Smith & Nephew Medical Limited
101 Hessle Road

Hull, HU3 2BN

England

Docusign Envelope ID: 4454F8EA-5084-4D2B-B2AA-2DE42B2EBS9E

T+44(0) 1482 225181
F+44(0) 1482 328326
www.smith-nephew.com

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 Ltd 2.

Manufacturer’s Name?3

Smith & Nephew Medical Ltd

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.

NL-AR-000012769

Business Address’

Bloemlaan 2,
2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

Product Name?:

BACTIGRAS

Intended Use’

Indications

BACTIGRAS Dressings are for use as a topical treatment only.
BACTIGRAS Dressings are indicated for a wide range of
wounds where there is a risk of infection, or on already
infected wounds in conjunction with systemic antibacterial
agents. The range of wounds on which BACTIGRAS Dressings
may be used include:

e minor burns and scalds

¢ |acerations, abrasions and other skin loss wounds

¢ donor and recipient graft sites.

Intended Use

BACTIGRAS Dressings are designed to protect the injury.
They act as a wound contact layer between the wound and a
secondary dressing, allowing exudate to pass into an
absorbent secondary dressing. They contain chlorhexidine
acetate, a broad-spectrum antiseptic, which minimises risk of
bacterial colonisation in the wound.

Conformity Assessment
Procedure (Annex)'°

Annex IX

Notified Body Name1!

BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number!?

No. 2797

Verification
Certificate(s)?!®

MDR 732832 Annex IX Chapter I & III Certificate
MDR 733299 Annex IX Chapter II Certificate
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Declaration of
Conformity Reference?°

‘ Product Schedule?!

DOC-WMTF-061/V3

Product Code . o .
/ Catalogue Producc:lt Descrl_ptlo_g or | -I:.lsk . Basic UDI
Number22 Product Variant Classification

66003650 BACTIGRAS 10cm x 10cm 11 5000223SN000144RD
Carton of 50

66003661 BACTIGRAS 10cm x 40cm 11 5000223SN000144RD
Carton of 10

7456 BACTIGRAS 5cm x 5cm 11 5000223SN000144RD
Carton of 50

7457 BACTIGRAS 10cm x 10cm 11 5000223SN000144RD
Carton of 10

7461 BACTIGRAS 15¢m x 20cm 11 5000223SN000144RD
Carton of 10
BACTIGRAS on a roll 15cm

66007505 e on e 11 5000223SN000144RD

Standards / Common Specification(s)?2:

EN ISO 11737-

EN ISO 780:2015 EN ISO 10993-17:2023 o ioaat ooy
EN ISO 13485:2016 + EN ISO 10993- _
A11:2021 18:2020/A1:2023 EN IS0 11737-2:2020
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 10993-23:2021 EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14971:2019 +

A11:2021 EN ISO 20417:2021 EN ISO 14644-2:2015
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EN 62366-1:2015 + EN ISO 11607-
AMD1:2020 1:2020/A11:2022

. .. EN ISO 11607-
EN ISO 10993-3:2014 EN 556-1:2024 2:2020/A11:2022
EN ISO 10993-

5:2009+A11:2025 EN ISO 11137-1:2015 EN ISO 14155:2020

. EN ISO 11137-

EN ISO 10993-1:2020

Intended Use European Language Translations?’:

Language?®
EN Local

Code Intended Use

MokazaHusa

MpeBpwb3kuTe BACTIGRAS ca npenHasHaveHu 3a ynotpeba camo
3a IoKasiHo nevenue. Npeepb3kute BACTIGRAS ca nokaszaHu 3a
WWPOK AManasoH OT paHK, KbAETO MMa PUCK OT MHAEKLUS, UMK
BbpXY Beye UH(eKTUPaHN PaHKU 3aeHO CbC CUCTEMHM
aHTHbGaKTepuanHu areHTu. [lnanasoHbT OT paHK, 3a KOUTO Morat
na ce nanonsear npespb3knuTe BACTIGRAS, BKNtOUBA:

* IEKW U3rapsHMS U nonapBaHuns

- Nlauepaumnn, 0XKynBaHud U Apyrn paHn cbe 3aryba Ha Koxa
6barapckm *» [IOHOPCKW U peLUnUeHTHU MecTa Ha MpUCaZiK K.

