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EUROPEAN DECLARATION OF CONFORMITY 1
 

 

Declaration confirms that the product listed below meets: Regulations 2017/745 and is issued 

under the sole responsibility of Smith & Nephew Medical Limited2. 

 

Manufacturer’s Name3 Smith & Nephew Medical Limited 

Business Address4 

101 Hessle Road, 

Hull, 

HU3 2BN, 

United Kingdom 

Single Registration 

Number (SRN) 5 
GB-MF-000017580 

European Authorised 

Representative6 
Smith & Nephew Operations B.V. 

Business Address7 

Bloemlaan 2, 

2132 NP Hoofddorp, 

Netherlands  

Product Name8:  
ALLEVYN Ag Adhesive 

ALLEVYN Ag Sacrum 

Intended Use9 

ALLEVYN Ag Adhesive Dressings are an antimicrobial 

absorbent dressing for the management, by secondary 

intention of chronic and acute full thickness, partial thickness 

or shallow granulating, exuding wounds such as: pressure 

ulcers, venous ulcers, diabetic ulcers, burns, fungating / 

malignant wounds and surgically dehisced wounds. ALLEVYN 

Ag Adhesive Dressings may be used on infected wounds. 

Where the product is used on infected wounds the wounds 

should be treated as per local protocol. 

 

ALLEVYN Ag Sacrum Dressings are an antimicrobial absorbent 

dressing for the management, by secondary intention of 

chronic and acute full thickness, partial thickness or shallow 

granulating, exuding wounds such as: pressure ulcers, venous 

ulcers, diabetic ulcers, burns, fungating / malignant wounds 

and surgically dehisced wounds. ALLEVYN Ag Sacrum 

Dressings may be used on infected wounds. Where the 

product is used on infected wounds the wounds should be 

treated as per local protocol. 

Conformity Assessment 

Procedure (Annex)10 IX 

Notified Body Name11 BSI Group The Netherlands B.V 

Notified Body Number12 No. 2797 

Verification 

Certificate(s)13 
Annex IX, MDR 737178 
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Signed on behalf of Smith & Nephew Medical Limited14 

Signature15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Name16 Samuel Greenhalgh 

Position17 Regulatory Affairs Director 

Date18  

Location19 Hull UK 

Declaration of 

Conformity Reference20 
DOC-WMTF-065/V1  

 

Product Schedule21 

Product Code 

/ Catalogue 

Number22 

Product Description or 

Product Variant23 

Risk 

Classification24 
Basic UDI25 

66800074 ALLEVYN Ag Adhesive, 

10×10cm 

III 5000223SN000150R8 

66800080 ALLEVYN Ag Adhesive, 

17.5×17.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66800072 ALLEVYN Ag Adhesive, 

7.5×7.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66800076 ALLEVYN Ag Adhesive, 

12.5×12.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66800073 ALLEVYN Ag Adhesive, 

7.5×7.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66800075 ALLEVYN Ag Adhesive, 

10×10cm 

III 5000223SN000150R8 

66800078 ALLEVYN Ag Adhesive, 

12.5×12.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66800081 ALLEVYN Ag Adhesive, 

17.5×17.5cm 

III 5000223SN000150R8 

66801122     ALLEVYN Silber 

Schaumverband Haftend, 

7×8cm 

III 5000223SN000150R8 

66801123 ALLEVYN Silber 

Schaumverband Haftend, 

9.5×11cm 

III 5000223SN000150R8 

66801124 ALLEVYN Silber 

Schaumverband Haftend, 

12×13cm 

III 5000223SN000150R8 

66801125 ALLEVYN Silber 

Schaumverband Haftend, 

III 5000223SN000150R8 
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Product Schedule21 

Product Code 

/ Catalogue 

Number22 

Product Description or 

Product Variant23 

Risk 

Classification24 
Basic UDI25 

17×18cm 

66800095 ALLEVYN Ag Sacrum, 

22×22cm 

III 5000223SN000150R8 

66800097 ALLEVYN Ag Sacrum, 

22×22cm 

III 5000223SN000150R8 

66800094 ALLEVYN Ag Sacrum, 

17×17cm 

III 5000223SN000150R8 

66800092 ALLEVYN Ag Sacrum, 

17×17cm 

III 5000223SN000150R8 

 

Standards / Common Specification(s)26: 

