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ALLEVYN Gentle Border
ALLEVYN Gentle Border Lite

ALLEVYN Gentle Border are indicated for wound management
by secondary intention on shallow, granulating wounds,
chronic and acute exudative wounds, full and partial thickness
wounds including:

Pressure ulcers

Leg ulcers

Diabetic foot ulcers

Surgical wounds

First- and second-degree burns

Donor sites

Skin tears

Fungating ulcers

ALLEVYN Gentle Border Dressings can be used for pressure
ulcer prevention on intact skin, including pressure ulcers
caused by medical devices, as part of a pressure ulcer
prevention protocol.

Business Address’

Product Name?:

Intended Use’

ALLEVYN Gentle Border Lite are indicated for wound
management by secondary intention on shallow, granulating
wounds, chronic and acute exudative wounds, full and partial
thickness wounds which include:

. Pressure ulcers

Leg ulcers

Diabetic foot ulcers

Surgical wounds

First- and second-degree burns

Skin tears

ALLEVYN Gentle Border Lite can be used for the prevention of
medical device related pressure injuries on intact skin, as part
of a pressure injury prevention (PIP) protocol.
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‘ Product Schedule?!

Product Code — .
Product Description or Risk - 25
/ If::;:?ge Product Variant?® Classification?* L Bl
66800259 ALLEVYN Gentle | 7.5cm x 5000223SN000136RE
Class IIb

Border 7.5cm

66800260 ALLEVYN Gentle | 10cm x 10cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800262 ALLEVYN Gentle | 12.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 12.5cm

66800263 ALLEVYN Gentle | 17.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 17.5cm

66800269 ALLEVYN Gentle | 7.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 7.5cm

66800270 ALLEVYN Gentle | 10cm x 10cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800272 ALLEVYN Gentle | 12.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 12.5cm

66800273 ALLEVYN Gentle | 17.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 17.5cm

66800274 ALLEVYN Gentle | 8cm x 8cm Class IIb 5000223SN000136RE
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Border

66800275 ALLEVYN Gentle | 12.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 12.5cm

66800975 ALLEVYN Gentle | 15cm x 15cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800900 ALLEVYN Gentle | 10cm x 20cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800901 ALLEVYN Gentle | 10cm x 20cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800264 ALLEVYN Gentle | 10cm x 25cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800265 ALLEVYN Gentle | 10cm x 30cm | Class IIb 5000223SN000136RE
Border

66800506 ALLEVYN Gentle | Heel dressing | Class IIb 5000223SN000136RE
Border Heel

66800507 ALLEVYN Gentle | Heel dressing | Class IIb 5000223SN000136RE
Border Heel

66800897 ALLEVYN Gentle | 16.8cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border Sacrum 17.1cm

66800898 ALLEVYN Gentle | 16.8cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border Sacrum 17.1cm

66800899 ALLEVYN Gentle | 16.8cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border Sacrum 17.1cm

66801031 ALLEVYN Gentle | 21.6cm X Class IIb 5000223SN000136RE
Border Sacrum 23cm

66800959 ALLEVYN Gentle | 17.1cm X Class IIb 5000223SN000136RE
Border Multisite 17.9cm

66800960 ALLEVYN Gentle | 17.1cm X Class IIb 5000223SN000136RE
Border Multisite 17.9cm

66802142 ALLEVYN Gentle | 12.5cm x Class IIb 5000223SN000136RE
Border 12.5cm

66800833 ALLEVYN Gentle | 5cm x 5cm Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66800834 ALLEVYN Gentle | 7.5cm x Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite 7.5cm

66800835 ALLEVYN Gentle | 10cm x 10cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66800836 ALLEVYN Gentle | 5.5cm x Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite 12cm

66800837 ALLEVYN Gentle | 8cm x 15cm Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66800840 ALLEVYN Gentle | 15cm x 15cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66800841 ALLEVYN Gentle | 8cm x 8cm Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66801887 ALLEVYN Gentle | 10cm x 20cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

66801041 ALLEVYN Gentle | 8cm x 8.4cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite
Multisite

66802144 ALLEVYN Gentle | 8cm x 8.4cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite
Multisite
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66801013 ALLEVYN Gentle | 8.6cm x Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite Oval | 7.7cm

66801014 ALLEVYN Gentle | 15.2cm x Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite Oval | 13.1cm

66801888 ALLEVYN Gentle | Small Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite Oval

66802143 ALLEVYN Gentle | 8.6cm x Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite Oval | 7.7cm

66801012 ALLEVYN Gentle | 10cm x 20cm | Class IIb 5000223SN000174RN
Border Lite

Standards / Common Specification(s)?2:

EN ISO EN 13726-2:2002 EN ISO 10993-
13485:2016+A11:2021 5:2009/A11:2025
EN ISO EN 13726-3:2003 EN ISO 10993-

14971:2019+A11:2021

7:2008/A1:2022

EN 556-1:2024

EN 13726-4:2003

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 11135:2014/A1:2018

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 10993-12:2021

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 20417:2021

EN ISO 10993-17:2023

EN ISO 11607-
1:2020/A1:2023

EN 62366-1:2015+A1:2020

EN ISO 10993-
18:2020/A1:2023

EN ISO 11607-
2:2020/A1:2023

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 10993-23: 2021

EN ISO 780:2015

EN ISO 10993-2:2022

EN 13726-1:2002/AC:2003

EN ISO 10993-3:2014

Intended Use European Language Translations?’:

Code Intended Use

‘ Language?®®
EN Local
Bulgarian 6bnrapckm esnk

e [lekybutyc
e 13BN Ha KpakaTa

e OnepaTmMBHM paHun
BG

o [bOUYHM A3BU

A3BU NOo4 HansdraHe

ALLEVYN Gentle Border ca nokasaHu 3a fieyeHue Ha
paHn 4ype3 BTOPMYHO HapaHsiBaHe Ha NJUTKH,
rpaHynMpawim paHm, XpoOHUYHN N OCTPHU
eKCyAaTUBHM paHW, paHu C MbJIHA M YaCTUYHa
nebenvHa, BKIYNTENHO:

e [InabeTHn 93BM NO KpakaTa

e I3rapsiHms NbpBa M BTOpa CTeNneH
e [IoHOpPCKK cainToBe
e Pa3KkbCBaHMA Ha KoXxaTa