Bulgarian BG
e3unK

NMpeaHasHavyeHue

Mpeepb3knTe BACTIGRAS ca npoekTupaHu ga onasear

HapaHsBaHeTo. peBpb3kuTe BACTIGRAS aeincTeat KaTo Criou

3a KOHTAKT C paHaTa MeX [y paHaTa 1 BTOpudHaTa NPeBpb3Ka,

No3BONABaMKMN Ha eKcyaaTa Aa NpeMuHe yCnewHo B

abcopbupalla BTopuyHa npeBpb3ka. NpeBpb3knTe BACTIGRAS

CbObPKaT XJIOPXEKCMONHOB aLeTaT — LWMPOKOCNEKTbPEH

aHTUCENTUK, KOWTO CBEXAA 00 MUHUMYM pUcka oT bakTepuanHa

KOJIOHM3aUmM4a B paHarTa.

Indikacije

Obloge BACTIGRAS namijenjene su samo za lokalno lijeCenje.

Obloge BACTIGRAS indicirane su za primjenu na Sirok raspon

rana kod kojih postoji rizik od infekcije ili za primjenu na veé

inficirane rane u kombinaciji sa sistemskom primjenom

antibakterijskih tvari. Rane na kojima se BACTIGRAS obloge

mogu koristiti ukljucuju:

e manje opekline i oparine

Croatian Hrvatski HR e poderotine, abrazije i ostale rane s gubitkom koze

e mjesta transplantata donora i primatelja.

Namjena

Obloge BACTIGRAS dizajnirane su za zastitu ozljede. Obloge
BACTIGRAS djeluju kao sloj za prekrivanje rane izmedu rane I
sekundarne obloge, omogucujudéi prolazak eksudata u upijajuéu
sekundarnu oblogu. Obloge BACTIGRAS sadrze klorheksidin
acetat, antiseptik Sirokog spektra koji smanjuje rizik od
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bakterijske kolonizacije rane.

Czech

Cesky
Jazyk

Ccz

Indikace

Kryti BACTIGRAS se pouziva pouze pro povrchovou lécbu. Kryti
BACTIGRAS je urceno pro Siroké spektrum zranéni, u nichz hrozi
infekce nebo k ni v rane jiz doslo, a to ve spojeni se
systémovymi antibakteridlnimi cinidly. Mezi typy ran, na néz Ize
kryti BACTIGRAS pouzit, patri:

¢ lehci popaleniny a opafreniny

e trzné rany, abraze a dal&i poranéni se ztratou kize

e mista koZnich §t&pl prijemcl a darcd.

Urcené pouziti

Kryti BACTIGRAS je navrzeno tak, aby chranilo poraneni. Kryti
BACTIGRAS funguje jako vrstva pro kontakt s rdénou mezi ranou
a sekundarnim krytim a umoznuje, aby exsudat prosel do
absorbujiciho sekundarniho kryti. Kryti BACTIGRAS obsahuje
chlorhexidin acetat, Sirokospektralni antiseptikum, které
minimalizuje riziko bakteridlni kolonizace rany.

Danish

Dansk

DK

Indikationer

BACTIGRAS-bandager er kun beregnet til topisk behandling.
BACTIGRAS-bandager er indiceret til en lang raekke sar, hvor
der er risiko for infektion, eller til allerede inficerede sar
sammen med systemiske antibakterielle midler. Typer af sar,
hvorpd BACTIGRAS-bandager kan bruges, omfatter:

¢ mindre forbraendinger og skoldninger

e flaenger, slidsdr og andre sdr med hudtab

e steder, hvortil donorhud hentes eller transplanteres.

Tilsigtet brug

BACTIGRAS-bandager er designet til at beskytte skaden.
BACTIGRAS-bandager fungerer som et sdrkontaktlag mellem
saret og en sekundaer bandage, hvilket tillader ekssudat at
passere ind i en absorberende sekundzer bandage. BACTIGRAS
bandager indeholder klorhexidin-acetat, et bredspektret
antiseptisk middel, der minimerer risikoen for
bakteriekolonisering i sdret.

Dutch

Nederlands

NL

Indicaties

BACTIGRAS-verbanden zijn uitsluitend voor gebruik als topische
behandeling. BACTIGRAS-verbanden zijn geindiceerd voor een
breed scala aan wonden waarbij er een risico op infectie bestaat,
of op reeds geinfecteerde wonden in combinatie met
systemische antibacteriéle middelen. De wonden waarvoor
BACTIGRAS-verbanden gebruikt kunnen worden zijn onder
andere:

e lichte brandwonden en brandplekken

e |aceraties, ontvellingen en andere wonden met huidverlies

e donor- en receptorplaatsen bij huidtransplantatie.