EN ISO 13485:2016 

EN ISO 14971:2019 +A11:2021 

EN 62366-1:2015 

EN ISO 15223-1:2021 

EN ISO 780:2015 

ISO 10993-1:2018 

EN ISO 10993-3:2014 

EN ISO 10993-5:2009 

EN ISO 10993-10:2013 

EN ISO 10993-11: 2018 

EN 1041:2008 + A1:2013 

EN 556-1:2001/AC:2006 

EN ISO 11137-1:2015 

EN ISO 11137-2:2015 

EN ISO 14644-1:2015 

EN ISO 11607-1:2017 

EN ISO 11607-2:2006+A1:2014 

EN ISO 20417: 2021 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

Bulgarian български език BG 

 

Croatian Hrvatski HR 

Obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE su antimikrobne 

upijajuce obloge za zbrinjavanje rana sekundarnim 

cijeljenjem, i to kronickih i akutnih rana (pune ili 

djelomicne debljine ili onih plitkih) s granulacijama 

ili eksudatom poput: dekubitalnih ulkusa, venskih 

ulkusa, dijabetickih ulkusa, opeklina,  

gljivicnih/malignih rana i kirurških dehiscentnih 

rana. Obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE mogu se 

upotrebljavati na inficiranim ranama. Ako se 

proizvod koristi na inficiranim ranama, rane 

treba lijeciti u skladu s lokalnim protokolom. 

Czech Český Jazyk CZ 

ALLEVYN Ag ADHESIVE krytí je antimikrobiální 

absorpcní krytí pro péci pri sekundárním prubehu 

hojení chronických i akutních ran s plnou tlouštkou, 

cástecnou tlouštkou 

nebo melkých ran s granulacní tkání, secernujících 

ran, jako jsou: dekubity, bércové vredy, diabetické 

vredy, popáleniny, funginózní / maligní rány a rány 

s chirurgickou dehiscencí. ALLEVYN Ag ADHESIVE 

krytí lze 

použít na infikované rány. Pokud se prípravek 

používá na infikované rány, tyto rány se musí 

prezkoumat a ošetrit podle místního protokolu. 

Danish Dansk DK 

ALLEVYN Ag ADHESIVE bandager er 

antimikrobielle, absorberende bandager til 

behandling (ved sekundær intention) af kroniske og 

akutte, ekssuderende sår som f.eks.: Decubitussår, 

venøse sår, diabetiske sår, brandsår, Maligne/ 

svampeinficerede sår og kirurgisk spaltede 

cicatricer. ALLEVYN Ag ADHESIVE bandager kan 

anvendes på inficerede sår, forudsat at infektionen 

behandles efter locale retningslinjer. 

Dutch Nederlands NL 

ALLEVYN Ag ADHESIVE zelfklevende verbanden zijn 

antimicrobiële absorberende verbanden voor de 

behandeling van chronische en acute oppervlakkige 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

en diepe wonden of oppervlakkige granulerende, 

exsuderende wonden zoals decubitus, veneuze 

ulcera, diabetische ulcera, brandwonden, 

schimmelende/oncologische wonden en 

chirurgische en bij chirurgisch gedehisceerde 

wonden. ALLEVYN Ag ADHESIVE zelfklevende 

verbanden kunnen gebruikt worden op 

geïnfecteerde wonden. Indien het product gebruikt 

wordt op een geïnfecteerde wond, dient de wond 

behandeld te worden volgens het locale protocol. 

Estonian Eesti EE 

Plaastrid ALLEVYN Ag ADHESIVE on absorbeerivad 

antimikroobsed plaastrid, mis on ette nähtud 

krooniliste ja ägedate täispaksusega, osalise 

paksusega või pindmiste granuleeruvate, 

eksudaadiga haavade, näiteks survehaavandite, 

veenihaavandite, diabeetiliste haavandite, 

põletuste, doonorkohtade, mädanikuga/maliigsete 

haavade ja kirurgiliselt dehistseeritud haavade 

raviks teisespingsal paranemisel. Plaastreid 

ALLEVYN Ag ADHESIVE võib kasutada nakatunud 

haavadel. Kui toodet kasutatakse nakatunud 

haavadel, tuleb haava ravida vastavalt kohalikule 

eeskirjale. 

Finnish Suomi FI 

ALLEVYN Ag ADHESIVE -sidokset ovat 

antimikrobisia, imukykyisiä haavasidoksia, jotka 

sopivat kroonisten ja akuuttien, syvien, keskisyvien 

ja pinnallisten granuloivien, erittävien haavojen 

hoitoon, kun paraneminen tapahtuu 

konservatiivisesti ilman kirurgista sulkua. Sidos on 

tarkoitettu käytettäväksi esimerkiksi 

painehaavoille, laskimoperäisille haavoille, 

diabeetikon haavoille, palovammoille, 

syöpähaavoille ja kirurgisesti avatuille haavoille. 