ALLEVYN Gentle Border Dressings Moxe aa ce
M3Mnon3Ba 3a NpodunakTMka Ha A3BM Noj HansgraHe
BbpXY HEMOKbTHaTa KOXa, BKJIIOUUTESIHO S3BU NOA
HangraHe, NpUYNHEHU OT MEANLMHCKU U3[enus,
KaTo 4acT OT NPOTOKON 3@ NpeaoTBpaTsBaHe Ha
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JleyeHune Ha paHM C BTOPUYHO 3aKpernBaHe BbpXy
NANTKU FpaHyNnpaLwn paHn, XpPOHUYHU U OCTpU
eKCyZAaTUBHW paHU, paHU C MbJIHA WM YacTUYHA
AebennHa BKOYBa AeKybUTanHM paHn, paHu Ha
KpakaTa, paHu Npu aMabeTHO CTbMNano, XMpypruyHm
paHW, NbpBa W BTOpa CTeNeH U3rapsiHus, KOXHU
paskbcBaHus. MpeBpb3knTe

ALLEVYN GENTLE BORDER LITE moraT aa ce
M3non3BaT 3a NpodunakTMka Npu MeANLNHCKN
n3aenusi, CBbp3aHu C paHu OT HAaTUCK BbPXY
HenoKbTHaTa KoXa, KaTo 4YacT OT MNPOTOKOJ Npwm
yBpexaaHe oT HaTUCK

Croatian

Hrvatski

HR

Zbrinjavanje plitkih, granulirajucih rana, kronicnih I
akutnih eksudirajucih rana, dubokih i srednje
dubokih rana ukljucujuci:

e dekubitalne ulkuse

ulkuse na nogama

ulkuse dijabetickog stopala

kirurSke rane

opekline prvog i drugog stupnja
transplantacijske rane

razderotine

ulkuse s gljivicnim nakupinama

Prevencija dekubitalnih ulkusa na netaknutoj koZi,
ukljucujuci dekubitalne ulkuse uzrokovane
medicinskim uredajima, kao dio protokola za
prevenciju dekubitalnih ulkusa

Zbrinjavanje rana sekundarnim cijeljenjem za
plitke rane, granulirajuce rane, kroni¢ne I akutne
eksudirajuce rane, duboke i srednje duboke rane,
uklju€ujuc¢i dekubitalne ulkuse, ulkuse na nogama,
ulkuse dijabetickog stopala, kirurske rane, opekline
prvog i drugog stupnja, razderotine. Obloge
ALLEVYN GENTLE BORDER LITE mogu se
upotrijebiti za prevenciju dekubitalnih ulkusa na
netaknutoj kozi uzrokovanih medicinskim
uredajima, kao dio protokola za prevenciju
dekubitalnih ulkusa

Czech

Cesky Jazyk

Cz

Lécba melkych granulujicich ran, chronickych a
akutnich exsudujicich ran, s plnym nebo castecnym
ztlustenim rany vcetne:

¢ Prolezenin

e Bércovych vredu

e Diabetické nohy

e Operacnich ran

e Popalenin prvniho a druhého stupne

e Mist po odberech koznich Stepu

e Trznych ran

e VVredu zasazenych plisni

Prevence dekubitu na neposkozené kuzi, vcetne
proleZzenin zpusobenych zdravotnickymi
prostredky, jako soucdast postupu prevence
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dekubitu

Péce o rany pfi sekundarnim prib&hu hojeni
meélkych ran s granulacni tkani, chronickych I
akutnich exsudativnich ran a ran s plnou a
¢asteénou tloustkou. Mezi tyto rany patfi dekubity,
viedy na nohou, diabetické viedy chodidel,
chirurgické rany, popaleniny prvniho a druhého
stupné, porudeni k(ze. Kryti ALLEVYN GENTLE
BORDER LITE Ize pouzit k prevenci tlakovych
poranéni na neporusené kiZi souvisejicich se
zdravotnickymi prostredky, jako soucast protokolu
pro tlakova poranéni

Danish

Dansk

DK

Sarbehandling af overfladiske, granulerede sar,
kroniske og akutte veeskende sar, fuld- og
delhudssar, herunder:

e Tryksar

e Bensar

e Diabetiske fodsar

e Operationssar

¢ Fgrste- og andengradsforbraendinger

¢ Donorsteder

o Rifter

e Svampeinficerede sar

Forebyggelse af tryksar pa intakt hud, herunder
tryksar forarsaget af medicinsk udstyr, som en del
af en protokol til forebyggelse af tryksar.

Sarbehandling ved sekundzer intention pa
overfladiske, granulerende sar, kroniske og akutte
ekssudative sar, sar af fuld eller partiel tykkelse
som omfatter tryksar, bensar, diabetiske fodsar,
operationssar, brandsar af anden og tredje grad,
hudflaenger. ALLEVYN GENTLE BORDER LITE-
bandager kan bruges som del af en
forebyggelsesprotokol for trykskader til at
forebygge trykskader pd intakt hud, der er relateret
til medicinsk udstyr

Dutch

Nederlands

NL

Wondbehandeling voor oppervlakkige ranulerende
wonden, chronische en acute exsuderende wonden
en wonden met een matige tot diepe dikte, zoals:
e Decubituswonden

e Beenulcera

¢ Diabetische voetulcera

e Operatiewonden

e Eerste- en tweedegraads brandwonden

e Donorplaatsen

e Skin tears

¢ Ulcera met een schimmelinfectie

Voorkomt Decubituswonden op intacte huid als
onderdeel van het preventieprotocol voor
decubituswonden, inclusief decubituswonden die
worden veroorzaakt door medische apparatuur.
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Wondverzorging bij een verstoord genezingsproces
van oppervlakkige granulerende wonden,
chronische en acute exsuderende wonden, wonden
over de volledige en gedeeltelijke dikte van de
huid, waaronder decubitus, ulcus cruris, diabetische
voetulcera, chirurgische wonden, eerste- en
tweedegraads brandwonden, snij- en
schaafwonden. ALLEVYN GENTLE BORDER LITE-
verbanden kunnen worden gebruikt op de intacte
huid ter preventie van door medische hulpmiddelen
veroorzaakte decubitus, als onderdeel van een
decubitusprotocol