Beoogd gebruik
BACTIGRAS-verbanden zijn ontworpen om het letsel te
beschermen. BACTIGRAS-verbanden fungeren als een

wondcontactlaag tussen de wond en een secundair verband,
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waardoor exsudaat in een absorberend secundair verband
terechtkomt. BACTIGRAS-verbanden bevatten
chloorhexidineacetaat, een breedspectrum antisepticum dat het
risico op bacteriéle kolonisatie in de wond minimaliseert.

Estonian

Eesti

EE

Naidustused

BACTIGRAS haavasidemed on moeldud kasutamiseks ainult
toopilise ravina. BACTIGRAS haavasidemed on naidustatud
paljudele haavadele, kus esineb infektsioonioht, vdi juba
nakatunud haavadele koos slisteemsete antibakteriaalsete
ainetega. BACTIGRAS haavasidemeid v0ib kasutada jargmiste
haavadega:

e pindmised pdletused ja vaiksemad pdletushaavad;

e latseratsioonid, marrastused ja muud nahakaoga haavad;
e doonori ja retsipiendi siirdamiskohad.

Ettenahtud kasutusotstarve

BACTIGRAS haavasidemed on moeldud vigastuste kaitsmiseks.
BACTIGRAS haavasidemed toimivad haava ja sekundaarse
sideme vahelise haavavdrguna, voimaldades eksudaadil tungida
absorbeerivasse sekundaarsesse sidemesse. BACTIGRAS
haavasidemed sisaldavad kloorheksidiinatsetaati, laia spektriga
antiseptilist ainet, mis minimeerib bakteriaalse kolonisatsiooni
riski haavas.

Finnish

Suomi

FI

Indikaatiot

BACTIGRAS-sidokset on tarkoitettu kaytettaviksi vain
paikallishoitoon. BACTIGRAS-sidokset on tarkoitettu moniin
erilaisiin haavoihin, joissa on infektioriski, tai jo infektoituneisiin
haavoihin yhdessa systeemisten antibakteeristen aineiden
kanssa. Haavatyyppeihin, joihin BACTIGRAS-sidoksia voidaan
kayttaa, sisaltyvat:

e lievat palovammat ja polttohaavat

e repalehaavat, hiertymat ja muut ihohaavat

e ihonsiirteiden otto- ja asetuspaikat.

Kayttotarkoitus

BACTIGRAS-sidokset on suunniteltu suojaamaan vammaa.
BACTIGRAS-sidokset toimivat haavan kontaktikerroksena
haavan ja toissijaisen sidoksen valilla, jolloin tulehdusneste
paasee imukykyiseen toissijaiseen sidokseen. BACTIGRAS-
sidokset sisaltavat klooriheksidiiniasetaattia, joka on
laajakirjoinen antiseptinen aine, joka minimoi
bakteerikolonisaation riskié haavassa.

French

Francais

FR

Indications

Les pansements BACTIGRAS sont destinés a étre utilisés comme
traitement topique uniquement. Les pansements BACTIGRAS
sont indiqués pour un large éventail de plaies présentant un
risque d’infection, ou sur les plaies déja infectées en association
avec des agents antibactériens systémiques. Les pansements
BACTIGRAS peuvent étre utilisés avec les plaies suivantes :

e br(lures légéres et brilures par liquide bouillant

e lacérations, abrasions et autres plaies avec perte de peau

e sites donneurs et receveurs de greffe.
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Usage prévu

Les pansements BACTIGRAS sont congus pour protéger la plaie.
Les pansements BACTIGRAS agissent comme une couche en
contact avec la plaie, et ce entre la plaie et un pansement
secondaire, permettant a I’'exsudat de passer dans un
pansement secondaire absorbant. Les pansements BACTIGRAS
contiennent de I'acétate de chlorhexidine, un antiseptique a
large spectre, qui minimise le risque de colonisation bactérienne
dans la plaie.