ALLEVYN Ag ADHESIVE -sidoksia voidaan käyttää 

myös infektoituneilla haavoilla. Kun sidosta 

käytetään infektoituneella haavalla, infektio on 

tutkittava ja sitä on hoidettava paikallisten 

ohjeiden mukaisesti. 

French Français FR 

Les pansements ALLEVYN Ag ADHESIVE sont des 

pansements antimicrobiens absorbants indiqués 

pour la prise en charge en seconde intention des 

plaies exsudatives profondes chroniques et aiguës, 

des plaies exsudatives superficielles ou 

bourgeonnantes tells que les escarres, ulcères 

veineux, ulcers diabétiques, brûlures, les plaies 

fongueuses/ cancéreuses et les plaies chirurgicales 

déhiscentes. Les pansements ALLEVYN Ag 

ADHESIVE peuvent s’utiliser sur des plaies 

infectées. Dans ce cas, l’infection doit être 

surveillée et traitée conformément au protocole 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

clinique local en vigueur. 

German Deutsch DE 

ALLEVYN Ag ADHESIVE Wundverbände sind 

absorbierende antimikrobielle Verbände für die 

Behandlung sekundär heilender, chronischer und 

akuter, tiefer, flacher oder oberflächlich 

granulierender und exsudierender Wunden wie: 

Dekubitalulcera, Ulcus cruris venosum (UCV), 

Diabetisches Fußsyndrom (DFS), Verbrennungen, 

exulzerierende, maligne Wunden und dehiszierte, 

chirurgische Wunden. ALLEVYN Ag ADHESIVE 

Wundverbände können bei infizierten Wunden 

eingesetzt werden. Wird das Produkt bei infizierten 

Wunden eingesetzt, sollte die Wunde gemäß dem 

örtlichen Behandlungsschema behandelt werden. 

Greek Ελληνικά GR 

 

Hungarian Magyar HU 

Az ALLEVYN Ag ADHESIVE kötszerek nedvszívó 

antimikrobiális kötszerek krónikus és akut, teljes 

vastagságú, részleges vastagságú vagy sekélyen 

granuláló, váladékozó sebek másodlagos 

sebgyógyulással történo kezelésére, ilyenek például 

a következok: felfekvéses fekélyek, vénás fekélyek, 

diabéteszes fekélyek, égési sérülések, 

gombásodó/rosszindulatú sebek és sebészileg 

szétnyitott sebek. Az ALLEVYN Ag ADHESIVE 

kötszerek használhatók fertozött sebeken. Ha a 

terméket fertozött sebekre használják, a sebet a 

helyi protokoll szerint kell kezelni. 

Italian Italiano IT 

Le medicazioni ALLEVYN Ag ADHESIVE sono 

medicazioni antimicrobiche assorbenti per la 

gestione per seconda intenzione di lesioni croniche 

o acute a spessore parziale o totale o 

granuleggianti superficiali, essudanti come ulcere 

da pressione, ulcere venose, ulcere diabetiche, 

ustioni, lesioni oncologiche patologicamente 

iperproliferanti, deiscenze chirurgiche. Le 

medicazioni ALLEVYN Ag ADHESIVE possono essere 

utilizzate su ferrite infette. Quando si utilizza la 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

medicazione su lesioni infette, queste devono 

essere trattate come da protocollo clinico in uso 

localmente. 

Latvian Latviešu LV 

ALLEVYN Ag ADHESIVE pašlipošie parseji ir 

antimikrobiali, absorbejoši parseji, kas paredzeti 

hronisku un akutu pilna biezuma, daleja biezuma 

vai seklu granulejošu, eksudejošu brucu arstešanai, 

brucei dzistot no apakšas, piemeram: izgulejumi, 

venozas culas, diabetiskas culas, apdegumi, 

donorvietas, senišu /  laundabigas bruces un 

kirurgiski atvertas bruces. ALLEVYN Ag ADHESIVE 

pašlipošos parsejus var lietot uz inficetam brucem. 

Ja izstradajumu lieto inficetam brucem, bruces 

jaarste saska a ar vietejo protokolu.  

