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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, Inc.2.

Manufacturer’'s Name3

Smith & Nephew, Inc.,

Business Address?

Endoscopy
150 Minuteman Road,
Andover, MA 01810

Single Registration
Number (SRN) 5

US-MF-00019138

European Authorised
Representative®

Smith & Nephew Operations B.V.

Business Address’

Bloemlaan 2, 2132 NP Hoofddorp, Netherlands

Product Name?:

Metal Suture Anchors:

e TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors with Needles

e TWINFIX Ultra Ti Preloaded Suture Anchors

TWINFIX Ultra Ti Preloaded Suture Anchors with Needles
e MINITAC Suture Anchors with Needles

Intended Use?

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors are intended for use
only for the reattachment of soft tissue to bone.

TWINFIX Ti Preloaded Suture Anchors with Needles are
intended for use only for the fixation of non-absorbable,
synthetic, surgical suture material for the reattachment of
soft tissue to bone.

TWINFIX Ultra Ti Preloaded Suture Anchors are intended for
use only for the reattachment of soft tissue to bone.

TWINFIX Ultra Ti Preloaded Suture Anchors with Needles are
intended for use only for the reattachment of soft tissue to
bone.

The MINI TAC 2.0 Suture Anchors with Needles are intended
for use only for the reattachment of soft tissue to bone.

Conformity Assessment
Procedure (Annex)1°

Annex IX, Chapter I and III

Notified Body Name!!

BSI, The Netherlands B.V.

Notified Body Number!2

CE 2797
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Verification
Certificate(s)?3

MDR 728697

Signed on behalf of'* Smith & Nephew, Inc.

Signature?®

Signed by:

Mickatl Seeondini

U Signer Name: Michael Secondini
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 05-Dec-2024 | 14:18:47 GMT

84734DD736D045C995C0164008E5FEST

Name1¢ Michael Secondini
Position'’ Director, Regulatory Affairs
Date18 05-Dec-2024 | 14:18:49 GMT
Location?® Mansfield, MA USA

Declaration of

Product Code
/ Catalogue
Number?2

Conformity Reference?°

Product Schedule2?!

Product Description or
Product Variant?3

DOC-ENDO-021 / VO1

Risk
Classification?4

Basic UDI?5

7210707

TWINFIX Ti 3.5 Suture
Anchor w/TWO
ULTRABRAID Sutures (#2)
& Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

7210708

TWINFIX Ti 5.0 Suture
Anchor w TWO
ULTRABRAID Sutures (#2)
& Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

7210709

TWINFIX Ti 6.5 Suture
Anchor w/TWO 38"
ULTRABRAID Sutures (#2)
& Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

72200750

TWINFIX Ti 2.8 Suture
Anchor w/ONE 38"
ULTRABRAID #2
Suture(cobraid)

Class IIB

0885556SN000026LG

72200752

TWINFIX Ti 3.5 Suture
Anchor w/TWO 38"
ULTRABRAID Sutures (#2)

Class IIB

0885556SN000026LG

72200755

TWINFIX Ti 5.0 Suture
Anchor w/TWO 38"
ULTRABRAID Sutures (#2)

Class IIB

0885556SN000026LG

72200758

TWINFIX Ti 6.5 Suture
Anchor w/TWO 38"
ULTRABRAID Sutures (#2)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202019

MINITAC 2.0 Ti w/Needles
and TWO #2-0

Class IIB

0885556SN000026LG
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ULTRABRAID, White and
Cobraid Black

72202067

TWINFIX 2.8 TI
W/NDL,2#2-0
ULTRABRAID

Class IIB

0885556SN000026LG

72202613

TWINFIX Ultra Ti 4.5 mm
Suture Anchor (#2)
ULTRABRAID SUTURES
(BLUE/BLUE cobraid) and
Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

72202618

TWINFIX Ultra Ti 5.5 mm
Suture Anchor w/TWO
(#2) ULTRABRAID Sutures
(blue/blue cobraid) and
Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

72202622

TWINFIX Ultra Ti 6.5 mm
Suture Anchor w/TWO
(#2) ULTRABRAID Sutures
(blue/blue cobraid) and
Needles

Class IIB

0885556SN000026LG

72202893

TWINFIX Ultra Ti 4.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(white/ cobraid blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202894

TWINFIX Ultra Ti 4.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(cobraid black/ cobraid
blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202895

TWINFIX Ultra Ti 5.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(white/ cobraid Blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202896

TWINFIX Ultra Ti 5.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(cobraid black/ cobraid
blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202897

TWINFIX Ultra Ti 5.5 mm
Suture Anchor w/THREE
ULTRABRAID (#2) Sutures
(white/cobraid black/
cobraid blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202898

TWINFIX Ultra Ti 6.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(. white/ cobraid blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202899

TWINFIX Ultra Ti 6.5 mm
Suture Anchor w/TWO
ULTRABRAID (#2) Sutures
(cobraid black/cobraid
blue)

Class IIB

0885556SN000026LG

72202900

TWINFIX Ultra Ti 6.5 mm

Class IIB

0885556SN000026LG
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Suture Anchor w/THREE
ULTRABRAID (#2) Sutures
(cobraid blue/ cobraid
black)