German

Deutsch

DE

Indikationen

BACTIGRAS Wundverbande sind nur zur topischen Behandlung

bestimmt. BACTIGRAS Wundverbande sind fir eine Vielzahl von

Wunden indiziert, bei denen ein Infektionsrisiko besteht, oder

flr bereits infizierte Wunden in Verbindung mit systemischen

antibakteriellen Wirkstoffen. Die Wunden, bei denen BACTIGRAS

Wundverbande angewendet werden kénnen, sind u. a.:

e Leichte Verbrennungen und Verbrihungen

¢ Risswunden, Schiirfwunden und andere Wunden mit
Hautverlust

e Transplantationsstellen bei Spendern und Empfangern

Verwendungszweck

BACTIGRAS Wundverbdnde sind zum Schutz der Verletzung
ausgelegt. BACTIGRAS Wundverbédnde dienen als
Wundkontaktschicht zwischen der Wunde und einem
Sekundarverband, sodass das Exsudat in einen saugfahigen
Sekundarverband gelangen kann. BACTIGRAS Wundverbande
enthalten das Breitband-Antiseptikum Chlorhexidinacetat, das
das Risiko einer bakteriellen Besiedelung in der Wunde
minimiert.

Greek

EAANVIKG

GR

Evdcifelg

To emiBepatoc BACTIGRAS mpoopidovTol Lo Xprjon HOVO w¢ TOTILKT)
Bepameia. Ta emBepato BACTIGRAS gvdelkvuvTal yior v eupu
(OO TPOUPKTWY OTIOU UTTAPXEL KivOuvog Aoiwéng 1) o€ 110N
HOAUCHEVD TPOUUATO O CUVOUOIOHO |IE CUGTNUATIKOUG
QVTIRAKTNPLOKOUC TTAPAYOVTEC. TO (PAUOUN TV TPAXUUATWY 0T
omola prmopouv va xpnatpotonBouv ta smiBeporo BACTIGRAS
TEpIAX B EVEL:

« SAAPP& EYKOUUOTO KOl (EPOTIOPOTO,

« DL OXLOELG, O(UXES KOl GANDL TPOWU LT ATTWAELOG DEPUATOC KOl
« TIEPLOYEC HOOXEUUATOC OOTN Kol ATTT).

MpoBAenoPevVNn XpRon
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To emiBepoTa BACTIGRAS £x0uv 0Xe0L0OTEL YLl TNV TTPOCTAGIN TOU
Tpaupatiopou. To emiBepoto BACTIGRAS Asttoupyouv wg OTpwUX
ETTOPNC HE TO TPAXUNN HETAEU TOU TPOUIOTOC KoL EVOG
OEUTEPEUOVTOC ETIBENATOC, EMITPETOVTOC T dIEASUCT) TOU
eELOPWHOTOC OE EVO ATTOPPOWNTLKO deuTEPEUOV EMIBEUA. Tax
emBepaTa BACTIGRAS mepiexouv ofikr) xAwpsidivn, eva
QVTLONTITIKO EUPEWS PAOATOC, TIOU EAayLoToTOLEL TOV KivOuvo
BoKTNPLOKKOU OTTOLKLTOU OTO TPAULOL.

Hungarian

Magyar

HU

Javallatok

A BACTIGRAS kotszerek kizarolag helyi kezelésként

hasznalhatok. A BACTIGRAS kotszerek szamos olyan

sebtipushoz javallottak, ahol fennall a fert6zés kockazata,

valamint mar fert6zott sebekhez szisztémas antibakterialis

szerekkel egyltt. A BACTIGRAS kotszerek a kdvetkezd sebekre

hasznalhatok:

e Kisebb égési sériilések és forrazasok

e Szakitott sebek, horzsolasok és egyéb bérveszteséget okozd
sebek

e Donor és graftbefogadd helyek

Rendeltetésszerii hasznalat

A BACTIGRAS kotszerek a sérilt terilet védelmére szolgalnak. A
BACTIGRAS kotszerek sebbel érintkezo rétegként mukodnek a
seb és a masodlagos kotszer kozott, lehetové téve a valadék
atjutasat egy nedvszivd masodlagos kotszerbe. A BACTIGRAS
kotszerek klorhexidin-acetatot tartalmaznak, amely egy széles
spektrumu antiszeptikum, és minimalizalja a baktériumok
megtelepedésének kockazatat a sebben.