Lithuanian Lietuvių LT 

Tvarsciai „ALLEVYN Ag ADHESIVE“ yra 

antimikrobiniai sugeriamieji tvarsciai, skirti 

prižiureti antriniu budu gyjancias letines ir umines 

viso storio, dalinio storio arba negilias 

granuliuojancias, eksuduojancias žaizdas, tokias 

kaip nuogulos opos, venines opos, diabetines opos, 

nudegimai, piktybiniu naviku žaizdos ir žiojejancios 

chirurgines žaizdos. Tvarsciai „ALLEVYN Ag 

ADHESIVE“ gali buti naudojami užkrestoms 

žaizdoms. Kai gaminys naudojamas ant užkrestu 

žaizdu, žaizdas reikia gydyti pagal vietini klinikini 

protokola. 

Polish Polski PL 

Opatrunki ALLEVYN Ag ADHESIVE sa 

przeciwbakteryjnymi opatrunkami chłonnymi 

przeznaczonymi do wtórnego leczenia przewlekłych 

i ostrych ran czesciowo lub całkowicie głebokich lub 

płytkich z ziarninowaniem, z wysiekiem, takich jak: 

odlezyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia stopy 

cukrzycowej, oparzenia, z zakazeniem 

grzybiczym/rany nowotworowe i rozchodzace sie 

rany pooperacyjne. Opatrunki ALLEVYN Ag 

ADHESIVE moga byc stosowane na zakazone rany. 

W przypadku stosowania produktu na zakazone 

rany nalezy je 

Portuguese  Português PT 

Os Pensos ALLEVYN Ag ADHESIVE são pensos 

absorventes antimicrobianos para a cicatrização, 

por segunda intenção, de lesões exsudativas 

crónicas e agudas, de espessura total e parcial ou 

superficiais com tecido de granulação, tais como: 

úlceras de pressão, úlceras venosas, úlceras 

diabéticas, queimaduras, feridas fúngicas/malignas 

e feridas cirúrgicas deiscentes. Os Pensos ALLEVYN 

Ag ADHESIVE podem ser usados em feridas 

infetadas. Quando o penso é usado em feridas 

infetadas, o tratamento destas deve ser feito de 

acordo com o protocolo local. 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

Romanian Română RO 

Pansamentele ALLEVYN Ag ADHESIVE sunt 

pansamente antimicrobiene, absorbante care ajuta 

la gestionarea plagilor cu vindecare secundara a 

plagilor cronice si acute, adânci, medii sau 

superficiale, granulare si exsudative precum: 

escarele de decubit si ulcerele venoase, ulcerele pe 

fond diabetic, arsurile, situsurile donatoare, plagile 

fungice/maligne si plagile chirurgicale dehiscente. 

Pansamentele ALLEVYN Ag ADHESIVE pot fi 

utilizate pe rani infectate. În cazul în care produsul 

este utilizat pe plagi infectate, plagile trebuie 

tratate conform protocolului clinic local. 

Slovak Slovenčina SK 

Krytia ALLEVYN Ag ADHESIVE sú antimikrobiálne 

absorpcné krytia na liecbu sekundárnym zámerom 

pri chronických a akútnych exsudujúcich ranách 

celej hrúbky, ciastocnej hrúbky alebo plytkých 

granulujúcich ranách, ako sú napríklad: 

preležaniny, venózne vredy, diabetické vredy, 

popáleniny, funginózne/malígne rany a 

chirurgicky dehiscentné rany. Krytia ALLEVYN Ag 

ADHESIVE sa môžu používat na infikované rany. Ak 

sa výrobok používa na infikované rany, rany je 

potrebné liecit podla miestneho protokolu. 

Slovenian Slovenščina SL 

Lepljive obloge ALLEVYN Ag ADHESIVE so 

protimikrobne vpojne obloge za oskrbo ran s 

sekundarnim celjenjem, kot so kronicne in akutne, 

globoke, površinske ali plitve, granulacijske in 

eksudativne rane, ki vkljucujejo: razjede zaradi 

pritiska, venske razjede, diabeticne razjede, 

opekline, fungoidne/maligne rane in kirurške 

razprte rane. Lepljive obloge ALLEVYN Ag 

ADHESIVE se lahko uporablja na okuženih ranah. 

Kadar izdelek uporabljate na okuženih ranah, je 

treba rane zdraviti v skladu z lokalnim protokolom. 

