jusqu’a 7 jours.

Les pansements DURAFIBER sont destinés aux
professionnels de santé et aux patients sous la direction
d’un professionnel de santé.

Lorsque cela est nécessaire, les professionnels de santé
doivent fournir des conseils appropriés aux patients sur la
maniere de réappliquer, de surveiller le pansement, de le
retirer et de le jeter, et sur le moment ou il faut contacter
un professionnel de santé, comme indiqué dans cette
notice.

German

Deutsch

DE

DURAFIBER Wundverbénde sind fiir die Behandlung von
chronischen und akuten, tiefen, flachen oder oberflachlich
granulierenden und exsudierenden Wunden indiziert,
einschlieRlich Beingeschwiire, Druckgeschwiire,
diabetische Geschwiire, Operationswunden,
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Entnahmestellen, Tunnel- und Fistelwunden sowie
traumatische Wunden. DURAFIBER Wundverbdnde
kénnen bis zu 7 Tage auf der Wunde belassen werden.
DURAFIBER Wundverbdnde sind fiir den Gebrauch durch
medizinisches Fachpersonal und fir die Verwendung
durch Patienten unter Anleitung von medizinischem
Fachpersonal bestimmt.

Wie in dieser Packungsbeilage beschrieben, sollte
medizinisches Fachpersonal die Patienten bei Bedarf
angemessen dariiber beraten, wie der Verband erneut
angelegt, Gberwacht, entfernt und entsorgt wird und
wann medizinisches Fachpersonal zu kontaktieren ist.

Greek

EAANVIKA

GR

Ta EmuBépota DURAFIBER evéeikvuvtal yla tn Stoxeiplon
XPOVIWV KAl 0EEWV TPAUUATWY TIARPOUC TTAXOUG, LEPLKOU
TLAXOUG I €ELOPWHATIKWY TPAUUATWY UE apyn
KOKKLOTIO(NGN, CUUMEPAOUPBAVOUEVWV TWV EAKWY KATW
AKPWV, TWV EAKWV €K TILEONG, TWV SLABNTIKWY EAKWV, TWV
XELPOUPYLKWV TPAUUATWY, TWV TEPLOXWV 50T, TWV
TIANYWV oo GrpayYeC Kal cupiyyla Kal TwV TPAUPATWY
oo TpaupaTlopo. Ta Emubépata DURAFIBER eival
oxeSlaopEVA YLO VO TTAPOEVOUV OTH B€0N TOUG HEXPL KAl
7 NUEpPEG.

Ta EmBpota DURAFIBER mpoopilovtal yia xprion amno
ETAYYEAUATIEG TOU TOUEQ TNG UYELOC KaL yLa Xprion omo
000eveic UTIO TNV KABOSryNoN emayyeALATIO TOU TOREQ
™G uyeiag.

Otav amnatteital, ol eEMAYYEALATIEG TOU TOUEX TNG UYELQG
Ba mpémel va mapEXouV KATAAANAEC CUBOUAEG oTOUG
0.00eVElG OXETIKA LE TOV TPOTIO EMAVEPAPLOYNC,
napakolouBnong, adaipeong Kot andppuPng Tou
eMOEUATOC, KABWG KAL YLOL TO TIOTE VAL ETILKOVWVIGOUV LE
£vav emayyeApatio Tou Topéa NG Lyeiag, Omwe
TiepLypAdeTaL AEMTOUEPWG OTO TTAPOV GUANASLO.

Hungarian

Magyar

HU

A DURAFIBER kotszerek krdnikus és akut, teljes
vastagsagu, részleges vastagsagu vagy fellletes granulalé
valadékozo sebek kezelésére javallottak, beleértve a
labszarfekélyeket, a nyomasi fekélyeket, a diabéteszes
fekélyeket, a mUitéti sebeket, a donorterileteket, alavajt
és fisztulas sebeket, valamint a traumas sebeket. A
DURAFIBER kotszereket tgy tervezték, hogy akar 7 napig is
a seben maradhatnak.