TWINFIX Ti 3.5 mm Suture
Anchor w/TWO
ULTRABRAID Sutures (#2)
and Needles, SL

Standards / Common Specification(s)?2¢:

72203784

Class IIB 0885556SN000026LG

2019+A11:2021

BS EN ISO 10993-17:2009

BS EN ISO .
13485:2016+A11:2021 BS EN ISO 10993-11:2018 ASTM F2096-11(2019)
BS EN 62366- . ]
1:20154+A1:2020 BS EN ISO 10993-12:2021 ASTM F88/F88M-21
BS EN 14971:

ASTM F1886/F1886M-16

BS EN ISO 14630:2012

BS EN ISO 10993-18:2021

ASTM F1980-21

BS EN ISO 14602:2011

BS EN ISO 10993-23:2021

ASTM F1929-15

BS EN ISO 20417:2021

BS EN 556-1:2001

ASTM F1140/F1140M-
13(2020)el

BS EN ISO 11607-
1 :2020+A11 :2022

BS EN ISO
11135:2014+A1:2019

ASTM F3039-15

BS EN ISO 11607-
2 :2020+A11 :2022

BS EN ISO 10993-7:2008

ISTA 3A:2018

BS EN ISO 15223-1:2021

BS EN ISO 14644-1:2015

ISTA 4AB:2018

BS EN ISO 10993-1:2020

BS EN ISO 11737-1:2018+
A1:2021

ASTM F2503-20

BS EN ISO 10993-3:2014

BS EN ISO 11737-2:2020

ASTM F2052-15

BS EN ISO 10993-5:2009

BS EN ISO 11138-1:2017

ASTM F2213-17

BS EN ISO 10993-6:2016

BS EN ISO 11138-2:2017

ASTM F2182-19e2

BS EN ISO 10993-10:2013

BS EN 17141:2020

ASTM F2119-07

Intended Use European Language Translations?7;

p1:]
FEUELEEL ‘ Code | Intended Use
EN Local
KOCT.
Bulgarian 6bnrapcku esuk | BG

MpeaBapuTenHo 3apeaeHnTe CyTypHU durkcaTopm
TWINFIX Ti ca npegHa3Ha4yeHun 3a ynotpeba camo
3a NOBTOPHO MpUKpernBaHe Ha MeKa TbKaH KbM

MpeaBapuTenHO 3apeaeHUTe CyTYpHU durkcaTopum
TWINFIX Ti c urnu ca npeaHa3sHadeHu 3a ynotpeba
caMo 3a dumkcaumns Ha Hepesopbupyem,
CUHTETUYEH, XUpYpruyeH CyTypeH mMatepuan 3a
MOBTOPHO MpUKpernBaHe Ha MeKa TbKaH KbM KOCT.

MpeaBapuTenHo 3apeaeHnTe CyTypHU dumkcaTopu
TWINFIX Ultra Ti ca npegHa3Ha4yeHu 3a ynoTpeba
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CaMO 3a MOBTOPHO MPUKPENBaAHE Ha MeKa TbKaH
KbM KOCT.

MpeaBapuTenHo 3apeaeHnTe CyTypHu dukcaTopu
TWINFIX Ultra Ti c urnu ca npeaHa3sHa4deHu 3a
ynoTpeba caMo 3a MOBTOPHO MPUKpPENBaHE Ha MeKa
TbKaH KbM KOCT.

CyTtypHute pukcatopm MINI TAC 2.0 c urnm ca
npegHasHa4yeHn ga ce u3nos3eaT 3a NOBTOPHO
npuKpeneaHe Ha MeKa TbKaH KbM KOCT.
Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ti
namijenjeni su za uporabu iskljuc¢ivo u svrhu
ponovhog spajanja mekog tkiva za kost.

Unaprijed postavljeni fiksatori konca s iglama
TWINFIX Ti namijenjeni su za uporabu iskljucivo u
svrhu fiksacije neresorptivnog, sintetickog,
kirurskog konca radi ponovnog spajanja mekog
tkiva za kost.

Unaprijed postavljeni fiksatori konca TWINFIX Ultra
Croatian Hrvatski HR Ti namijenjeni su za uporabu iskljucivo u svrhu
ponovnog spajanja mekog tkiva za kost.

Unaprijed postavljeni fiksatori konca s iglama
TWINFIX Ultra Ti namijenjeni su za uporabu
iskljucivo u svrhu ponovnog spajanja mekog tkiva
za kost.

Fiksatori konca s iglama MINI TAC 2.0 namijenjeni
su za uporabu iskljucivo u svrhu ponovnog spajanja
mekog tkiva za kost.

Predem vlozena ukotveni vldkna TWINFIX Ti jsou
urcena k pouZziti pouze pro opétovné pripojeni
mékké tkané ke kosti.

Pfedem vloZena ukotveni vlidkna TWINFIX Ti s
jehlami jsou uréena k pouziti pouze pro fixaci
nevstiebatelného syntetického chirurgického vlakna
k opétovnému pripojeni mékké tkané ke kosti.

Predem vlozena ukotveni vlakna TWINFIX Ultra Ti
jsou uréena k pouziti pouze pro opétovné pripojeni
mékké tkané ke kosti.

Czech Cesky Jazyk Cz

Predem vlozena ukotveni vldakna TWINFIX Ultra Ti s
jehlami jsou urcena k pouziti pouze pro opétovné
pripojeni mékké tkané ke kosti.