Spanish Español ES 

Los apósitos ALLEVYN Ag ADHESIVE son apósitos 

antimicrobianos absorbentes para la cicatrización 

por segunda intención de lesiones exudativas 

crónicas y agudas, de espesor total y parcial o 

superficiales con tejido de granulación, tales como: 

úlceras por presión, úlceras venosas, úlceras 

diabéticas, quemaduras, úlceras fungosas/malignas 

y lesiones quirúrgicas dehiscentes. Los apósitos 

ALLEVYN Ag ADHESIVE pueden utilizarse en 

lesiones infectadas. Cuando el producto se utilice 

en lesiones infectadas, éstas deben tratarse según 

el protocolo clínico local. 

Swedish Svenska SE 

ALLEVYN Ag ADHESIVE förband är antimikrobiella 

absorberande förband för behandling vid 

sekundärläkning av kroniska och akuta fullhuds-, 

delhudsskador eller ytligt granulerande sår, 
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Intended Use European Language Translations27: 

Language28 
Code Intended Use 

EN Local 

vätskande sår såsom: trycksår, venösa bensår, 

fotsår hos diabetiker, brännskador, 

illaluktande/maligna sår och öppna kirurgiska sår. 

ALLEVYN Ag ADHESIVE förband kan användas på 

infekterade sår. När förbandet används på 

infekterade sår bör såret behandlas enligt lokala 

föreskrifter. 
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Appendices - European Language Term Translations: 

Appendix no. Language (EN) Language (Local) Country Code 

Appendix 1 Bulgarian български език BG 

Appendix 2 Croatian Hrvatski HR 

Appendix 3 Czech Český 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 Français FR 

Appendix 9 German Deutsch DE 

Appendix 10 Greek Ελληνικά GR 

Appendix 11 Hungarian Magyar HU 

Appendix 12 Italian Italiano IT 

Appendix 13 Latvian Latviešu LV 

Appendix 14 Lithuanian Lietuvių LT 

Appendix 15 Polish Polski PL 

Appendix 16 Portuguese  Português PT 

Appendix 17 Romanian Română RO 

Appendix 18 Slovak Slovenčina SK 

Appendix 19 Slovenian Slovenščina SL 

Appendix 20 Spanish Español ES 

Appendix 21 Swedish Svenska SE 
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Appendix 1 

Language (EN) Bulgarian (BG) Language (Local)  

No. Translated Term 

1  

2 

-

 

3  

4  

5  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13  

14  

15  

16  

17  

18  

19  

20  

21  

22  

23  

24  

25 -   

26  

27  

28  
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Appendix 2 

Language (EN) Croatian (HR) Language (Local) Hrvatski 

No. Translated Term 

1 EUROPSKA IZJAVA O SUKLADNOSTI 

2 
 

3  

4  

5 Jedinstveni registracijski broj (SRN) 

6  

7  

8  

9  

10 Postupak procjenjivanja sukladnosti (Prilog) 

11  

12 Broj prijavljenog tijela 

13 Potvrda (potvrde) o provjeri 

14 Potpisao/-  

15 Potpis 

16  

17 Funkcija 

18 Datum 

19 Mjesto 

20  

21  

22  

23  

24  

25 Osnovna - -DI) 

26  

27  

28  

DocuSign Envelope ID: CFD804ED-6647-44CE-8EB0-78D5AC3A5539



Appendix 3 

Language (EN)  Language (Local)  

No. Translated Term 

1  

2  
 

3  

4 Adresa místa podnikání 

5  

6  

7 Adresa místa podnikání 

8  

9  

10  

11  

12  

13  

14  

15 Podpis 

16 Jméno 

17  

18 Datum 

19 Místo 

20 – reference 

21  

22  

23  

24  

25 Základní UDI-DI 

26  

27  

28  
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Appendix 4 

Language (EN) Danish (DK) Language (Local) Dansk 

No. Translated Term 

1 EUROPÆISK OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 

2 
Erklæringen bekræfter, at produkterne angivet herunder overholder: Forordning 

 

3 Fabrikantens navn 

4 Virksomhedsadresse 

5 Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN) 