Estonian

Eesti

EE

Madalate, granuleerivate haavade, krooniliste ja
agedate eksudeerivate haavade, tais- ja osalise
paksusega haavade ravi, sealhulgas:

¢ survehaavandid

¢ jalahaavandid

¢ diabeetilised jalahaavandid

e kirurgilised haavad

e esimese ja teise astme pdletushaavad

¢ doonor kohad

¢ naharebendid

¢ seeninfektsiooniga haavandid
Survehaavandite ennetamine tervel nahal,
sealhulgas meditsiinisesadmete pdhjustatud
survehaavandid, osana survehaavandi ennetamise
ravijuhendist.

Sekundaarne haavahooldus madalatele,
granuleerivatele haavadele, kroonilistele ja
agedatele eksudeerivatele haavadele, tais- ja
osalise paksusega haavadele, sh rdhuhaavad,
jalahaavandid, diabeetiliste jalgade haavandid,
kirurgilised haavad, esimese ja teise astme
poletushaavad, naharebendid. Sidemeid ALLEVYN
GENTLE BORDER LITE plaastreid voib kasutada
tervel nahal meditsiiniseadmetega seotud
survevigastuste ennetamiseks kooskdlas
survevigastuste ravijuhendiga.

Finnish

Suomi

FI

Seuraavien haavojen hoito: matalat, granuloivat
haavat, akuutit ja krooniset erittavat haavat, syvat
ja pinnalliset haavat, kuten:

¢ Painehaavat

e Sadrihaavat

¢ Diabeettiset jalkahaavat

¢ Kirurgiset haavat

e Ensimmaisen ja toisen asteen palovammat

¢ Thonottokohdat

e Thonrepedamat

e Kasvaimen aiheuttamat haavat

Painehaavojen, mukaan lukien laakinnallisten
laitteiden aiheuttamat painehaavat, ehkaiseminen
ehjalla iholla osana painehaavojen ehkaisyohjelmaa
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Pinnallisten ja granuloivien haavojen, kroonisten ja
akuuttien erittavien haavojen seka syvien ja
keskisyvien haavojen hoitoon, kun paraneminen
tapahtuu konservatiivisesti ilman kirurgista sulkua.
Hoidettaviin haavoihin kuuluvat painehaavat,
saarihaavat, diabeetikon jalkahaavat,
leikkaushaavat, ensimmaisen ja toisen asteen
palovammat ja ihon repeamat. ALLEVYN GENTLE
BORDER LITE -sidosta voidaan kayttaa
laakinnallisten laitteiden aiheuttamien
painehaavojen ehkdisemiseen ehjalla iholla osana
painehaavojen protokollaa.
Prise en charge des plaies superficielles,
bourgeonnantes, exsudatives chroniques et aigles
ainsi que des plaies superficielles a profondes, y
compris :
e Escarres
¢ Ulcéres de jambe
¢ Ulcéres du pied diabétique
¢ Plaies chirurgicales
¢ Brilures du premier et deuxiéme degré
¢ Sites donneurs de greffe
e Déchirures cutanées
e Ulceres fongueux
Prévention des escarres sur une peau intacte,
notamment des escarres causées par les dispositifs

, médicaux, dans le cadre du protocole de prévention
French Francais FR d
es escarres

Prise en charge des plaies, ne pouvant cicatriser
gue par deuxiéme intention, superficielles et
bourgeonnantes, plaies exsudatives chroniques et
aigués, plaies superficielles a profondes y compris
les escarres dues a la pression, les ulcéres de
jambe, les ulcéres du pied diabétique, les plaies
chirurgicales, les brilures du premier et deuxieéme
degré et les déchirures cutanées. Les pansements
ALLEVYN GENTLE BORDER LITE peuvent étre
utilisés pour la prévention des escarres dues a la
pression liées a un dispositive médical sur une peau
intacte dans le cadre du protocole de prévention
des escarres.
Wundheilungsmanagement bei oberflachlichen,
granulierenden Wunden, chronischen und akuten
exsudierenden Wunden, mehr oder weniger tiefen
Wunden. Dazu gehéren:
e Druckgeschwiire
e Beingeschwiire

German Deutsch DE ¢ Diabetische FuBgeschwiire
e Operationswunden
e Verbrennungen ersten und zweiten Grades
e Entnahmestellen
e Hautrisse
e Exulzerierende Wunden
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Pravention von Druckgeschwiiren auf intakter Haut,
u.a. Druckgeschwiire, die von Medizinprodukten
verursacht werden, als Teil eines Praventionplans
fur Druckgeschwtire.

Wundversorgung von sekundar heilenden Wunden
bei flachen, granulierenden Wunden, chronischen
und akut exsudierenden Wunden, mehr oder
weniger tiefen Wunden wie Druckgeschwiren,
Beingeschwiiren, diabetischen FuBgeschwiiren,
chirurgischen Wunden, Verbrennungen ersten und
zweiten Grades, Hautrissen. ALLEVYN GENTLE
BORDER LITE kann zur Vorbeugung von
Druckverletzungen durch Medizinprodukte auf
intakter Haut als Teil eines Protokolls zur
Vorbeugung von Druckverletzungen verwendet
werden.