A DURAFIBER kotszereket egészségligyi szakemberek,
valamint egészségiigyi szakember iranyitasa alatt allé
betegek haszndlhatjak.

Sziikség esetén az egészségligyi szakembereknek
megfelel6 tandccsal kell ellatniuk a betegeket a kotszer
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ismételt felhelyezésével, megfigyelésével, eltavolitasaval
és artalmatlanitasaval kapcsolatban, valamint azt illetSen,
hogy mikor forduljanak egészségligyi szakemberhez, a
jelen tajékoztatdban részletezettek szerint.

Italian

Italiano

Le medicazioni DURAFIBER sono indicate per la gestione di
ferite essudanti croniche e acute, a tutto spessore, a
spessore parziale o superficiali in fase di granulazione, tra
cui ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione, ulcere
diabetiche, ferite chirurgiche, siti di prelievo per innesto
cutaneo, ferite tunnellizzate e fistolose e ferite
traumatiche. Le medicazioni DURAFIBER sono progettate
per essere lasciate in sede fino a 7 giorni.

Le medicazioni DURAFIBER sono destinate all’'uso da parte
di operatori sanitari e di pazienti sotto la supervisione di
un operatore sanitario.

Se necessario, I'operatore sanitario istruira
adeguatamente il paziente su come riapplicare,
monitorare, rimuovere e smaltire la medicazione, e
guando rivolgersi a un operatore sanitario, come spiegato
nella presente guida.

Latvian

LatvieSu

LV

DURAFIBER parséji ir indicéti hronisku un akatu, pilna
dziluma, daléja dzilJuma vai seklu, granuléjosu, eksud€josu
bricu parvaldibai, tostarp, kaju ¢alam, spiediena ¢tlam,
diabétiskam ¢alam, kirurgiskam bricém, donorvietam,
tunelveida un fistulu bricém un traumu bricém.
DURAFIBER parséji ir izstradati, lai tos varétu atstat vieta
lidz 7 dienam. DURAFIBER parséji paredzeti lietosanai
veselibas apripes specialistiem un pacientiem veselibas
aprupes specialista vadiba.

Ja nepiecieSams, veselibas apriipes specialistiem jasniedz
pacientiem atbilsto$a konsultacija par parséja atkartotu
uzlikSanu, parséja uzraudziSanu, parséja nonemsanu un
likvidésanu, ka ari par sazinasanos ar veselibas apripes
specialistu, ka aprakstits $aja instrukcija.

Lithuanian Lietuviy

LT

Tvarsciai DURAFIBER indikuojami Iétinéms ir Gmioms, viso
storio, dalinio storio ar negiliai granuliuojanciy,
eksuduojanciy zaizdy gydymui, jskaitant kojy opas,
praguly opas, diabetines opas, chirurgines Zaizdas, donoro
vietas, tunelines ir fistuliy Zaizdas bei traumines Zaizdas.
Tvarsciai DURAFIBER skirti palikti vietoje iki 7 dieny.
Tvarsciai DURAFIBER skirti naudoti pacientams, kuriuos
prizitri sveikatos prieziliros specialistas.

Kai reikia, sveikatos priezitros specialistai turi reikiamai
patarti pacientams, kaip pakartotinai uzdéti, stebéti,
nuimti ir pasalinti tvarstj bei kada kreiptis j sveikatos
priezilros specialisty, kaip paaiskinta Siame lapelyje.
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Polish

Polski

PL

Opatrunki DURAFIBER sg przeznaczone do leczenia ran
przewlektych i ostrych, o petnej lub czesciowej grubosci,
ptytkich ziarninujgcych ran wysiekowych, w tym
owrzodzen korczyn dolnych, odlezyn, owrzodzen
cukrzycowych, ran pooperacyjnych, miejsc pobrania skory
do przeszczepu, ran z kanatami i przetokami oraz ran
urazowych. Opatrunki DURAFIBER przeznaczone sg do
pozostawienia na miejscu przez okres do 7 dni.