6 Autoriseret europæisk repræsentant 

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  

15 Underskrift 

16 Navn 

17 Position 

18 Dato 

19 Placering 

20 Overensstemmelseserklæring, reference 

21 Produktbilag 

22 Produktkode/katalognummer 

23 Produktbeskrivelse eller produktvariant 

24 Risikoklasse 

25 Grundlæggende UDI-DI 

26 Standarder/almindelig(e) specifikation(er) 

27 Tilsigtet brug: Oversættelser på europæiske sprog 

28 Sprog 
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Appendix 5 

Language (EN) Dutch (NL) Language (Local) Nederlands 

No. Translated Term 

1 EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING 

2 

 product voldoet aan: Verordening 

wordt uitgegeven onder de uitsluitende 
 

3 Naam van de fabrikant 

4 Bedrijfsadres 

5 SRN (single registration number: uniek registratienummer) 

6 Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa 

7 Bedrijfsadres 

8  

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 de  

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 

2 
Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: määrusele 2017/745 

 

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 Ettenähtud kasutusotstarve: Teisi keeli vt tabelist 

10 Vastavushindamise protseduur (lisa) 

11 Teavitatud asutuse nimetus 

12 Teavitatud asutuse number 

13 Kinnitussertifikaat/-sertifikaadid 

14  

15 Allkiri 

16 Nimi 

17 Ametikoht 

18 Kuupäev 

19 Asukoht 

20 Vastavusdeklaratsiooni viide 

21 Toote tabel 

22 Tootekood/katalooginumber 

23 Toote kirjeldus või toote variant 

24 Riski klassifikatsioon 

25 Põhiline UDI-DI 

26 Standardid / ühtsed tehnilised tingimused 

27 Ettenähtud kasutusotstarve Tõlked Euroopa keeltesse 

28 Keel 
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Appendix 7 

Language (EN) Finnish (FI) Language (Local) Suomi 

No. Translated Term 

1 EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS 

2 

Vakuutuksella vahvistetaan, että jäljempänä mainittu tuote täyttää: Asetuksen 2017/745, 

 

3 Valmistajan nimi 

4 Toimipaikan osoite 

5 Rekisterinumero (SRN) 

6 Eurooppalainen valtuutettu edustaja 

7 Toimipaikan osoite 

8 Tuotteen nimi: (ks. liitteestä tuotekoodit/luettelonumerot) 

9 Käyttötarkoitus: Taulukossa esitetään muut kieliversiot 

10 Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite) 

11 Ilmoitetun laitoksen nimi 

12 Ilmoitetun laitoksen numero 

13 Tarkastustodistus (-todistukset) 

14  

15 Allekirjoitus 

16 Nimi 

17 Asema 

18 Päiväys 

19 Paikka 

20 Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viite 

21 Tuoteluettelo 

22 Tuotekoodi / Luettelonumero 

23 Tuotekuvaus tai tuotevariantti 

24 Riskiluokitus 

25 Perus-UDI-DI-tunniste 

26 Standardit / Yhteinen eritelmä (tai monikossa) 

27 Käyttötarkoitus Käännökset Euroopan kielillä 

28 Kieli 
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Appendix 8 

Language (EN) French (FR) Language (Local) Français 

No. Translated Term 

1 DÉCLARATION DE CONFORMITÉ EU 

2 
La déclaration confirme que le produit repris ci-dessous est conforme au : Règlement 

publiée sous la seule responsabilité de Nom du fabricant légal 

3 Nom du fabricant 

4 Adresse professionnelle 

5 Numéro d'enregistrement unique 

6 Mandataire établi dans l’UE 

7 Adresse professionnelle 

8 Nom du produit : (voir l’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 l’organisme notifié 

13 Certificat(s) de vérification 

14 Signé au nom de Nom du fabricant légal 

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 EUROPÄISCHE KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 

2 

Mit dieser Erklärung wird bestätigt, dass das unten aufgeführte Produkt den folgenden 

 

3 Name des Herstellers 

4 Geschäftsadresse 

5 Einmalige Registrierungsnummer (SRN) 

6 Europäischer Bevollmächtigter 

7 Geschäftsadresse 

8  

9  

10 Konformitätsbewertungsverfahren (Anhang) 

11 Name der benannten Stelle 

12 Nummer der benannten Stelle 

13  

14  

15 Unterschrift 

16 Name 

17 Position 

18 Datum 

19 Standort 

20 Konformitätserklärung –  

21  

22 Produktcode/Katalognummer 

23 Produktbeschreibung oder Produktvariante 

24  

25 Basis-UDI-DI 

26  

27  

28 Sprache 
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Appendix 10 

Language (EN) Greek (GR) Language (Local)  

No. Translated Term 

1  

2 

 