Greek

EAANVIKG

GR

To ALLEVYN Gentle Border evdeikvuTal yia Tn
dlaxeipion Tou TpauPaToC JE DEUTEPOYEVH NPOBEeDN
0€ pNXa, KoKkwdn TpaluaTta, XPOVIEC Kal OEEIieC
€EIOPWHATIKEG NANYEG, NANYEG NARPOUG KAl PEPIKOU
NAYXoUuG, CUNNEPIAQUBAVOUEVWV:

¢ 'EAkN nieong

¢ 'EAkN nodiwv

e AlaBnTikd €AkOG nodiou

e XEIPOUPYIKEC NANYEG

e EykaupaTta npwTou Kal dsuTepou Babuou

e XWpol xopnywv

e >xIoiNaTa OEPUATOC

e MuKknTIaka €AKN

O1 enideopol ALLEVYN Gentle Border pnopouUv va
xpnoigonoin®oulv yia TNV NpdAnWwn Tou EAKOUG
nieong o aGIkTo dEPHUA, CUMNEPIAAUBAVOUEVWV TWV
€AKWV Mieong nou npokaAouvTdl and 1aTPIKEG
OUOKEUEC, WG HEPOC EVOC MPWTOKOAAOU MpoANWNG
EAKW®V Migong

Alaxeipion TPAUNATWV HECW EMNOUAWONG KATA
delTepo okond os aBabn TpauuaTa Ye oXNUATIOPO
KOKKIWKAT®WOOoUG I0ToU, Xpovia Kal ofeia
€€10pwUATIKG TpavuuaTta, TpaluaTd NARPOUG Kal
pepikoU ndyxoug, Ta onoia NEPIAAPBAVOUV EAKN €K
nieong, £€AKnN KATw akpwyv, €Akn diapnTikoU nodiou,
XEIPOUPYIKG TpalaTa, eykauuaTa NpwTou Kdal
deUTepou Babuou, pnéeic dépuaTtoc. Ta EmBEuarTa
ALLEVYN GENTLE BORDER LITE pnopouv va
xpnoigonoin®oulv yia Tnv NnpdANWn TPAUKATIOH®V
nieong o a6IkTo dEPNA nou oxeTidovTal Ue
IaTPOTEXVOAOYIKO MPOidV, 0TO NAQiGIo EVOC
NPWTOKOAAOU TpauUATIOHWV AOYW nigonc.

Hungarian

Magyar

HU

Sekély, sarjadzo sebek, kronikus és akut
valadékozd sebek, teljes és részleges vastag sebek
kezelése, beleértve:

e Nyomasi fekélyek
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e Labszarfekélyek
¢ Diabéteszes labszarfekélyek
e Mutéti sebek
¢ Elso és masodfoku égési sérilések
e Transzplantaciés donor teriletek
¢ Horzsolasok
e Fungalé fekélyek
Nyomasi fekély megelozése ép boron, belelértve a
gyogyaszati segédeszkdzok altal okozott nyomasi
fekélyeket is, a decubitus prevencios protokoll
részeként
Sebkezelés masodlagosan gyogyulo, fellileti,
sarjadzo sebek, kronikus és akut valadékozo sebek,
teljes és részleges vastagsagu sérilések, példaul
felfekvések, labszarfekélyek, diabéteszes |labsebek,
mutéti sebek, els6- és masodfokl égési sériilések,
bdrfelszakadasok esetén. Az ALLEVYN GENTLE
BORDER LITE koétszerek az orvostechnikai
eszkdz0khoz kapcsoldodd nyomas okozta sérilések
megeldzésére hasznalhatok ép béron, a nyomas
okozta sériilés protokolljanak részeként.
Gestione di ferite superficiali, granuleggianti, ferite
essudanti croniche ed acute, ferite a spessore
parziale e totale, tra cui:
¢ Ulcere da pressione
¢ Ulcere degli arti inferiori
¢ Ulcere del piede diabetico
e Ferite chirurgiche
e Ustioni di primo e secondo grado
e Donor site
e Lacerazioni cutanee
¢ Ulcere patologicamente iperproliferanti
Prevenzione delle ulcere da pressione su cute
integra, comprese le ulcere da pressione causate
Italian Italiano IT da dispositive medici, come parte di un protocollo
di prevenzione delle ulcere da pressione.
Trattamento per seconda intenzione di ferite
superficiali in fase di granulazione, ferite croniche e
acute essudanti, a spessore totale o parziale come
ulcere da decubito, ulcere degli arti inferiori, ulcere
del piede diabetico, ferite chirurgiche, ustioni di
primo e secondo grado, lacerazioni cutanee. Le
medicazioni ALLEVYN GENTLE BORDER LITE
possono essere utilizzate per la prevenzione di
lesioni da pressione dovute a dispositivi medici
sulla pelle intatta, come parte di un protocollo per
la prevenzione delle lesioni da pressione.
Piemerots seklam, granulejoSam brucem, hroniski
un akuti eksudejoSam brucem, videji dzi am un
Latvian LatvieSu LV dzi am brucem, ieskaitot:
e Izgulejumi
e Kaju culas
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¢ Diabetiskas pedu culas

e Kirurgiskas bruces

e Pirmas un otras pakapes apdegumi

e Donoru vietas

¢ Adas plisumi

¢ Senisu culas

Izgulejumu profilaksei uz veselas adas, tostarp
medicinas iericu izraisitu izgulejumu, kas ir da a no
izgulejumu profilakses protoloka

Piemérots seklam, granuléjosam bricém, hroniski
un akadti eksudéjosam bricém, vidéji dzilam un
dzilam briicém, ieskaitot Izguléjumi, kaju cllas,
diabétiskas pédu cilas, kirurdiskas briices, pirmas
un otras pakapes apdegumi, donoru vietas, adas
plisumi. ALLEVYN GENTLE BORDER LITE pars€&jus
var izmantot, lai novérstu ar mediciniskajam
iericém saistitus spiedoSus ievainojumus uz
neskartas adas, ka dalu no izgul€jumu trauma
protokola.