Opatrunki DURAFIBER sg przeznaczone do stosowania
przez pracownika stuzby zdrowia oraz przez pacjentéw
pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

W razie potrzeby pracownicy ochrony zdrowia powinni
udzieli¢ pacjentom odpowiednich porad dotyczacych
ponownego zaktadania, kontrolowania, usuwania i
utylizacji opatrunku oraz tego, kiedy nalezy skontaktowad
sie z pracownikiem stuzby zdrowia, zgodnie z informacjami
zawartymi w niniejszej ulotce.

Portuguese Portugués

PT

Os Pensos DURAFIBER sdo indicados para tratamento de
feridas exsudativas crénicas e agudas, de espessura total,
espessura parcial ou de granulacdo superficial, incluindo
lesGes de perna, ulceras por pressao, Ulceras diabéticas,
feridas cirurgicas, locais dadores de enxertos de pele,
feridas em tunel e fistulas e feridas traumaticas. Os
pensos DURAFIBER sdo concebidos para ficarem
colocados durante 7 dias, no maximo. Os pensos
DURAFIBER destinam-se a ser utilizados por um
profissional de saude e por pacientes sob indicagdo de um
profissional de saude.

Quando necessdrio, os profissionais de salde devem
aconselhar adequadamente os pacientes sobre como
reaplicar, monitorizar, remover e eliminar o penso, assim
como quando contactar o profissional de saude, tal como
detalhado neste folheto.

Romanian

Romaéana

RO

Pansamentele DURAFIBER sunt indicate pentru
gestionarea plagilor cronice si acute, adanci, medii sau
superficiale, granulare si exsudative, inclusiv escare la
nivelul picioarelor, ulcere de presiune, ulcere diabetice,
plagi chirurgicale, situsuri donatoare, plagi tunelizate si
fistule si plagi traumatice. Pansamentele DURAFIBER sunt
concepute pentru a fi lasate pe plaga pana la 7 zile.
Pansamentele DURAFIBER sunt destinate utilizarii de catre
profesionisti din domeniul sanatatii si de catre pacienti
sub Tndrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.
Atunci cand este necesar, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa ofere recomandari adecvate
pacientilor privind modul de reaplicare si de monitorizare
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a pansamentului, de indepartare si de eliminare a
pansamentului si momentul in care trebuie sa contacteze
un profesionist din domeniul sanatatii, astfel cum este
detaliat Tn aceasta brosura.

Slovak

Slovendina

SK

Obvazy DURAFIBER su indikované na lie¢bu chronickych a
akutnych rdn s celou hriabkou, ¢iasto¢nou hrubkou alebo
plytkych granulujucich exsudujucich ran vratane vredov
predkolenia, tlakovych vredov, diabetickych vredov,
pooperacnych ran, miest koznych stepov, rdn s tunelmi a
fistulami a Urazovych ran. Obvazy DURAFIBER su uréené
na to, aby zostali na mieste az 7 dni.

Obvazy DURAFIBER su urcené na pouzitie zdravotnickym
pracovnikom a na poutZitie pacientmi pod vedenim
zdravotnickeho pracovnika.

Ak je to potrebné, zdravotnicki pracovnici by mali
pacientom poskytnut vhodné rady tom ako opéatovne
aplikovat, monitorovat, odstrariovat a likvidovat krytie a
kedy kontaktovat zdravotnickeho pracovnika, ako je
podrobne uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Slovenian

Slovenscina

S|

Obloge DURAFIBER so indicirane za oskrbo kronicnih in
akutnih ran, globokih ran, ran na povrsini ali plitvih
granulacijskih eksudativnih ran, vklju¢no z razjedami
spodnjih okoncin, razjedami zaradi pritiska, diabeti¢nimi
razjedami, kirurSkimi ranami, darovalskimi mesti, kanali
ter fistulnimi in poskodbenimi ranami. Obloge DURAFIBER
so zasnovane tako, da jih lahko pustite namesc¢ene do 7
dni.