Ukotveni vlakna MINI TAC 2.0 s jehlami jsou
urcena k pouziti pouze pro opétovné pripojeni
mékké tkané ke kosti.
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TWINFIX Ti formonterede suturankre er
udelukkende beregnet til gentilhaeftning af blgddele
til knogler.

TWINFIX Ti formonterede suturankre med néle er
udelukkende beregnet til fiksering af ikke-
resorberbart, syntetisk, kirurgisk suturmateriale til
gentilhaeftning af blgddele til knogler.

Danish Dansk DK TWINFIX Ultra Ti formonterede suturankre er
udelukkende beregnet til gentilhaeftning af blgddele
til knogler.

TWINFIX Ultra Ti formonterede suturankre med
nale er udelukkende beregnet til gentilhaeftning af
blgddele til knogler.

MINI TAC 2.0 suturankre med nale er udelukkende
beregnet til gentilhaeftning af blgddele til knogler.
TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers zijn
uitsluitend bestemd voor het opnieuw aanhechten
van weke delen aan bot.

TWINFIX Ti voorgeladen hechtankers met naalden
zijn uitsluitend bestemd voor fixatie van niet-
resorbeerbaar, synthetisch, chirurgisch
hechtmateriaal voor het opnieuw aanhechten van
weke delen aan bot.

Dutch Nederlands NL TWINFIX Ultra Ti voorgeladen hechtankers zijn
uitsluitend bestemd voor het weer aanhechten van
weke delen aan bot.

TWINFIX Ultra Ti voorgeladen hechtankers met
naalden zijn uitsluitend bestemd voor het weer
aanhechten van weke delen aan bot.

De MINI TAC 2.0 hechtankers met naalden zijn
uitsluitend bedoeld voor het opnieuw aanhechten
van weke delen aan bot.

Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ti on ette
nahtud kasutamiseks ainult pehmete kudede
taaskinnitamiseks luu kilge.

Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ti ndeltega on
ette ndhtud kasutamiseks ainult mitteimenduva
Estonian Eesti EE siinteetilise kirurgilise dmblusniidi fikseerimiseks, et
pehmeid kudesid taaskinnitada luu kiilge.
Eellaaditud dmblusankrud TWINFIX Ultra Ti on ette
nahtud kasutamiseks ainult pehmete kudede
taaskinnitamiseks luu kilge.

Eellaaditud Omblusankrud TWINFIX Ultra Ti
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noeltega on ette ndhtud kasutamiseks ainult
pehmete kudede taaskinnitamiseks luu kiilge.

Noeltega dmblusankrud MINI TAC 2.0 on ette
nahtud kasutamiseks ainult pehmete kudede
taaskinnitamiseks luu kiilge.

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit
on tarkoitettu kaytettdviksi vain pehmytkudoksen
uudelleenkiinnittdémiseen luuhun.

Valmiiksi ladatut TWINFIX Ti -ommellanka-ankkurit
ja neulat on tarkoitettu kdytettaviksi vain
resorboitumattoman, synteettisen kirurgisen
ommellankamateriaalin kiinnittdmiseen, kun
tarkoituksena on pehmytkudoksen
uudelleenkiinnittaminen luuhun.

Finnish suomi F1 Esiladatut TWINFIX Ultra Ti -ommellanka-ankkurit
on tarkoitettu kaytettaviksi vain pehmytkudoksen
uudelleenkiinnittamiseen luuhun.

Esiladatut TWINFIX Ultra Ti -ommellanka-ankkurit
ja neulat on tarkoitettu kdytettaviksi vain
pehmytkudoksen uudelleenkiinnittdmiseksi luuhun.

MINI TAC 2.0 -ommellanka-ankkurit ja neulat on
tarkoitettu kaytettaviksi vain pehmytkudoksen
uudelleenkiinnittédmiseksi luuhun.

Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ti sont
destinés uniquement au rattachement des tissus
mous a l'os.

Les ancrages de suture préchargés avec aiguilles
TWINFIX Ti sont exclusivement destinés a la
fixation de matériaux de suture chirurgicale
synthétiques non résorbables pour le rattachement
des tissus mous sur |'os.

French Francais FR Les ancrages de suture préchargés TWINFIX Ultra
Ti sont destinés uniquement au rattachement des
tissus mous a I'os.

Les ancrages de suture préchargés avec aiguilles
TWINFIX Ultra Ti sont destinés uniqguement au
rattachement des tissus mous a I'os.

Les ancrages de suture avec aiguilles MINI TAC 2.0
sont destinés uniquement au rattachement des
tissus mous aux os.

Die vorgefadelten TWINFIX Ti-Fadenanker sind
ausschlieBlich fir die Refixation von Weichgewebe
German Deutsch DE am Knochen bestimmt.

Vorgefadelte TWINFIX Ti-Fadenanker mit Nadeln
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sind nur fur die Fixation von nicht resorbierbarem,
synthetischen chirurgischen Nahtmaterial flir die
Refixation von Weichteilgewebe am Knochen
vorgesehen.

Die vorgefadelten TWINFIX Ultra Ti-Fadenanker
sind ausschlieBlich fiir die Refixation von
Weichgewebe am Knochen bestimmt.