Italian

Italiano

IT

Indicazioni

Le medicazioni BACTIGRAS devono essere utilizzate solo come
trattamento topico. Le medicazioni BACTIGRAS sono indicate per
un’ampia gamma di ferite con rischio di infezione o su ferite gia
infette in combinazione con agenti antibatterici sistemici. La
gamma di ferite su cui € possibile utilizzare le medicazioni
BACTIGRAS comprende:

e ustioni superficiali e scottature

e |acerazioni, abrasioni e altre lesioni con perdita cutanea

e siti donatori e riceventi di innesti.

Uso previsto

Le medicazioni BACTIGRAS sono progettate per proteggere la
lesione. Le medicazioni BACTIGRAS fungono da strato di
contatto tra la ferita e una medicazione secondaria, consentendo
all’'essudato di passare in una medicazione secondaria
assorbente. Le medicazioni BACTIGRAS contengono clorexidina
acetato, un antisettico ad ampio spettro che riduce al minimo il
rischio di colonizzazione batterica nella ferita.

Latvian

Latviesu

LV

Indikacijas

BACTIGRAS parséji ir paredzéti tikai lokalai arstésanai.
BACTIGRAS parséji ir indicéti plasam bricu spektram, kuras
pastav infekcijas risks, vai jau inficétam bricém kopa ar
sistémiskiem antibakterialiem lidzekliem. Brices, uz kuram var
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izmantot BACTIGRAS parsgjus, ietver:

¢ nelielus apdegumus un applaucéjumus;

e pléstas briices, nobrazumus un citas briices ar zaudétu adu;
e donoru un sanéméju transplantacijas vietas.

Paredzeéta lietoSana

BACTIGRAS parsé&ji ir paredzéti, lai aizsargatu ievainojumu.
BACTIGRAS parséji darbojas ka brices kontaktslanis starp brici
un sekundaro parséju, laujot eksudatam iesiikties absorbé&josaja
sekundaraja pars€ja. BACTIGRAS parségji satur hlorheksidina
acetatu, plasa spektra antiseptisku lidzekli, kas samazina
baktériju kolonizacijas risku brace.

Lithuanian

Lietuviy

LT

Indikacijos

Tvarsciai ,BACTIGRAS" skirti tik pavirSiniam gydymui. Tvarsciai

~BACTIGRAS" skirti jvairioms zaizdoms, kai yra infekcijos rizika,

arba jau uzkréstoms zaizdoms tvarstyti kartu su sisteminiais

antibakteriniais preparatais. Tvarsciai ,BACTIGRAS" gali bati

naudojami jvairioms zaizdoms gydyti:

e nedideliems nudegimams ir nuplikymams

e pléstinéms zaizdoms, nubrozdinimams ir kitokiems odos
netekimams

e donorinéms ir recipientinéms transplantavimo vietoms.

Paskirtis

Tvarsdiai ,,BACTIGRAS" skirti apsaugoti suzalojima. Tvarsdiai
~BACTIGRAS" veikia kaip su Zaizda besilieciantis sluoksnis tarp
Zaizdos ir antrinio tvarscio, todél eksudatas gali patekti |
sugeriantj antrinj tvarstj. Tvarsciuose ,BACTIGRAS" yra
chlorheksidino acetato, plataus spektro antiseptiko, kuris
sumazina bakterinés kolonizacijos Zaizdoje rizika.

Polish

Polski

PL

Wskazania

Opatrunki BACTIGRAS sg przeznaczone wytacznie do leczenia
miejscowego. Opatrunki BACTIGRAS sg wskazane do stosowania
w przypadku wielu ran, gdzie istnieje ryzyko zakazenia lub juz
zakazonych ran w potaczeniu z ogolnoustrojowymi $srodkami
przeciwbakteryjnymi. Do ran, w przypadku ktorych mozna
stosowac opatrunki BACTIGRAS nalezg:

e drobne oparzenia i oparzenia spowodowane ptynem

e rany szarpane, otarcia i inne rany utraty skory

e miejsca przeszczepow dawcy i biorcy.

Przewidziane uzywanie

Opatrunki BACTIGRAS majg za zadanie zabezpieczy¢ uraz.
Opatrunki BACTIGRAS petnig role warstwy stykajgcej sie z rang
pomiedzy rang a opatrunkiem wtoérnym, umozliwiajac
przedostawanie sie wysieku do chtonnego opatrunku wtornego.
Opatrunki BACTIGRAS zawierajq octan chlorheksydyny,
antyseptyczny $rodek o szerokim spektrum dziatania, ktéry
minimalizuje ryzyko rozwoju bakterii w ranie.