Obloge DURAFIBER smejo uporabljati zdravstveni delavci
in pacienti pod vodstvom zdravstvenega delavca.

Po potrebi morajo zdravstveni delavci pacientom
zagotoviti ustrezne nasvete o tem, kako naj oblogo
ponovno namestijo, spremljajo, odstranijo in zavrzejo ter
kdaj naj se obrnejo na zdravstvenega delavca, kot je
podrobno opisano v tem navodilu.

Spanish

Espanol

ES

Los apdsitos DURAFIBER estan indicados para el
tratamiento de heridas exudativas en fase de granulacion
cronicas y agudas, de espesor total o parcial o poco
profundas, incluidas las Ulceras en piernas, las ulceras por
presion, las Ulceras diabéticas, las heridas quirdrgicas, las
zonas donantes, las heridas tunelizadas y de fistulas, y las
heridas traumaticas. Los apdsitos DURAFIBER estan
disefados para dejarse colocados un maximo de 7 dias.
Los apdsitos DURAFIBER deben ser utilizados por
profesionales sanitarios y por pacientes bajo la direccion
de un profesional sanitario.
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Cuando sea necesario, los profesionales sanitarios deben
asesorar adecuadamente a los pacientes sobre cdmo
volver a aplicar, supervisar, retirar y desechar el apdsito, y
cuando ponerse en contacto con un profesional sanitario,
tal como se detalla en este folleto.

Swedish

Svenska

SE

DURAFIBER-forband ar indicerade fér hantering av
svarldkta och akuta helhuds-, delhudssar eller ytliga,
granulerande, exsuderande sar, inklusive bensar, trycksar,
diabetessar, kirurgiska sar, givarstallen, tunnelerade och
fistelsar, samt traumatiska sar. DURAFIBER-forband &r
utformade for att lamnas pa plats i upp till 7 dagar.
DURAFIBER-forband far anvandas av halso- och
sjukvardspersonal och av patienter som fatt instruktioner
av halso- och sjukvardspersonal.

Nar sa kravs ska sjukvardspersonal ge lampliga rad till
patienter om hur forbandet ska appliceras pa nytt,
overvakas, avlagsnas och kasseras, samt nar
sjukvardspersonal ska kontaktas i enlighet med
informationen i denna broschyr.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no. Language (EN) Language (Local) Country Code
Appendix 1 Bulgarian 6BbArapCKKN e3unK 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 EAAnvika 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 SL
Appendix 20 Spanish Espafiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Appendix 1
Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6bnrapcku esunk
No. Translated Term
1 | EBPOMNEWNCKA AEKNAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE
Jeknapauuvsta NoTBbpXAaBa, Ye MoCOYEHUSAT No-407Y NPOAYKT CbOTBETCTBa Ha:
2 PernameHT 2017/745, [BbBEAeTe ApYyro yMeCTHO €BpONENCKO 3aKOHOAATENCTBO, cropes
NpUIOXUMOTO] 1 Ce U3aaBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT HA UME Ha 3aKOHHUS
npounssoauTten
3 | IMe Ha npousBoauTen
4 busHec aapec
5 | EanHeH perucrtpaunoHeH Homep (EPH)
6 | YnbiHoOMoWeH npeactasuten 3a Espona
7 busHec aapec
8 | IMe Ha npoAayKT: (BMXTE NPUIOXEHUSA ONUC 3a NPOAYKTOBM KOAOBE/KaTanoXHM HoOMepa)
9 | NpeagHasHaueHune: BuxTe Tabnuuyarta 3a opyru esvum
10 | Mpoueaypa 3a oueHaBaHe Ha cboTBeTCcTBUETO (MpUunoxeHune)
11 | \me Ha HOTUUMUMpPAH opraH
12 | HoMep Ha HOTUdUUMpPaH opraH
13 | Ceptudukart(n) 3a nposepka
14 | MognncaH OT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHWUS NpoussoauTen
15 | Moanuc
16 | Nme
17 | AnbXXHOCT
18 | AaTa
19 | MecTononoxeHune
20 | CripaBKa 3a geknapauus 3a CbOTBeTCTBUE
21 | NMpoayKToB onuc
22 | MNMpoaykTtos koA / KaTanoxeH HoMep
23 | OnucaHune Ha npoayKTa unu BapmaHT Ha nNpoaykTa
24 | Knacndukaumsa B 3aBUCMMOCT OT puUcka
25 | OCHOBEH yHUKaneH naeHTnduKaTop Ha usgenuaTa - naeHTuduKaTop Ha usgenuaTa
26 | CtaHpgaptun / Obwa(un) cneundukaumnsa(m)
27 | NpegHa3HayeHue: MNMpeBoan Ha eBpPOMNENCKM e3ULn
28 | E3uk
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Appendix 2