3  

4  

5  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13  

14  

15  

16  

17  

18  

19  

20  

21  

22  

23  

24  

25 -DI 

26  

27  

28  
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Appendix 11 

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

No. Translated Term 

1  

2 
 

3  

4  

5 Egyedi  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13 Hitelesítési tanúsítvány(ok) 

14  

15 Aláírás 

16 Név 

17  

18 Dátum 

19 Hely 

20 A  

21 Terméklista 

22  

23  

24  

25 Alap UDI-DI 

26   

27 nyelvre történt fordítása 

28 Nyelv 
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Appendix 12 

Language (EN) Italian (IT) Language (Local) Italiano 

No. Translated Term 

1 DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ EUROPEA 

2 
seguito è conforme a: 

 

3 Nome del fabbricante 

4  

5 one unico (Single Registration Number, SRN) 

6  

7  

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  

11 Nome dell’organismo notificato 

12 Numero dell’organismo notificato 

13  

14 Firmato in nome e per conto di (nome del fabbricante legale) 

15 Firma 

16 Nome 

17  

18 Data 

19 Sede 

20  

21 Prospetto prodotti 

22 Codice prodotto/Numero di catalogo 

23  

24  

25 Codice UDI-DI 

26 Norme/Specifiche comuni 

27  

28 Lingua 
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Appendix 13 

Language (EN) Latvian (LV) Language (Local) Latviešu 

No. Translated Term 

1  

2 
 

 

3  

4 adrese 

5  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13 -i) 

14  

15 Paraksts 

16  

17 Amats 

18 Datums 

19 Vieta 

20  

21 Produkta pielikums 

22 Produkta kods/kataloga numurs 

23 Produkta apraksts vai produkta variants 

24  

25 Pamata UDI-DI 

26 - -s) 

27  

28 Valoda 
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Appendix 14 

Language (EN) Lithuanian (LT) Language (Local)  

No. Translated Term 

1 Europos Atitikties Deklaracija 

2 
Delaracija patvirtina kad toliau 

 

3 Gamintojo pavadinimas 

4 Verslo adresas 

5 Bendras Registracijos Numeris (BRN) 

6  

7 Verslo adresas 

8  

9  

10 Atitikties deklaracija (priedas) 

11 pavadinimas 

12  

13 Patvirtinimo sertifikatas (-ai) 

14 Pasirašyta (legalaus gamintojo vardas) vardu 

15 Parašas 

16 Vardas 

17 Pareigos 

18 Data 

19 Vieta 

20 Atitikties Deklaracijos Nuoroda 

21  

22 Produkto Kodas/ Katalogo numeris 

23  

24  

25 Pagrindinis UDI 

26 Standartai / Bendroji specifikacija (-os) 

27  

28 Kalba 
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Appendix 15 

Language (EN) Maltese (MT) Language (Local) Malti 

No. Translated Term 

1 DIKJARAZZJONI EWROPEA TA’ KONFORMITÁ 

2 
Id- - -Regolamenti 

-
responsabbiltà unika tal- -Manifattura 

3 Isem tal-Manifattur 

4 -  

5  

6  

7 -  

8 Isem tal-Prodott: (ara l- - -prodott/numri tal-katalgu) 

9 - -lingwi l-  

10 - -Konformità (Anness) 

11 Isem tal-Korp Notifikat 

12 Numru tal-Korp Notifikat 

13 ertifikat(i) ta’ Verifika 

14 Iffirmat f’Isem l- -Manifattura 

15 Firma 

16 Isem 

17  

18 Data 

19 Post 

20 -  

21 Skeda tal-Prodott 

22 -Prodott / Numru tal-Katalgu 

23 -Prodott jew Varjant tal-Prodott 

24 -Riskju 

25 UDI-  

26  

27 -Lingwi Ewropej 

28 Lingwa 
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Appendix 16 

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

No. Translated Term 

1  

2 
 

3  

4 Adres firmy 

5  

6  

7 Adres firmy 

8  

9  

10  

11  

12 Numer jednostki notyfikowanej 

13 Certyfikaty weryfikacji 

14  

15 Podpis 

16  

17 Stanowisko 

18 Data 

19 Miejsce 

20  

21  

22 Kod produktu / numer katalogowy 

23 Opis produktu lub wariant produktu 

24  

25 Kod Basic UDI-DI 

26  

27  

28  
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Appendix 17 

Language (EN) Portuguese (PT) Language (Local) Português 

No. Translated Term 

1 DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE EUROPEIA 

2 
A declaração confirma que os produtos listados abaixo cumprem: Regulamentação 

 