Portuguese

Portugués

PT

Indicacoes
Os pensos BACTIGRAS destinam-se a serem utilizados apenas
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como tratamento tépico. Os pensos BACTIGRAS sao indicados
para uma vasta gama de feridas onde existe um risco de infecao
ou em feridas ja infetadas em conjunto com agentes
antibacterianos sistémicos. As feridas onde os pensos
BACTIGRAS podem ser usados incluem:

e queimaduras ou escaldaduras ligeiras

e laceracOes, abrasOes e outras feridas por perda de pele

e locais dadores e recetores de enxertos.

Finalidade

Os pensos BACTIGRAS foram concebidos para proteger a lesao.
Os pensos BACTIGRAS atuam como uma camada de contacto
entre a ferida e um penso secundario, permitindo que o
exsudado passe para um penso secundario absorvente. Os
pensos BACTIGRAS contém acetato de clorexidina, um
antissético de largo espetro que minimiza o risco de colonizagao
bacteriana na ferida.

Romanian

Romana

RO

Indicatii

Pansamentele BACTIGRAS sunt destinate utilizarii exclusiv ca
tratament topic. Pansamentele BACTIGRAS sunt indicate pentru
o varietate mare de pldgi cu risc de infectie sau pentru plagi
deja infectate in asociere cu agenti antibacterieni sistemici.
Tipurile de plagi pe care pot fi utilizate pansamentele
BACTIGRAS includ:

e arsuri si opariri minore

e laceratii, abraziuni si alte plagi cu pierdere a pielii

e zone primitoare sau donatoare de grefa.

Utilizare preconizata

Pansamentele BACTIGRAS sunt concepute pentru a proteja
leziunea. Pansamentele BACTIGRAS actioneaza ca un strat de
contact cu plaga intre plaga si un pansament secundar,
permitand trecerea exsudatului intr-un pansament secundar
absorbant. Pansamentele BACTIGRAS contin acetat de
clorhexidind, un antiseptic cu spectru larg de actiune, care
reduce la minimum riscul de colonizare bacteriana in plaga.

Slovak

Slovencina

SK

Indikacie

Krytie BACTIGRAS je urcené len na topicku lieCbu. Krytie
BACTIGRAS je indikované na Siroku skalu ran, pri ktorych
existuje riziko infekcie, alebo na uz infikované rany v spojeni so
systémovymi antibakteridlnymi agens. Typy ran, pri ktorych
moze byt krytie BACTIGRAS pouzité, su:

e mensie popaleniny a obarenia,

e trzné rany, abrazie a iné rany so stratou koze,

e plochy pouzité na Stepy darcu a prijemcu.

Planované pouzitie

Krytie BACTIGRAS je urené na prekrytie poranenia. Krytie
BACTIGRAS funguje ako vrstva uréena na kontakt s ranou medzi
ranou a sekundarnym krytim, ¢o umoznuje preniknutie exsudatu
do absorpéného sekundarneho krytia. Krytie BACTIGRAS
obsahuje chlérhexidin acetatu, Sirokospektralne antiseptikum,
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ktoré minimalizuje riziko bakteridlnej kolonizacie v rane.

Slovenian

Slovenscina

SI

Indikacije

Obloge BACTIGRAS se uporablja izklju¢no za lokalno
zdravljenje. Obloge BACTIGRAS so indicirane pri raznolikih
ranah, pri katerih obstaja tveganje okuzbe, ali pri Ze okuzenih
ranah skupaj s sistemskimi protimikrobnimi sredstvi. Rane, ki so
primerne za uporabo oblog BACTIGRAS, so naslednje:

e lazje opekline in oparine;

e raztrganine, odrgnine in druge rane zaradi izgube koze;

e darovalska in sprejemna mesta presadkov.

Predvidena uporaba

Obloge BACTIGRAS so zasnovane za zascito poskodbe. Obloga
BACTIGRAS deluje kot sloj za stik z rano med rano in
sekundarno obvezo in omogoca prehajanje izcedka v vpojno
sekundarno oblogo. Obloge BACTIGRAS vsebujejo klorheksidin
acetat, antiseptik Sirokega spektra, ki zmanjsuje tveganje
nastanka bakterijske kolonizacije v rani.