Language (EN) | Croatian (HR) Language (Local) | Hrvatski
No. Translated Term

1 EUROPSKA IZJAVA O SUKLADNOSTI

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

3 | Naziv proizvodaca

4 | Adresa proizvodaca

5 | Jedinstveni registracijski broj (SRN)

6 | Ovlasteni zastupnik za Europu

7 | Adresa ovlastenog zastupnika

8 | Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)
9 | Namjena: Vidi tablicu za ostale jezike

10 | Postupak procjenjivanja sukladnosti (Prilog)

11 | Naziv prijavljenog tijela

12 | Broj prijavljenog tijela

13 | Potvrda (potvrde) o provjeri

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

15 | Potpis

16 | Ime I prezime

17 | Funkcija

18 | Datum

19 | Mjesto

20 | Oznaka izjave o sukladnosti

21 | Dodatak za proizvod

22 | Sifra proizvoda / 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 narizeni 2017/745 [pripadné
2 | doplnte dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficialni nazev vyrobce]

3 | Nazev vyrobce

4 | Adresa mista podnikani

5 | Jediné registracni Cislo

6 | Opravnény zastupce pro Evropu

7 | Adresa mista podnikani

8 | Nazev vyrobku: (kéd vyrobku / katalogové Cislo viz pFilozeny soupis)
9 | Urené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky

10 | Postup posuzovani shody (pFiloha)

11 | Nazev oznameného subjektu

12 | Cislo ozndmeného subjektu

13 | Osvédceni o ovéreni

14 | Podepsano jménem [oficidlni ndzev vyrobce]

15 | Podpis

16 | Jméno

17 | Pozice

18 | Datum

19 | Misto

20 | Prohlaseni o shodé - reference

21 | Soupis vyrobkl

22 | Kéd vyrobku / katalogové dislo

23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku

24 | Klasifikace rizik

25 | Zakladni UDI-DI

26 | Normy / spolecné specifikace

27 | Zamyslené pouziti: preklad do evropskych jazykd

28 | Jazyk
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Appendix 4

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

1 | EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

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

3 | Fabrikantens navn

4 | Virksomhedsadresse

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

7 | Virksomhedsadresse

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

9 | Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

11 | Bemyndiget organ, navn

12 | Bemyndiget organ, nummer

13 | Verifikationscertifikat(er)

14 | Underskrevet pa vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position