Lithuanian

Lietuviy

LT

Negiliu, granuliuojanciu, letiniu ir uminiu
eksuduojanciu Zaizdu, viso arba dalinio gylio
Zaizdu, gydymas, iskaitant:

¢ Pragulos

e Koju opos

¢ Diabetines pedu opos

e Chirurgines zaizdos

e Pirmojo ir antrojo laipsnio nudegimai

e Donorystes vietos

e Odos plysimai

¢ Naviku opos

Pragulu prevencija ant sveikos odos, iskaitant
medicinos priemoniu sukeltas pragulas, laikantis
pragulu prevencijos protokolo

Antriniu bddu gyjanciy negiliy, granuliuojanciy,
l&tiniy ir Gminiy eksuduojanciy Zaizdy gydymas,
viso arba dalinio gylio zaizdy, kurioms priskiriamos
pragulos, kojy opos, diabetinés pedy opos,
chirurginés zZaizdos, pirmojo ir antrojo laipsnio
nudegimai, odos plySimai, gydymas. ,,ALLEVYN
GENTLE BORDER LITE" tvarscius galima naudoti su
medicinos priemonémis susijusiy sveikos odos
suzalojimy dél spaudimo prevencijai pagal
spaudimo sukelty suzalojimy protokolg

Polish

Polski

PL

Zaopatrzenie ran ptytkich, ziarninujacych,
chronicznych i ostrych ran wysiekowych, ran o
petnej i czesciowej grubosci, obejmujacych:

e Odlezyny

e Owrzodzenia konczyn dolnych

e Owrzodzenia stopy cukrzycowej

e Rany pooperacyjne

e Oparzenia Ii Il stopnia

» Miejsca pobrania skéry do przeszczepu
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e Zdarcia skéry

e Owrzodzenia nhowotworowe

Zapobieganie odlezynom na nieuszkodzonej skorze,
m.in. odlezynom wynikajacym z zastosowania
wyrobéw medycznych, w ramach procedury
zapobiegania odlezynom

Wtdérne zaopatrzenie ran ptytkich, ziarninujacych,
przewlektych I ostrych ran wysiekowych, ran o
petnej i cze$ciowej grubosci, obejmujacych
odlezyny, owrzodzenia koniczyn dolnych,
owrzodzenia stopy cukrzycowej, rany
pooperacyjne, oparzenia I i II stopnia oraz
przerwanie ciggtosci skory. Opatrunek ALLEVYN
GENTLE BORDER LITE moze by¢ stosowany do
zapobiegania odlezynom wynikajacym z
zastosowania wyrobéw medycznych na
nienaruszonej skdrze, w ramach profilaktyki
odlezynowej.

Portuguese

Portugués

PT

Tratamento de feridas superficiais, em granulacao,
feridas exsudativas agudas e cronicas e feridas de
espessura total e parcial, incluindo:

* LesBes por pressdo

e Ulceras de perna

¢ Ulceras do pé diabético

e Feridas cirurgicas

e Queimaduras de primeiro e segundo grau

e Locais dadores de enxertos de pele

e LaceragOes cutaneas

¢ Ulceras fungicas

Prevencdo de lesdes por pressdo em pele intacta,
incluindo lesdes por pressao causadas por
dispositivos médicos, como parte de um protocolo
de prevencao de lesdes por pressao.

Tratamento de feridas por segunda intencdo em
feridas pouco profundas, com granulacao, feridas
cronicas e agudas exsudativas, feridas com
espessura parcial e total como lesdes por pressao,
Ulceras da perna, Ulceras do pé diabético, feridas
cirirgicas, queimaduras de primeiro e Segundo
grau e laceragoes cutdneas. Os pensos ALLEVYN
GENTLE BORDER LITE podem ser utilizados para a
prevencao de lesdes por pressdo relacionadas com
dispositivos médicos em pele intacta, enquanto
parte de um protocolo de prevencao de lesdes por
pressao

Romanian

Romana

RO

Gestionarea plagilor superficiale, granulate, plagilor
exsudative cronice si acute, plagilor de grosime
completa si partiala, inclusiv:

e Escare de decubit

e Escare la nivelul picioarelor

e Ulceratii ale piciorului diabetic

¢ Plagi chirurgicale
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e Arsuri de gradul unu si doi
e Situsurile donatoare
¢ Rupturi tegumentare
¢ Ulceratii fungice
Prevenirea escarelor de decubit pe pielea intacta,
inclusiv ulceratiile de presiune cauzate de
dispositive medicale, in cadrul protocolului de
prevenire a ulceratiilor
Gestionarea plagii prin intentia secundara in plagile
superficiale, granulate, exsudative cronice si acute,
de grosime completa si partiala care includ escarele
de decubit, ulceratiile la nivelul piciorului, ulceratiile
piciorului diabetic, arsuri de gradul unu si doi,
rupturi cutanate. Pansamentele ALLEVYN GENTLE
BORDER LITE pot fi folosite pentru prevenirea
ulceratiilor de presiune a dispozitivelor medicale pe
pielea intactd, in cadrul protocolului escarelor.
Osetrenie povrchovych, granulujlcich, chronickych
a akutne exsudativnych ran a ran v ciastocnej a
celej hibke koze ako su:
e prelezaniny
e vredy predkolenia
e diabetické vredy
e pooperacné rany
e popaleniny prvého a druhého stupna
e miesta koznych Stepov
e kozné lézie
e vredy mykotickej etioldgie
Prevencia vzniku prelezanin, vratane prelezanin
sposobenych zdravotnickymi pombckami, ako

Slovak Slovencina SK sUcast programu prevencie prelezanin
Liecba ran so sekundarnym zamerom na plytkych,
granulujucich ranach, chronickych a akutnych
exsudativnych ranach, ranach s Uplnou a
Ciasto¢nou hrubkou, ktoré zahfmaju prelezaniny,
vredy predkolenia, diabetické vredy, pooperacné
rany, popaleniny prvého a druhého stupna, kozné
|ézie. Krytie ALLEVYN GENTLE BORDER LITE
mozete pouzit pri predchadzani tlakovych poraneni
na neporusenej kozi stvisiacimi so zdravotnickymi
pomobckami ako sucast protokolu pre tlakové
poranenia.
Oskrba ran, kot so plitve granulacijske rane,
kronicne in akutne eksudativne rane ter globoke in
povrsinske rane, ki vkljucujejo naslednje:
e prelezanine;