Die vorgefadelten TWINFIX Ultra Ti-Fadenanker mit
Nadeln sind ausschlieBlich flir die Refixation von
Weichgewebe am Knochen bestimmt.

Die MINI TAC 2.0-Fadenanker mit Nadeln sind
ausschlieBlich flr die Refixation von Weichgewebe
am Knochen vorgesehen.

Ol K TwWV NPOTEPWYV TOMNOBETNHEVEC AYKUPEG
papuaTwyv TWINFIX Ti npoopilovTal yia Xprion HOovo
yla TNV €k véou npoadpTnon paiakoU 10ToU o€
00T0.

Ol K TWV NPOTEPWYV TONOBETNHEVEC AYKUPEG
papuaTwyv TWINFIX Ti ye BeAdveg npoopilovTal yia
Xprion HOVO yia Tn OTEPEWON UAIKOU Un
anoppoPnaihou, GUVBETIKOU, XEIpoUpYIKoU
PAPMATOG YVIA TNV €K VEOU NpocdapTnon Yaiakou
IoTOU O€ 00TO.

Greek EAANVIKG EL Ol €K TWV NPOTEPWYV TOMOBETNHEVEC AYKUPEG
pappatwv TWINFIX Ultra Ti npoopiCovTal yia Xpnon
MOVO YIa TNV €K VEOU npoadpTnon haiakou 1oToU o€
00TO.

Ol €K TWV NPOTEPWYV TOMOOETNHUEVEC AYKUPEC
papuaTwyv TWINFIX Ultra Ti ye BeAOVEG
npoopilovTal yia Xpron YOvo yia TNV €k VEou
npoodpTtnon HaAakou 10ToU O 00TO.

O1 aykupec pappatwy MINI TAC 2.0 pe BeEAOVEG
npoopifovTal yia Xprion HOVOo yid TNV €K VEOU
npoodpTnon PaAakou IoToU o€ 00To.

A TWINFIX Ti elGre bet6ltott varratrogzitdk
kizardlag lagyszovetek csonthoz valé
visszarogzitésére szolgalnak.

A TWINFIX Ti el6re betoltott, tikkel rendelkez6
varratrogzitdk kizardlag nem felszivddd, szintetikus
Hungarian Magyar HU sebészeti varratanyag rogzitésére szolgalnak a
lagyszdvetek csonthoz vald visszarogzitése
érdekében.

A TWINFIX Ultra Ti el6re betdltott varratrogziték
kizardlag a lagyszovetek csonthoz torténd
visszarogzitésére szolgalnak.
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A TWINFIX Ultra Ti el6re betoltott, tikkel
rendelkez6 varratrogzit6k kizardlag a lagyszévetek
csonthoz torténé visszarodgzitésére szolgalnak.

A MINI TAC 2.0 tlikkel rendelkez6 varratrogzitok
kizardlag a lagyszovetek csonthoz torténd
visszarodgzitésére szolgalnak.

Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ti sono
destinate esclusivamente all’'uso per riattaccare il
tessuto molle all’osso.

Le ancore di sutura precaricate con aghi TWINFIX
Ti sono destinate esclusivamente all’'uso per la
fissazione di materiale di sutura chirurgico
sintetico, non assorbibile, allo scopo di riattaccare il
tessuto molle all’osso.

Italian Italiano IT Le ancore di sutura precaricate TWINFIX Ultra Ti
sono destinate esclusivamente all’'uso per
riattaccare il tessuto molle all’osso.

Le ancore di sutura precaricate con aghi TWINFIX
Ultra Ti sono destinate esclusivamente all’‘uso per
riattaccare il tessuto molle all’'osso.

Le ancore di sutura con aghi MINI TAC 2.0 sono
destinate esclusivamente all’'uso per riattaccare il
tessuto molle all’osso.

TWINFIX Ti ieprieks$ ievértos diegu enkurus ir
paredzéets izmantot tikai miksto audu
piestiprinasanai atpakal pie kaula.

TWINFIX Ti ieprieks$ ievértos diegu enkurus ar
adatam ir paredzéts izmantot tikai neabsorb&jama,
sintétiska, kirugiska suvju materiala fiksacijai
miksto audu piestiprindsanai atpakal pie kaula.
TWINFIX Ultra Ti ieprieks ievértos diegu enkurus ir

paredzéets izmantot tikai miksto audu
piestiprinasanai atpakal pie kaula.

Latvian LatvieSu LV

TWINFIX Ultra Ti ieprieks ievértos diegu enkurus ar
adatam ir paredzéts izmantot tikai miksto audu
piestiprinasanai atpakal pie kaula.

MINI TAC 2.0 diegu enkurus ar adatam ir paredzéts
izmantot tikai miksto audu piestiprinaSanai atpakal
pie kaula.

UZtaisytieji sitilo fiksatoriai , TWINFIX Ti* yra skirti
naudoti tik minksStajam audiniui i$ naujo pritvirtinti
Lithuanian Lietuviy LT prie kaulo.

UZtaisytieji sidlo fiksatoriai su adatomis , TWINFIX
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Ti“ yra skirti naudoti tik minkstajam audiniui is
naujo pritvirtinti prie kaulo neabsorbuojamuoju
sintetiniu chirurginiu sidlu.