18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaring, 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: Overszaettelser pd europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5
Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands
No. Translated Term
1 | EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING
Deze verklaring bevestigt dat het hieronder vermelde product voldoet aan: Verordening
2 2017/745, [andere relevante.Eur.opese wetgeving invo_ggen_ indien van _toepassing] 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: madrusele 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 / Ghtsed 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, ettd jaljempana mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745,
2 [t'ahéilj tulee Ii_sété muu.asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto si_k'ali kuin sit?j -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 esitetdédn muut kieliversiot
10 | Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite)
11 | Ilmoitetun laitoksen nimi
12 | Ilmoitetun laitoksen numero
13 | Tarkastustodistus (-todistukset)
14 | Allekirjoitettu puolesta [laillisen valmistajan nimi]
15 | Allekirjoitus
16 | Nimi
17 | Asema
18 | Paivays
19 | Paikka
20 | Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viite
21 | Tuoteluettelo
22 | Tuotekoodi / Luettelonumero
23 | Tuotekuvaus tai tuotevariantti
24 | Riskiluokitus
25 | Perus-UDI-DI-tunniste
26 | Standardit / Yhteinen eritelma (tai monikossa)
27 | Kayttotarkoitus Kdanndkset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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Appendix 8

Language (EN) | French (FR) Language (Local) | Francais
No. Translated Term

1 | DECLARATION DE CONFORMITE EU

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

3 | Nom du fabricant

4 | Adresse professionnelle

5 | Numéro d'enregistrement unique

6 | Mandataire établi dans I'UE

7 | Adresse professionnelle

8 | Nom du produit : (voir I'annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue)
9 | Usage prévu : Voir le tableau pour les autres langues

10 | Procédure d’évaluation de la conformité (Annexe)

11 | Nom de l'organisme notifié

12 | N° de I'organisme notifié

13 | Certificat(s) de vérification

14 | Signé au nom de Nom du fabricant |égal

15 | Signature

16 | Nom

17 | Fonction du signataire

18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Information produit

22 | Code du produit / Référence catalogue du produit

23 | Description du produit ou variante du produit

24 | Classe de risque

25 | Identifiant « dispositif » IUD (IUD-ID)

26 | Normes / Spécification(s) commune(s)

27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes

28 | Langue
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Appendix 9
Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term
1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG
Mit dieser Erklarung wird bestatigt, dass das unten aufgefiihrte Produkt den folgenden
2 Anforq_grungen entspricht: _Verorc!nq_ngen 20_17/74_5,_ [ggf. andere einsch_légi_ge
europdische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt [Name des Herstellers]
3 | Name des Herstellers
4 | Geschaftsadresse
5 | Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
6 | Europaischer Bevollmachtigter
7 | Geschaftsadresse
8 | Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)
9 | Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle
10 | Konformitatsbewertungsverfahren (Anhang)
11 | Name der benannten Stelle
12 | Nummer der benannten Stelle
13 | Prifzertifikat(e)
14 | Unterzeichnet im Auftrag von Name des Herstellers
15 | Unterschrift
16 | Name
17 | Position
18 | Datum
19 | Standort
20 | Konformitatserkldrung - Referenz
21 | Produktverzeichnis
22 | Produktcode/Katalognummer
23 | Produktbeschreibung oder Produktvariante
24 | Risikoklassifizierung
25 | Basis-UDI-DI
26 | Normen/Gemeinsame Spezifikation(en)
27 | Verwendungszweck: Ubersetzung in europédische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZH>
H dnAwon eniBeBaiwvel OTI To NPoidv Nou avaPEPETAl NAPAKATW MANPOI: TOUG
> Kavowo'poin; 2017/745,' [oupn)\n'deOTs AaAAn GXSTI'Kﬁ supwna'lkr'] vopoesqiq qu)\qu ME
TNV nepintwon] kai ekdideTal uno TNV anokKAEIOTIKA euBuvn Tou [enwvupia vVOUIPouU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvupia kaTaokeuaaoTn
4 | AielBuvaon enixeipnong
5 | Evigiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouaiodoTnuEVOG avTinpoownog atnv Eupwnn
7 | AievBuvon enixeipnong
8 Ovopa'oia npoiovTog: (BA. cuvnuuEVo NapapTnUa KwdIKWV NpoiovTwy/apiBuwv
KaTtaAoyou)
9 | NpoBAenopevn xpron: BA. nivaka yia AAAEG YAWOOEG
10 | Aiadikagcia eKTiNNONG TG CUMNOPPWONG (napdapTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviouou
12 | ApiBuoc KolvonoInUEVOU opyaviouou
13 | MioTonoinTiko(a) enaAnbeuaong
14 | Ynoypa@n €€ ovouaTOG TOU [eNwVUNia VOUIMOU KATAOKEUAoTn ]
15 | Ynoypaon
16 | OvopaTtenwvupo
17 | TiThog
18 | Huepounvia
19 | TonoBeoia
20 | Avagpopd dNAwoNG CUPHOPPWAONG
21 | MapdapTnua npoiovtTwy
22 | Kwdikog npoiovTog/ApiBudc kaTaAdyou
23 | Meprypa@n npoidvTog r napaiAayn npoiovTog
24 | Ta&ivounon kivdouvou
25 | Baoikd UDI-DI
26 | Npotuna/Koivri(£g) npodiaypadn(£g)
27 | NpoBAenopevn XpAon: HETAPPACEIC OE EUPWNATKEC YAWOOEC
28 | M\waoa
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Appendix 11