Spanish

Espaiiol

ES

Indicaciones

Los apositos BACTIGRAS estan indicados para utilizarse
Unicamente como tratamiento tépico. Los apodsitos BACTIGRAS
estan indicados para una amplia gama de heridas en las que
existe riesgo de infeccidon o en heridas infectadas junto con
antibidticos sistémicos. La variedad de heridas en las que
pueden utilizarse los apdsitos BACTIGRAS incluyen:

e quemaduras leves y escaldaduras

e desgarros, abrasiones y otras heridas con pérdida de piel

e sjtios de injertos de receptor y donante.

Uso previsto

Los apodsitos BACTIGRAS estan disefiados para proteger la
lesion. Los apdsitos BACTIGRAS actian como capa de contacto
con la herida entre la herida y un apdsito secundario,
permitiendo que el exudado pase a un apdsito secundario
absorbente. Los apositos BACTIGRAS contienen acetato de
clorhexidina, un antiséptico de amplio espectro que minimiza el
riesgo de colonizacion bacteriana en la herida.

Swedish

Svenska

SE

Indikationer

BACTIGRAS forband ar endast avsedda for topisk behandling.
BACTIGRAS férband &r indicerade for ett stort antal sar dér det
finns risk for infektion eller redan infekterade sar tillsammans
med systemiska antibakteriella medel. Omfattningen av sar,
som BACTIGRAS foérband kan anvéandas pa, inkluderar:

e mindre brénnskador och skallningar

e rivsar, abrasioner och andra sar med hudférlust

e givar- och mottagartransplantationsstallen.

Avsedd anvdndning

BACTIGRAS forband ar utformade fér att skydda skadan.
BACTIGRAS férband fungerar som ett sarkontaktlager mellan
saret och ett sekundért forband, vilket gér att exsudat kan

passera in i ett absorberande sekundart férband. BACTIGRAS
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férband innehaller klorhexidinacetat, ett antiseptiskt medel med
brett spektrum, vilket minimerar risken for bakteriell
kolonisering i saret.
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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 SL
Appendix 20 Spanish Espafiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Appendix 1
Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6barapckm e3sumk
No. Translated Term

1 EBPOMEMNCKA OEKJTAPALNA 3A CbOTBETCTBUE

[eknapaumata noTBbPXAaBa, Ye NoCOYEHUAT No-A0/Y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
PernameHT 2017/745, [BbBeAeTe ApYro yMeCcTHO €BpONecko 3aKOHOAATENCTBO, Cropes
NPUIOXUMOTO] M Ce U34aBa €AUHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha MMe Ha 3aKOHHUS
npovssoanTen

MMe Ha npoussoauTen

BusHec agpec

EanHeH peructpaumoHeH Homep (EPH)

BusHec aapec
NMe Ha npoayKT: (BMXTE NPUIOXEHMS ONKUC 3@ NPOAYKTOBM KOAOBE/KAaTanoXHN HoOMepa)

3
4
5
6 | YnbnHoMouwleH npeactaBuTten 3a EBpona
7
8

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

11 | Me Ha HOTMdMUMpPaH opraH

12 | HomMep Ha HOTUdULMpPAH opraH
13 | CeptndumkaTt(un) 3a nposepka
14 | MoanwucaH oT MMEeTO Ha MMe Ha 3aKOHHWUA NpounssoauTen

15 | NMoanuc
16 | Nme

17 | AnbXKHOCT
18 | AaTa

19 | MecTtononoxeHue
20 | CnpaBka 3a geknapauums 3a CbOTBETCTBUE

21 | MNMpoaykToB onuc
22 | MNpoaykTtoB ko4 / KaTanoxeH HoMep
23 | OnucaHme Ha nNpoayKTa unu BapuaHT Ha NpoAaykKTa

24 | Knacndukaumsa B 3aBMCUMOCT OT pUCKa

25 | OcHOBeH yHuKaneH naeHtndukaTop Ha nsgenusaTta - naeHTMduKaTop Ha nsgenuara
26 | Ctangaptu / Obwa(n) cneundukaumsa(m)

27 | NpegHasHayeHue: NpeBoan Ha eBpONencKn esamum

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 provijeri
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 / kataloski 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 splfiuje nafizeni 2017/745 [pFipadné
2 | doplnite dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficidlni 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 [oficidlni 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 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 | 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 pa 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/Gemeenschappelijke 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: maarusele 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,
5 [téhép tulee Iisété muu.asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanté s!kéli kuin sit.éi .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 esitetdaan 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 : Réglement
2 | (UE) 2017/745 [insérer au besoin toute autre |égislation européenne pertinente] et est
publiée sous la seule responsabilité de Nom du fabricant lIégal