UZtaisytieji sitlo fiksatoriai , TWINFIX Ultra Ti" yra
skirti naudoti tik minkstajam audiniui iS naujo
pritvirtinti prie kaulo.

Uztaisytieji sililo fiksatoriai su adatomis , TWINFIX
Ultra Ti" yra skirti naudoti tik minksStajam audiniui
iS naujo pritvirtinti prie kaulo.

Sidlo fiksatoriai su adatomis ,MINI TAC 2.0" yra
skirti naudoti tik minkstajam audiniui iS naujo
pritvirtinti prie kaulo.

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti sq
przeznaczone do stosowania wytgcznie do
ponownego mocowania tkanki miekkiej do kosci.

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ti z igtami sg
przeznaczone do stosowania wytgcznie do
mocowania niewchtanialnego, syntetycznego
materiatu nici chirurgicznych w celu ponownego
mocowania tkanki miekkiej do kosci.

Polish Polski PL Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ultra Ti sq
przeznaczone do stosowania wytgcznie do
ponownego mocowania tkanek miekkich do kosci.

Zatadowane kotwiczki nici TWINFIX Ultra Ti z igtami
sg przeznaczone do stosowania wytacznie do
ponownego mocowania tkanek miekkich do kosci.

Zatadowane kotwiczki nici MINI TAC 2.0 z igtami sg
przeznaczone do stosowania wytgcznie do
ponownego mocowania tkanek miekkich do kosci.
As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ti
destinam-se unicamente a ser utilizadas na
refixacdo de tecidos moles ao osso.

As ancoras de sutura pré-carregada com agulhas
TWINFIX Ti estdo indicadas unicamente para a
fixacdo de materiais de sutura cirargica ndo
absorviveis e sintéticos para a refixacdo de tecidos
Portuguese Portugués PT moles a 0sso.
As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ultra
Ti destinam-se unicamente a ser utilizadas na
refixagdo de tecidos moles ao osso.

As ancoras de sutura pré-carregada TWINFIX Ultra
Ti com agulhas destinam-se unicamente a ser
utilizadas na refixagdao de tecidos moles ao osso.
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As ancoras de sutura com agulhas MINI TAC 2.0
estao indicadas unicamente para a refixacao de
tecidos moles ao osso.

Ancorele de sutura TWINFIX Ti preincarcate sunt
destinate utilizarii doar pentru reatasarea tesutului
moale la os.

Ancorele de suturda TWINFIX Ti preincarcate, cu
ace, sunt destinate utilizarii doar pentru fixarea
materialului de sutura chirurgical, sintetic,
neresorbabil folosit pentru reatasarea tesutului
moale la os.

Romanian Romana RO Ancorele de sutura TWINFIX Ultra Ti preincarcate
sunt destinate utilizarii doar pentru reatasarea
tesutului moale la os.

Ancorele de sutura TWINFIX Ultra Ti preincarcate,
cu ace, sunt destinate utilizarii doar pentru
reatasarea tesutului moale la os.

Ancorele de suturd MINI TAC 2.0, cu ace, sunt
destinate utilizarii numai pentru reatasarea
tesutului moale la os.

Predpripravené ukotvenia sutiry TWINFIX Ti st
urcené na pouzitie len na opatovné pripojenie
makkého tkaniva ku kosti.

Predpripravené ukotvenia sutiry TWINFIX Ti s
ihlami sU urcené na pouzitie len na fixaciu
neabsorbovatelného, syntetického, chirurgického
sutirového materialu pre opatovné pripojenie
makkého tkaniva ku kosti.

Slovak Slovencdina SK Predpripravené ukotvenia sutdry TWINFIX Ultra Ti
su urené na pouzitie len na opatovné pripojenie
makkého tkaniva ku kosti.

Predpripravené ukotvenia sutiry TWINFIX Ultra Ti s
ihlami sG urc¢ené na pouzitie len na opatovné
pripojenie makkého tkaniva ku kosti.

Ukotvenia sutdry MINI TAC 2.0 s ihlami s uréené
na pouzitie len na opatovné pripojenie méakkého
tkaniva ku kosti.

Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim
Sivom so namenjena izklju¢no za uporabo pri
ponovni pritrditvi mehkega tkiva na kost.

Slovenian Slovenscina SI Sidra za Sive TWINFIX Ti z vnaprej vstavljenim
Sivom in iglami so namenjena izklju¢no za uporabo
pri ponovni pritrditvi mehkega tkiva na kost z
neabsorpcijskim, sinteti¢nim kirurskim Sivom.
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Sidra za Sive TWINFIX Ultra Ti z vnaprej
vstavljenim Sivom so namenjena izklju¢no za
uporabo pri ponovni pritrditvi mehkega tkiva na
kost.

Sidra za Sive TWINFIX Ultra TI z vnaprej
vstavljenim Sivom in iglami so namenjena izklju¢no
za uporabo pri ponovni pritrditvi mehkega tkiva na
kost.

Sidra za Sive MINI TAC 2.0 z iglami so namenjena
izkljuéno za uporabo pri ponovni pritrditvi mehkega
tkiva na kost.

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX Ti
estan disefiados para utilizarse solamente para la
reconexion de tejido blando al hueso.

Los anclajes para sutura precargados con agujas
TWINFIX Ti estan disefiados exclusivamente para la
fijacion de material de sutura quirdrgico, sintético y
no reabsorbible, para la reconexion del tejido
blando al hueso.