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

1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

3 | A gyartd neve

4 | Székhelye

5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

6 | Meghatalmazott eurdpai képviseld

7 | Székhelye

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

10 | MegfelelGségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijeldlt szervezet neve

12 | Kijeldlt szervezet szama

13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)

14 | Aldirva a [gyartd hivatalos neve] nevében

15 | Aldiras

16 | Név

17 | Beosztas

18 | Datum

19 | Hely

20 | A megdfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa

21 | Terméklista

22 | Termékkdd/kataldogusszam

23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolas

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altalanos specifikacid(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 (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 | 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

Uznémuma adrese

Vienotais registracijas numurs (VRN)

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

3
4
5
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7
8
9

Paredzéta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula

10 | Atbilstibas novértéSanas procediira (Pielikums)
11 | Pazinotas struktiuras nosaukums

12 | Pazinotas strukturas numurs

13 | Parbaudes sertifikats(-i)

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

16 | Vards, uzvards

17 | Amats
18 | Datums
19 | Vieta

20 | Atbilstibas deklaracijas atsauce

21 | Produkta pielikums

22 | Produkta kods/kataloga numurs

23 | Produkta apraksts vai produkta variants

24 | Riska klasifikacija

25 | Pamata UDI-DI

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

27 | Paredzeta lietosana: tulkojumi Eiropas valodas
28 | Valoda
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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 | [jterpti kitus taikytinus Europos teisés aktus] ir uz jo iSdavimag yra visiskai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].
3 | Gamintojo pavadinimas
4 | Verslo adresas
5 | Bendras Registracijos Numeris (BRN)
6 | Europos jgaliotasis atstovas
7 | Verslo adresas
8 | Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius zilrékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis ziGirékite lentele
10 | Atitikties deklaracija (priedas)
11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas
12 | Notifikuotosios jstaigos numeris
13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)
14 | Pasirasyta (legalaus gamintojo vardas) vardu
15 | Parasas
16 | Vardas
17 | Pareigos
18 | Data
19 | Vieta
20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda
21 | Produkty sarasas
22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris
23 | Produkto Apibldinimas arba Produkto Variantas
24 | Rizikos Klasifikacija
25 | Pagrindinis UDI
26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)
27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai
28 | Kalba
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Appendix 15

Language (EN) | Polish (PL) Language (Local) | Polski

Translated Term

EUROPEJSKA DEKLARACJA ZGODNOSCI

Deklaracja potwierdza, ze wymieniony ponizej produkt spetnia wymagania:
Rozporzadzenia 2017/745 [w razie potrzeby wstawic 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 produktéw / numery katalogowe zawiera zatgczony wykaz)