Slovenian Slovenscina SI e razjede spodnjih okoncin;
¢ razjede diabeticnega stopala;
e kirurske rane;
¢ opekline prve in druge stopnje;
e darovalska mesta;
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e kozne raztrganineg;

e fungoidne maligne razjede

Preprecevanje razjed zaradi pritiska na
neposkodovani kozi, vkljucno z razjedami zaradi
pritiska, ki jih povzrocijo medicinski pripomocki, v
sklopu protokola za preprecevanje razjed zaradi
pritiska

Oskrba ran s sekundarnim celjenjem, kot so plitve
granulacijske rane, kroni¢ne in akutne eksudativne
rane ter globoke in povrsinske rane, ki vklju¢ujejo
prelezanine, razjede spodnjih okoncin, razjede
diabeti¢nega stopala, kirurske rane, opekline prve
in druge stopnje, kozne raztrganine.Obloge
ALLEVYN GENTLE BORDER LITE se lahko
uporabljajo za preprecevanje poskodb zaradi
pritiskanja medicinskih pripomockov na
neposkodovano koZo, kot del protokola za
poskodbe zaradi pritiska

Spanish

Espaiiol

ES

Cicatrizacion de heridas superficiales, heridas con
granulacion, heridas con exudado cronicas y
agudas, y heridas de grosor parcial o total, entre
las que se incluyen:

* Lesiones por presion

. L}Iceras en piernas

¢ Ulceras de pie diabético

e Heridas quirdrgicas

e Quemaduras de primer y segundo grado

e Zonas donantes

e Laceraciones

¢ Ulceras micoéticas

Prevencion de lesiones por presion en la piel
intacta, incluyendo lesiones por presion producidas
por dispositivos médicos, como parte de un
protocolo de prevencion de lesiones por presion.

El apdsito esta indicado para el tratamiento por
segunda intencidon de lesiones en fase de
granulacion poco profundas, lesiones exudativas
cronicas y agudas, lesiones de espesor total y
parcial, como lesiones por presion, Ulceras de
pierna, Ulceras de pie diabético, lesiones
quirdrgicas, quemaduras de primer y segundo
grado y laceraciones. Los apositos ALLEVYN
GENTLE BORDER LITE pueden utilizarse para la
prevencion de lesiones por presion relacionadas
con dispositivos médicos en piel intacta, como
parte de un protocolo de prevencidén de lesiones
por presion.

Swedish

Svenska

SE

Behandling av ytliga, granulerande sar, kroniska
och akuta vatskande sar och full- och delhudssar,
inklusive:

e trycksar

e bensar
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e diabetiska fotsar

e kirurgiska sar

e forsta och andra gradens brénnsar

¢ tagstalle vid hudtransplantation

¢ hudflikar

e fungoida sar

Forebygger trycksar pa intakt hud, inklusive de
trycksdr som orsakas av medicinteknisk utrustning,
som en del i ett trycksarsférebyggande program

Sarbehandling genom sekundarlakning pa ytliga
granulerande sar, kroniska och akuta vatskande sar,
delhuds- eller fullhudsskador som omfattar trycksar,
bensar, diabetesfotsar, postoperativa sar,
brannskador av férsta och andra graden,
hudavlossning. ALLEVYN GENTLE BORDER LITE
forband kan anvandas for att forebygga trycksar fran
medicintekniska produkter pa intakt hud, som del av
ett protokoll for att férebygga trycksar. Forsiktigh

Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no. Language (EN) Country Code

Language (Local)

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 Frangais 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 | EBPOMENCKA AEKJ/IAPALINA 3A CbOTBETCTBUE

[eknapaumata noTBbPXAaBa, Ye NOoCOYEHUAT Mo-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 perucrtpaumoHeH Homep (EPH)

BusHec aapec
NMe Ha npoayKT: (BMXTE NPUNOXKEHMS ONUC 3@ NPOAYKTOBM KOAOBE/KaTanoXHM HOMepa)

3
4
5
6 | YnbnHoMolleH npeacrasuten 3a Eepona
7
8

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

11 | Me Ha HOTMdMUMpPaH opraH

12 | HomMep Ha HOTUdULMpPAH opraH
13 | Ceptndukart(un) 3a nposepka
14 | lNMoanwnucaH OoT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHWUA npousBoanTesN

15 | NMoanuc
16 | NUme

17 | AnbXHOCT
18 | AaTa

19 | MecTtononoxeHue

20 | CnpaBka 3a geknapauums 3a CbOTBETCTBUE

21 | MNMpoaykToB onuc
22 | MNpoaykTtoB ko4 / KaTanoxeH HoMep
23 | OnucaHme Ha npoayKTa unm BapuaHT Ha NnpoAaykKTa

24 | Knacndukaums B 3aBMCMMOCT OT puUcka

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

27 | NpegHasHayeHue: NpeBoan Ha eBpONencKn esmum

28 | E3nk
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Appendix 2
Language (EN) | Croatian (HR) Language (Local) | Hrvatski
No. Translated Term
1 EUROPSKA IZJAVA O SUKLADNOSTI
Izjavom se potvrduje da je nize navedeni proizvod u skladu s: Uredbama 2017/745,
2 | [unesite ostale mjerodavne Europske zakone, kako je primjenjivo]. Odgovornost za njeno
izdavanje snosi iskljucivo [naziv proizvodaca]
3 | Naziv proizvodaca
4 | Adresa proizvodaca
5 | Jedinstveni registracijski broj (SRN)
6 | Ovlasteni zastupnik za Europu
7 | Adresa ovlastenog zastupnika
8 | Naziv proizvoda: (Sifre proizvoda/kataloske brojeve potrazite u prilozenom dodatku)
9 | Namjena: Vidi tablicu za ostale jezike
10 | Postupak procjenjivanja sukladnosti (Prilog)
11 | Naziv prijavljenog tijela
12 | Broj prijavljenog tijela
13 | Potvrda (potvrde) o 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 spliiuje nafizeni 2017/745 [pripadné
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 pfilozeny soupis)
9 | Urcené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky

10 | Postup posuzovani shody (pfiloha)

11 | Nazev oznameného subjektu

12 | Cislo ozndmeného subjektu

13 | Osvédceni o ovéreni

14 | Podepsano jménem [oficialni ndzev vyrobce]