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX
Ultra Ti estan disefiados para utilizarse solamente
para la reconexién de tejido blando al hueso.

Spanish Espaniol ES

Los anclajes para suturas precargados TWINFIX
Ultra Ti con agujas estan disefados para utilizarse
solamente para la reconexion de tejido blando al
hueso.

Los anclajes para suturas MINI TAC 2.0 con agujas
estan disefiados para utilizarse solamente para la
reconexion de tejido blando al hueso.

TWINFIX Ti férladdade suturankare ar endast
avsedda for aterinfastning av mjukvavnad mot ben.

TWINFIX Ti férladdade suturankare med nalar &r
endast avsedda att anvandas for fixering av icke-
resorberbart, syntetiskt kirurgiskt suturmaterial for
dterfastning av mjukvévnad till ben.

Swedish Svenska SE TWINFIX Ultra Ti férladdade suturankare ar endast
avsedda for aterinfastning av mjukvévnad mot ben.

TWINFIX Ultra Ti férladdade suturankare med nalar
&r endast avsedda for aterinfastning av
mjukvavnad mot ben.

MINI TAC 2.0 suturankare med nalar ar endast
avsedda for aterinfastning av mjukvavnad mot ben.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no. Language (EN) Language (Local) Country Code
Appendix 1 Bulgarian 6barapcku esmk 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 EL
Appendix 11 Hungarian Magyar HU
Appendix 12 Italian Italiano IT
Appendix 13 Latvian LatvieSu LV
Appendix 14 Lithuanian Lietuviy LT
Appendix 15 Polish Polski PL
Appendix 16 Portuguese Portugués PT
Appendix 17 Romanian Romana RO
Appendix 18 Slovak Slovencina SK
Appendix 19 Slovenian Slovenscina SI
Appendix 20 Spanish Espafiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Appendix 1

Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6barapcku esunk

No. Translated Term

1 | EBPOMEWCKA OEKJIAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE

JexknapauudTa noTebpxaaBa, Ye NOCOYEHUAT No-A0Jy NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
PernameHT 2017/745, [BbBEAeTe APYro YMECTHO eBPOMNENCKO 3aKoHOoAaTeNCTBO, cnopes
NPUIOXNUMOTO] U Ce n3gaBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha MMe Ha 3aKOHHMUS
npounssoauTen

MUMe Ha npounssoauTen

busHec aapec

EaviHeH permnctpaunoHeH Homep (EPH)

busHec agpec

MiMe Ha npoAyKT: (BUXTE MNPUIOXKEHUSA OMUC 3a NPOAYKTOBU KOAOBE/KATasloXXHN HOMepa)

3
4
5
6 | YnbnaHoMoleH npeactasuTten 3a EeBpona
7
8
9

MpeaHasHaueHune: BuxTe Tabnuuarta 3a 4pyrm esmum

10 | Mpoueaypa 3a oueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO (MpunoxeHune)
11 | me Ha HoTUdMUMpaH opraH

12 | Homep Ha HOTUdUUMPAH opraH

13 | CeptndukaTt(un) 3a npoBepka

14 | MNoanucaH OoT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHUSA Npou3BoaUTEN

15 | Noanuc
16 | Nme

17 | ANnbXXHOCT
18 | OaTa

19 | MecTononoxeHune

20 | Cnpaska 3a Aeknapauus 3a CbOTBETCTBUE

21 | MpoaykToB ONMC
22 | MpoaykToB kog / KaTanoxeH HoMep

23 | OnucaHune Ha npoAyKTa unu BapuaHT Ha npoaykTa

24 | Knacudukaumsa B 3aBUCMMOCT OT pucKa

25 | OcHOBEH yHUKaneH naeHTUdunKaTop Ha usgenusata - naeHTudukaTop Ha nsgenuarta
26 | Ctanpgaptu / O6bwa(n) cneundunkaumns(m)

27 | NpegHa3HaveHue: MNMpeBoan Ha eBpPOMNENCKM e3ULn

28 | E3unk
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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]

Naziv proizvodaca

Adresa proizvodaca

3

4

5 | Jedinstveni registracijski broj (SRN)
6 | Ovlasteni zastupnik za Europu
7

8

9

Adresa ovlastenog zastupnika

Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)

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 / 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 | doplnte dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficialni ndzev vyrobce]

Nazev vyrobce
Adresa mista podnikani

Jediné registracni Cislo

Adresa mista podnikani
Nazev vyrobku: (kod vyrobku / katalogové cislo viz pfilozeny soupis)

3
4
5
6 | Opravnény zastupce pro Evropu
7
8
9

Urcené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky

10 | Postup posuzovani shody (priloha)
11 | Nazev oznameného subjektu
12 | Cislo ozndmeného subjektu

13 | Osvédceni o ovéreni
14 | Podepsano jménem [oficidlni ndzev vyrobce]

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

20 | Prohlaseni o shodé - reference

21 | Soupis vyrobkd

22 | Koéd vyrobku / katalogové Cislo

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 geeldende europaisk lovgivning hvis relevant] og er udstedt
med eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn]

Fabrikantens navn

Virksomhedsadresse

Individuelt registreringsnummer (Single Registration Number, SRN)