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 sighataire

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 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 fiir 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 | Prlfzertifikat(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 dnAwaon eniBeBaiwvel OTI TO NPOIOV NOU AvAPEPETAl NAPAKATW MANPOi: Toug
5 KCIVOVIO"|JOUC; 2017/745,' [oupnqud)OTs aiAn O'XETI'KI"] eupwnaTKr'] vouoesqicl qvc'l)\oya ME
TNV nepintwon] kail ekdideTal uno TNV anokAE&IOTIKN euBuvn Tou [enwvupia VOUIHOU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvudia KaTaokeuaoT
4 | AleuBuvon enixeipnong
5 | Eviaiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouadiodoTnuévog avTinpoownog aTny Eupwnn
7 | AielBuvon enixeipnong
8 Ovopa'oia npoidovtoc: (BA. ouvnUUEVO NAPAPTNHA KWOIKWV NPOIOVTWV/apiOuwv
KaTtaAoyou)
9 | MpoBAendpevn xpron: BA. nivaka yia aAAeC YAWOOEG
10 | Aiadikagia ekTiunNonG TNG CUPUOPp@WaonNG (napdpTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviopou
12 | ApIBUOC KOIVOMOINKEVOU Opyaviouou
13 | MioTonoinTiko(a) enaAfBeuong
14 | Ynoypa®n €€ ovoOpaToG ToU [€eNwVUMiIa VOUIMOU KATAOKEUAoTN ]
15 | Ynoypaon
16 | OvopaTenwvupo
17 | TiThog
18 | Huegpounvia
19 | Tonobeaia
20 | Avagpopd dnAwaong CUPNOPPWONG
21 | MapdapTtnua npoiovTwyv
22 | KwdIkoc npoiovToc/ApiBuodc kataldyou
23 | Mepiypa®r npoidvTtog n napaiAiayn npoidvrog
24 | Ta&vounon kivduvou
25 | Baoikd UDI-DI
26 | MpoéTuna/Koivh(€g) npodiaypadri(€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 kovetkez6knek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyarto hivatalos neve] kizardlagos felel6sségére torténik

3 | A gyartd neve

4 | Székhelye

5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)
6 | Meghatalmazott eurdpai képvisel6
7

8

9

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

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altalanos specifikacio(k)

27 | A rendeltetésszer( hasznalat europai 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 é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante legale

Nome del fabbricante
Indirizzo aziendale
Numero di registrazione unico (Single Registration Number, SRN)

Indirizzo aziendale

Nome del prodotto: (vedere il prospetto allegato per i codici di prodotto/numeri di
catalogo)

Uso previsto: vedere la tabella per le altre lingue

3
4
5
6 | Rappresentante europeo autorizzato
7
8
9

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
3 | Razotaja nosaukums
4 | Uznémuma adrese
5 | Vienotais registracijas numurs (VRN)
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7 | Uznémuma adrese
8 | Produkta nosaukums: (produkta kodus/kataloga numurus skatit pievienotaja pielikuma)
9 | Paredzéta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula
10 | Atbilstibas novértésanas procedira (Pielikums)
11 | Pazinotas struktiras nosaukums
12 | Pazinotas 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 iSdavimg 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 | 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 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 odpowiedzialno$¢ 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 zatgczony 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 DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA
A declaragdo confirma que os produtos listados abaixo cumprem: Regulamentagao
2 | 2017/745, [inserir outra legislacdo europeia relevante, conforme aplicavel] e é emitida
sob a responsabilidade Unica do [Nome legal do fabricante]
3 | Nome do fabricante
4 | Endereco da empresa
5 | Numero Unico de registo (NUR)
6 | Representante Europeu Autorizado
7 | Endereco da empresa
8 | Nome do produto: (consulte o anexo quanto a cddigos de produtos/nimeros de catalogo)
9 | 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) | Espaiiol
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 cédigos/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 | Cédigo/numero de catalogo del producto
23 | Descripcion o variante del producto
24 | Clasificacion del riesgo
25 | UDI-DI basica
26 | Normas/especificaciones comunes
27 | 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 ft')rordnipg
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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