Przewidziane uzywanie : 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
Kod Basic UDI-DI
Normy / wspdlne specyfikacje

Ttumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie

Jezyk
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Appendix 16

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

No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

Nome do fabricante

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 cddigos de produtos/nimeros de catadlogo)

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas
10 | Procedimento de avaliagao de conformidade (Anexo)
11 | Nome do organismo notificado

12 | Numero do organismo notificado

13 | Certificado(s) de verificagdo

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

15 | Assinatura

16 | Nome
17 | Cargo
18 | Data

19 | Localizagao
20 | Referéncia de Declaragdo de conformidade

21 | Anexo do produto
22 | Cédigo de produto / Niumero de catalogo
23 | Descricao do produto ou variante do produto

24 | Classificagao de risco

25 | UDI-DI basico

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

27 | Traducdes da Finalidade para idiomas europeus
28 | Idioma
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Appendix 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 spoloc¢nosti

5 | Jediné registracné Cislo (SRN)

6 | Opravneny zastupca pre EU

7 | Sidlo spolo¢nosti

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

10 | Postup posudzovania zhody (priloha)

11 | Nazov notifikovaného organu

12 | Cislo notifikovaného organu

13 | Overovacie certifikaty

14 | Podpisany v mene vyrobcu s registrovanym nazvom

15 | Podpis

16 | Meno

17 | Pozicia

18 | Datum

19 | Miesto

20 | Odkaz na vyhlasenie o zhode

21 | Tabulka vyrobkov

22 | Kéd vyrobku / katalégové dislo

23 | Popis produktu alebo variant produktu

24 | Klasifikacia rizika

25 | Zakladny identifikator UDI-DI

26 | Normy / spolocné Specifikacie

27 | Planované pouzitie prekladov z jazykov EU

28 | Jazyk
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Appendix 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 priglaSsenega organa

12 | Stevilka priglasenega organa

13 | Potrdilo(-a) o verifikaciji

14 | Podpisano v imenu Ime zakonitega proizvajalca

15 | Podpis

16 | Ime

17 | Delovho mesto

18 | Datum

19 | Kraj

20 | Referenca Izjave o skladnosti

21 | Dodatek z izdelki

22 | Koda/kataloska stevilka izdelka

23 | Opis izdelka ali razlicica izdelka

24 | Razvrscanje v razred tveganija

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 declaracion confirma que el producto indicado a continuacion cumple con lo estipulado
5 | €n el F-{egl_a,mento (UE) _2017/_745, [inclui!‘ otras normait'i.vas europeas pertinentes que sean
de aplicacion] y se publica bajo la exclusiva responsabilidad de [Nombre legal del
fabricante]
3 | Nombre del fabricante
4 | Domicilio social
5 | Numero de registro unico (SRN)
6 | Representante autorizado en Europa
7 | Domicilio social
8 Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los céddigos/nimeros de catalogo
de los productos)
9 | Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas
10 | Procedimiento de evaluacion de la conformidad (anexo)
11 | Nombre del organismo notificado
12 | Numero del organismo notificado
13 | Certificados de verificacién
14 | Firmado en nombre de [Nombre legal del fabricante]
15 | Firma
16 | Nombre
17 | Puesto
18 | Fecha
19 | Ubicacién
20 | Referencia de la declaracién de conformidad
21 | Apéndice del producto
22 | Cédigo/numero de catalogo del producto
23 | Descripcién 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 bekraftar 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 anvéndning: Se tabellen fér andra sprak

10 | Procedur for bedémning av 6verensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat pa [tillverkarens namn]:s vdgnar

15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning

18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsakran om Overensstammelse

21 | Produktodversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvéndning av dverséattningar till europeiska sprak

28 | Sprak
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