Virksomhedsadresse

Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognumre)

3
4
5
6 | Autoriseret europaisk repraasentant
7
8
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: Overszettelser pd europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5
Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands
No. Translated Term

1 | EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING

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

Naam van de fabrikant
Bedrijfsadres
SRN (single registration number: uniek registratienummer)

Bedrijfsadres
Productnaam: (zie bijgevoegd bijlage voor productcodes/catalogusnummers)

3
4
5
6 | Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa
7
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 | 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: maarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see valjastatakse [seadusliku
tootja nimi] ainuvastutusel

Tootja nimi

Registreeritud aadress

Unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Registreeritud aadress

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

3
4
5
6 | Volitatud esindaja Euroopas
7
8
9

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, etta jaljempana mainittu tuote tayttda: Asetuksen 2017/745,
[tdhan tulee lisatd muu asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto sikali kuin sita on]
mukaiset vaatimukset, ja annetusta vakuutuksesta vastuussa on yksinomaan [laillisen
valmistajan nimi]

Valmistajan nimi

3
4 | Toimipaikan osoite

5 | Rekisterinumero (SRN)

6 | Eurooppalainen valtuutettu edustaja
7

8

9

Toimipaikan osoite

Tuotteen nimi: (ks. liitteesta tuotekoodit/luettelonumerot)
Kayttoétarkoitus: Taulukossa esitetdan 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 Kaanndkset Euroopan kielilla
28 | Kieli

Page 20 of 34



Docusign Envelope ID: B73CAEF0-884A-43F6-969C-6692A1C0437E

Smith & Nephew, Inc. T+ 1978 749 1000 ’ .

150 Minuteman Road T+ 1800343 8386 (USA toll free) ; - smlth&nephew
Andover, MA 01810 www.smith-nephew.com \

USA

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 légal

Nom du fabricant

Adresse professionnelle

3

4

5 | Numéro d'enregistrement unique
6 | Mandataire établi dans I'UE
7

8

9

Adresse professionnelle

Nom du produit : (voir I'annexe jointe pour les codes de produit/références catalogue)

Usage prévu : Voir le tableau pour les autres langues
10 | Procédure d’évaluation de la conformité (Annexe)

11 | Nom de I'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 signhataire
18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Information produit

22 | Code du produit / Référence catalogue du produit
23 | Description du produit ou variante du produit

24 | Classe de risque

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

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

27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes

28 | Langue
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Appendix 9
Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term

1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG

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

Name des Herstellers

3
4 | Geschaftsadresse

5 | Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
6 | Europaischer Bevollmachtigter
7

8

9

Geschaftsadresse

Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefiigtes Verzeichnis)
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 | 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 européische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (EL) Language (Local) | EAAnvika

No. Translated Term

1 | EYPQMNAIKH AHAQZH ZYMMOPO®OQSHS

H dnAwon eniBeBaiwvel 0TI To NPoidv NMou avaPEPETAl NApakATw NANPOi: TOUG
Kavoviopoug 2017/745, [ocuhnAnpwoTe AAAN OXETIKA eupwnaikn vopoBeoia avaioya pe
TNV nepinTwon] kal ekdideTal UNO TNV ANOKAEIOTIKNA €uBUVN Tou [enwvupia vOuIdou
KaTaokeuaoTn]

Enwvupia kataokeuaomn

AieBuvan enixeipnaong

Eviaioc apiBpog kataxwpiong (SRN)

AigBuvan enixeipnaong

Ovopagia npoiovTog: (BA. CUVNUPEVO NApdpTNHA KWIIK®V NPoiovTwv/apiBuwv
kaTaAdyou)

MpoBAenopevn xprion: BA. nivaka yia AAAEG YAWOOEG

3
4
5
6 | EEoudiodoTnuEVog avTinpoownog atnyv Eupwnn
7
8
9

10 | Ailadikaoia ekTigNoNG TNC CUNKOPPwWoNG (napdpTnua)

11 | Enwvupia Koivonoinuevou opyaviopou

12 | Ap1Budc kolvonoinuévou opyaviouou
13 | MoTonoinTiko(a) enaAnbeuaong

14 | Ynoypa@n €€ ovopaTog Tou [enwvulia VOUIUOU KaTaoKeUuaaoTn ]
15 | Ynoypaopn

16 | OvouaTENWVUNO

17 | TiTAog

18 | Huepopnvia

19 | Tono®Beaia

20 | Avagopd dNAWONG CUPMHOPPWANG

21 | MapapTnua npoidvtTwy

22 | Kwdikog npoiovTog/ApiOudc kaTaAdyou

23 | Meprypa@n npoidvTog r napaAAayn npoiovTog

24 | Ta&ivounon kivdouvou

25 | Baoiko UDI-DI

26 | MNpotuna/Koivi(£g) npodiaypa®n(£cg)

27 | NpoBAenouevn Xpron: HETAPPACEIC O EUPWNATKEC YAWOOEC
28 | MAwaooa
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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 kovetkezOknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizaroélagos felel6sségére torténik

A gyartd neve
Székhelye

Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

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

3
4
5
6 | Meghatalmazott eurdpai képvisel6
7
8
9

Rendeltetésszer(i hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban

10 | MegfelelGségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijeldlt szervezet neve
12 | Kijelolt 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 leirasa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolas

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altalanos specifikacié(k)

27 | A rendeltetésszer( hasznalat eurdpai nyelvre tértént 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 |'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
[raZzotaja 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 procedira (Pielikums)

11 | Pazinotas struktliras nosaukums

12 | Pazinotas struktlras 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 | [iterpti kitus taikytinus Europos teisés aktus] ir uz jo iSdavima yra visiSkai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].