15 | Podpis

16 | Jméno

17 | Pozice

18 | Datum

19 | Misto

20 | Prohlaseni o shodé - reference

21 | Soupis vyrobkd

22 | Kod vyrobku / katalogové Cislo

23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku

24 | Klasifikace rizik

25 | Zakladni UDI-DI

26 | Normy / spolec¢né specifikace

27 | Zamyélené pouZiti: preklad do evropskych 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, [indsaet anden gaeldende europaeisk lovgivning hvis relevant] og er udstedt
med eneansvar for [Juridisk fabrikantnavn]

3 | Fabrikantens navn

4 | Virksomhedsadresse

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

7 | Virksomhedsadresse

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

9 | Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

11 | Bemyndiget organ, navn

12 | Bemyndiget organ, nummer

13 | Verifikationscertifikat(er)

14 | Underskrevet pa vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position

18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaering, reference

21 | Produktbilag

22 | Produktkode/katalognummer

23 | Produktbeskrivelse eller produktvariant

24 | Risikoklasse

25 | Grundlaeggende UDI-DI

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

27 | Tilsigtet brug: Oversaettelser pd europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5
Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands
No. Translated Term
1 EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING
Deze verklaring bevestigt dat het hieronder vermelde product voldoet aan: Verordening
> 2017/74}5, [andere relevante. Eurgpese wetgeving involclegen. indien van Foepassing] en
wordt uitgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van [wettige naam van
fabrikant]
3 | Naam van de fabrikant
4 | Bedrijfsadres
5 | SRN (single registration number: uniek registratienummer)
6 | Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa
7 | Bedrijfsadres
8 | Productnaam: (zie bijgevoegd bijlage voor productcodes/catalogusnummers)
9 | Beoogd gebruik: Zie de tabel voor andere Europese talen
10 | Conformiteitsbeoordelingsprocedure (bijlage)
11 | Naam van aangemelde instantie
12 | Nummer van aangemelde instantie
13 | Verificatiecertificaat/-certificaten
14 | Ondertekend namens [naam van de fabrikant]
15 | Handtekening
16 | Naam
17 | Functie
18 | Datum
19 | Plaats
20 | Referentie conformiteitsverklaring
21 | Productschema
22 | Productcode/catalogusnummer
23 | Productbeschrijving of productvariant
24 | Risicoclassificatie
25 | Basis UDI-DI
26 | Standaarden/Algemene specificatie(s)
27 | Beoogd gebruik: vertalingen in Europese talen
28 | Taal

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 07 / FRM-405620 Rev 02.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England
Smith & Nephew Medical Limited, acting as agent for T.J. Smith and Nephew, Limited.

Page 20 of 36



Docusign Envelope ID: 19671EA4-7737-45CB-9852-B233BB65AFF9

Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F+44(0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

Appendix 6

Language (EN) | Estonian (EE) Language (Local) | Eesti
No. Translated Term

1 | EUROOPA VASTAVUSDEKLARATSIOON

Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: mdarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see valjastatakse [seadusliku
tootja nimi] ainuvastutusel

3 | Tootja nimi

4 | Registreeritud aadress

5 | Unikaalne registreerimisnumber (SRN)

6 | Volitatud esindaja Euroopas

7 | Registreeritud aadress

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

10 | Vastavushindamise protseduur (lisa)

11 | Teavitatud asutuse nimetus

12 | Teavitatud asutuse number

13 | Kinnitussertifikaat/-sertifikaadid

14 | Allkirjastanud [seadusliku tootja nimi]

15 | Allkiri

16 | Nimi

17 | Ametikoht

18 | Kuupaev

19 | Asukoht

20 | Vastavusdeklaratsiooni viide

21 | Toote tabel

22 | Tootekood/katalooginumber

23 | Toote kirjeldus vOi toote variant

24 | Riski klassifikatsioon

25 | Pohiline UDI-DI

26 | Standardid / Uhtsed tehnilised tingimused

27 | Ettenahtud kasutusotstarve Tolked Euroopa keeltesse

28 | Keel
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Appendix 7
Language (EN) | Finnish (FI) Language (Local) | Suomi
No. Translated Term
1 EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Vakuutuksella vahvistetaan, etta jaljempand mainittu tuote tayttaa: Asetuksen 2017/745,
> [téhép tulee Ii§été muu.asiaan liittyva eurooppalainen lainsaadanto s!kéli kuin sit?:i .on]
mukaiset vaatimukset, ja annetusta vakuutuksesta vastuussa on yksinomaan [laillisen
valmistajan nimi]
3 | Valmistajan nimi
4 | Toimipaikan osoite
5 | Rekisterinumero (SRN)
6 | Eurooppalainen valtuutettu edustaja
7 | Toimipaikan osoite
8 | Tuotteen nimi: (ks. liitteesta tuotekoodit/luettelonumerot)
9 | Kayttotarkoitus: Taulukossa esitetaan muut kieliversiot
10 | Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely (Liite)
11 | IImoitetun laitoksen nimi
12 | IImoitetun laitoksen numero
13 | Tarkastustodistus (-todistukset)
14 | Allekirjoitettu puolesta [laillisen valmistajan nimi]
15 | Allekirjoitus
16 | Nimi
17 | Asema
18 | Paivays
19 | Paikka
20 | Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viite
21 | Tuoteluettelo
22 | Tuotekoodi / Luettelonumero
23 | Tuotekuvaus tai tuotevariantti
24 | Riskiluokitus
25 | Perus-UDI-DI-tunniste
26 | Standardit / Yhteinen eritelma (tai monikossa)
27 | Kayttétarkoitus Kéanndkset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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Appendix 8