3 Nome do fabricante 

4 Endereço da empresa 

5 Número único de registo (NUR) 

6  

7 Endereço da empresa 

8  

9 Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 Procedimento de avaliação de conformidade (Anexo) 

11 Nome do organismo notificado 

12 Número do organismo notificado 

13 Certificado(s) de verificação 

14  

15 Assinatura 

16 Nome 

17 Cargo 

18 Data 

19  

20 Referência de Declaração de conformidade 

21 Anexo do produto 

22 produto / Número de catálogo 

23 Descrição do produto ou variante do produto 

24 Classificação de risco 

25 UDI-DI básico 

26 Normas / Especificação(ões) comum(ns) 

27 Traduções da Finalidade para idiomas europeus 

28 Idioma 
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Appendix 18 

Language (EN) Romanian (RO) Language (Local)  

No. Translated Term 

1  

2  
 

3  

4 Sediul social 

5  

6  

7 Sediul social 

8 
catalog) 

9  

10  

11 Denumirea organismului notificat 

12  

13 Certificat(e) de verificare 

14  

15  

16 Nume 

17  

18  

19 Locatie 

20  

21 Anexa produsului 

22  

23 Descrierea produsului sau varianta produsului 

24 Clasificarea riscurilor 

25 UDI-DI  

26  

27 limbile europene 

28  
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Appendix 19 

Language (EN) Slovak (SK) Language (Local)  

No. Translated Term 

1 VYHLÁSENIE O ZHODE EÚ 

2 
 

3  

4  

5  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13 Overovacie certifikáty 

14  

15 Podpis 

16 Meno 

17  

18 Dátum 

19 Miesto 

20  

21  

22  

23 Popis produktu alebo variant produktu 

24  

25 -DI 

26  

27  

28  
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Appendix 20 

Language (EN) Slovenian (SI) Language (Local)  

No. Translated Term 

1 EVROPSKA IZJAVA O SKLADNOSTI 

2 
 

3  

4 Poslovni naslov 

5 Enotna registrska številka (SRN) 

6  

7 Poslovni naslov 

8  

9 Predvidena uporaba  

10 Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga) 

11 Ime priglašenega organa 

12 Številka priglašenega organa 

13 Potrdilo(-a) o verifikaciji 

14  

15 Podpis 

16 Ime 

17 Delovno mesto 

18 Datum 

19 Kraj 

20  

21  

22  

23  

24  

25 Osnovni UDI-DI 

26 Standardi/splošne specifikacije 

27  

28  
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Appendix 21 

Language (EN) Spanish (ES) Language (Local) Español 

No. Translated Term 

1 DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD 

2 

 

3 Nombre del fabricante 

4 Domicilio social 

5 Número de registro único (SRN) 

6  

7 Domicilio social 

8 de los productos) 

9 Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas 

10  

11 Nombre del organismo notificado 

12 Número del organismo notificado 

13  

14   

15 Firma 

16 Nombre 

17 Puesto 

18 Fecha 

19  

20  

21 Apéndice del producto 

22  

23  

24  

25 UDI-DI básica 

26 Normas/especificaciones comunes 

27 Uso previsto: traducciones a idiomas europeos 

28 Idioma 
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Appendix 22 

Language (EN) Swedish (SE) Language (Local) Svenska 

No. Translated Term 

1 EUROPEISK FÖRSÄKRAN OM ÖVERENSSTÄMMELSE 

2 
Denna försäkran bekräftar att produkten som anges nedan uppfyller: kraven i förordning 

 

3 Tillverkarens namn 

4 Företagsadress 

5 Eudamed-registreringsnummer (SRN) 

6 Auktoriserad representant i Europa 

7 Företagsadress 

8 Produktnamn: (se den bifogade översikten för produktkoder/katalognummer) 

9 Avsedd användning: Se tabellen för andra språk 

10 Procedur för bedömning av överensstämmelse (bilaga) 

11 Anmälda organets namn 

12 Anmälda organets identifikationsnummer 

13 Verifieringscertifikat 

14  

15 Underskrift 

16 Namn 

17 Befattning 

18 Datum 

19 Placering 

20 Referens för försäkran om överensstämmelse 

21 Produktöversikt 

22 Produktkod/katalognummer 

23 Produktbeskrivning eller produktvariant 

24 Riskklassificering 

25 Grundläggande UDI-DI 

26 Standarder/gemensam(ma) specifikation(er) 

27 Avsedd användning av översättningar till europeiska språk 

28 Språk 
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