Gamintojo pavadinimas

Verslo adresas

Bendras Registracijos Numeris (BRN)

Verslo adresas

Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius Zidrékite priede)
Paskirtis: kitomis kalbomis zilirékite lentele

10 | Atitikties deklaracija (priedas)

11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas

12 | Notifikuotosios jstaigos numeris

13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)

14 | Pasirasyta (legalaus gamintojo vardas) vardu

3
4
5
6 | Europos jgaliotasis atstovas
7
8
9

15 | Parasas

16 | Vardas
17 | Pareigos
18 | Data

19 | Vieta

20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda

21 | Produkty sgrasas

22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris

23 | Produkto Apibudinimas 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 DEKLARACIA ZGODNOSCI

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

Nazwa producenta
Adres firmy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

Adres firmy
Nazwa produktu: (kody produktéw / numery katalogowe zawiera zatgczony wykaz)

3
4
5
6 | Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
7
8
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 declaracao confirma que os produtos listados abaixo cumprem: Regulamentagao
2 | 2017/745, [inserir outra legislacao europeia relevante, conforme aplicavel] e é emitida
sob a responsabilidade Unica do [Nome legal do fabricante]

Nome do fabricante
Endereco da empresa

NUmero Unico de registo (NUR)

Endereco da empresa
Nome do produto: (consulte o anexo quanto a cédigos de produtos/numeros de catalogo)

3
4
5
6 | Representante Europeu Autorizado
7
8
9

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 | Procedimento de avaliagdao de conformidade (Anexo)

11 | Nome do organismo notificado
12 | Nimero do organismo notificado

13 | Certificado(s) de verificagao
14 | Assinado em nome de [Nome legal do fabricante]
15 | Assinatura

16 | Nome
17 | Cargo
18 | Data

19 | Localizacéo

20 | Referéncia de Declaragdao de conformidade
21 | Anexo do produto

22 | Cédigo de produto / Niumero de catalogo

23 | Descricao do produto ou variante do produto

24 | Classificacao de risco
25 | UDI-DI basico
26 | Normas / Especificacao(des) comum(ns)

27 | Tradugdes 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

Denumirea producatorului
Sediul social

Numar unic de inregistrare (CUI)

Sediul social

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

Utilizare preconizata: consultati tabelul pentru alte limbi

3
4
5
6 | Reprezentant european autorizat
7
8
9

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

Vyhldsenie 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

Nazov vyrobcu
Sidlo spoloc¢nosti

Jediné registracné Cislo (SRN)

Sidlo spolocnosti
Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kddmi vyrobkov/katalégovymi Cislami)

3
4
5
6 | Oprdvneny zastupca pre EU
7
8
9

Planované pouzitie: Daldie jazyky nadjdete 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 | Koéd vyrobku / katalégové Cislo

23 | Popis produktu alebo variant produktu

24 | Klasifikacia rizika

25 | Zakladny identifikdtor UDI-DI

26 | Normy / spolo¢né 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]

Ime proizvajalca

Poslovni naslov
Enotna registrska stevilka (SRN)

Poslovni naslov

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

10 | Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga)

11 | Ime priglasenega organa

12 | Stevilka priglasenega organa

3
4
5
6 | Pooblasceni zastopnik za Evropo
7
8
9

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 razlic¢ica izdelka

24 | Razvrscanje v razred tveganja

25 | Osnovni UDI-DI

26 | Standardi/splosne specifikacije

27 | Prevodi predvidene uporabe v evropske jezike
28 | Jezik
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Appendix 20

Language (EN) | Spanish (ES) Language (Local) | Espafiol

No. Translated Term

1 | DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

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

Nombre del fabricante

3
4 | Domicilio social

5 | Nimero de registro unico (SRN)

6 | Representante autorizado en Europa
7

8

9

Domicilio social

Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los cddigos/nimeros de catalogo
de los productos)

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 verificacion

14 | Firmado en nombre de [Nombre legal del fabricante]

15 | Firma
16 | Nombre
17 | Puesto
18 | Fecha

19 | Ubicacion
20 | Referencia de la declaracidén de conformidad

21 | Apéndice del producto
22 | Cédigo/numero de catalogo del producto

23 | Descripcidn 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 férsakran bekraftar att produkten som anges nedan uppfyller: kraven i férordning
2 | 2017/745, [infoga annan relevant Europeisk lagstiftning om tillampligt] och utfardas pa
eget ansvar av [tillverkarens namn]

Tillverkarens namn

Foretagsadress

Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Foretagsadress
Produktnamn: (se den bifogade 6versikten for produktkoder/katalognummer)

3
4
5
6 | Auktoriserad representant i Europa
7
8
9

Avsedd anvédndning: Se tabellen fér andra sprak
10 | Procedur for bedédmning 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 | Produktoéversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvandning av dversattningar till europeiska sprak
28 | Sprak
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