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

1 | DECLARATION DE CONFORMITE EU

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

3 | Nom du fabricant

4 | Adresse professionnelle

5 | Numéro d'enregistrement unique

6 | Mandataire établi dans I'UE

7 | Adresse professionnelle

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

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

11 | Nom de l'organisme notifié

12 | N° de I'organisme notifié

13 | Certificat(s) de vérification

14 | Signé au nom de Nom du fabricant légal

15 | Signature

16 | Nom

17 | Fonction du signhataire

18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Information produit

22 | Code du produit / Référence catalogue du produit

23 | Description du produit ou variante du produit

24 | Classe de risque

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

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

27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes

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

1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG

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

Name des Herstellers
Geschaftsadresse
Einmalige Registrierungsnummer (SRN)

Geschaftsadresse

Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefligtes Verzeichnis)
Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle

10 | Konformitdtsbewertungsverfahren (Anhang)

3
4
5
6 | Europadischer Bevollmachtigter
7
8
9

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 dnAwon eniBeBaiwvel 6TI TO NPOIOV NOU AVAPEPETAl NAPAKATW NANPOI: TOUG
5 KCIVOVIO"|JOUC; 2017/745,' [oupnqud)OTs aiAn O'XETI'KI"] eupwnaTKr'] vouoesqicl qvc'l)\oya ME
TNV nepintwon] kail ekdideTal uno TNV AnoKAEIOTIKN euBuvn Tou [enwvupia VOUIHUOU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvudia KaTaokeuaoT
4 | AlguBuvon enixeipnong
5 | Eviaiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouadiodoTnuévog avTinpoownog aTny Eupwnn
7 | AiebBuvon enixeipnong
8 Ovopa'oia npoidovtoc: (BA. ouvnUUEVO NAPAPTNHA KWOIKWV NPOIOVTWV/apiOuwv
KaTtaAoyou)
9 | MpoBAendpevn xpron: BA. nivaka yia aAAeC YAWOOEG
10 | Aiadikagia ekTignong TNG CUPHOPPWoNG (NnapapTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviopou
12 | ApIBUOC KOIVOMOINKEVOU Opyaviouou
13 | MioTonoinTiko(a) enaAfBsuong
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 | Kwdikog npoidvTog/ApiBuoc kaTtaldyou
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 kdvetkezéknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizarélagos 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 eurdpai nyelvre tortént forditasa
28 | Nyelv

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 07 / FRM-405620 Rev 02.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England
Smith & Nephew Medical Limited, acting as agent for T.J. Smith and Nephew, Limited.

Page 26 of 36



Docusign Envelope ID: 19671EA4-7737-45CB-9852-B233BB65AFF9

Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F+44(0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

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 iSdavimag yra visiSkai atsakingas
[legalus gamintojo vardas].

3 | Gamintojo pavadinimas

4 | Verslo adresas

5 | Bendras Registracijos Numeris (BRN)

6 | Europos jgaliotasis atstovas

7 | Verslo adresas

8 | Produkto vardas: (produkty kodus / katalogo numerius zitirékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis zitrekite lentele

10 | Atitikties deklaracija (priedas)

11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas

12 | Notifikuotosios jstaigos numeris

13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)

14 | PasirasSyta (legalaus gamintojo vardas) vardu

15 | Parasas

16 | Vardas

17 | Pareigos

18 | Data

19 | Vieta

20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda

21 | Produkty sarasas

22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris

23 | Produkto Apibltdinimas arba Produkto Variantas

24 | Rizikos Klasifikacija

25 | Pagrindinis UDI

26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)

27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai

28 | Kalba
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Appendix 15

Language (EN) | Polish (PL) Language (Local) | Polski
No. Translated Term

1 EUROPEJSKA DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

3 | Nazwa producenta

4 | Adres firmy

5 | Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

6 | Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

7 | Adres firmy

8 | Nazwa produktu: (kody produktow / numery katalogowe zawiera zatagczony wykaz)
9 | Przewidziane uzywanie : Tekst w innych jezykach znajduje sie w tabeli

10 | Procedura oceny zgodnosci (zatacznik)

11 | Nazwa jednostki notyfikowanej

12 | Numer jednostki notyfikowanej

13 | Certyfikaty weryfikacji

14 | Podpisano w imieniu Nazwa producenta

15 | Podpis

16 | Imie i nazwisko

17 | Stanowisko

18 | Data

19 | Miejsce

20 | Numer referencyjny deklaracji zgodnosci

21 | Wykaz produktow

22 | Kod produktu / numer katalogowy

23 | Opis produktu lub wariant produktu

24 | Klasyfikacja ryzyka

25 | Kod Basic UDI-DI

26 | Normy / wspdlne specyfikacje

27 | Thumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk
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Appendix 16

Language (EN) | Portuguese (PT) Language (Local) | Portugués
No. Translated Term
1 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 cédigos 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 / Niumero 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

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 07 / FRM-405620 Rev 02.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England
Smith & Nephew Medical Limited, acting as agent for T.J. Smith and Nephew, Limited.

Page 31 of 36




Docusign Envelope ID: 19671EA4-7737-45CB-9852-B233BB65AFF9

Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181
101 Hessle Road F+44(0) 1482 328326
Hull, HU3 2BN www.smith-nephew.com
England

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]

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)

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

11 | Ime priglasenega organa

12 | Stevilka prigladenega 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 Reglg,mento (UE) 2017/?45, [inclui.r otras normat.i.vas europeas pertinentes que sean
de aplicacion] y se publica bajo la exclusiva responsabilidad de [Nombre legal del
fabricante]
3 | Nombre del fabricante
4 | Domicilio social
5 | Numero de registro unico (SRN)
6 | Representante autorizado en Europa
7 | Domicilio social
8 Nombre del producto: (véase el apéndice para comprobar los 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 | Coédigo/numero de catalogo del producto
23 | Descripcion o variante del producto
24 | Clasificacion del riesgo
25 | UDI-DI basica
26 | Normas/especificaciones comunes
27 | Uso previsto: traducciones a idiomas europeos
28 | Idioma
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Appendix 21

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

No. Translated Term

1 | EUROPEISK FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Denna forsakran 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

Féretagsadress
Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Féretagsadress

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

10 | Procedur for bedomning av 6verensstammelse (bilaga)

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

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 férsakran om Overensstammelse
21 | Produktdversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvdndning av dverséattningar till europeiska sprak
28 | Sprak
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