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EUROPEAN DECLARATION OF CONFORMITY !

Declaration confirms that the product listed below meets: Regulations 2017/745 and is issued
under the sole responsibility of Smith & Nephew Medical Limited?.

Manufacturer’s Name?3 Smith & Nephew Medical Limited
101 Hessle Road,
. Hull
4 li
Business Address HU3 2BN,

United Kingdom

Single Registration
Number (SRN) 3

European Authorised
Representative®

GB-MF-000017580

Smith & Nephew Operations B.V.

Bloemlaan 2,
Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

ALLEVYN ADHESIVE
ALLEVYN Sacrum

ALLEVYN ADHESIVE Dressings triple layer construction
combines an absorbent hydrocellular pad between a
perforated adhesive wound contact layer and a highly
permeable waterproof top film that aids in the prevention of
bacterial contamination of the wound.

Product Name?:

The triple layer construction of ALLEVYN ADHESIVE
Dressings facilitates dynamic fluid management to provide
a moist wound healing environment, which promotes
healing and may help minimise the risk of maceration. The
top film aids in the prevention of fluid and bacterial
strikethrough. The dressing can be left in place without the
need for secondary fixation and is both easy to apply and
remove.

Intended Use?

Indications for use: Wound management by secondary
intention on shallow, granulating wounds chronic and acute
exudative wounds, full and partial thickness wounds such as
pressure ulcers, leg ulcers, diabetic foot ulcers, malignant
wounds, surgical wounds, donor sites and fungating ulcers.

Conformity Assessment
Procedure (Annex)'°

Notified Body Name?!! BSI Group The Netherlands B.V
Notified Body Number!? No. 2797

Verification
Certificate(s)!3

Annex IX

MDR 732832
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Product Schedule?!

DOC-WMTF-036/V6

Product .
Code / Risk
Product Description or Product Variant?3 Class- Basic UDI?®
Catalogue eV
Number22 ification

66000700 ALLEVYN Sacrum Dressing 17cm x 17¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66012593 | ALLEVYN Sacrum Dressing 17cm x 17cm Class IIb 5000223SN000127RD
66800016 | ALLEVYN Sacrum Dressing 17cm x 17cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000043 | ALLEVYN Adhesive Dressing 7.5cm x 7.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66800009 | ALLEVYN Adhesive Dressing 7.5cm x 7.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000044 ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 12.5¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66800010 ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 12.5¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000045 | ALLEVYN Adhesive Dressing 17.5cm x 17.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66800011 | ALLEVYN Adhesive Dressing 17.5cm x 17.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000597 | ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 12.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000694 | ALLEVYN Sacrum Dressing 17cm x 17cm Class ITb 5000223SN000127RD
66320700 ALLEVYN Sacrum Dressing 17cm x 17¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000451 ALLEVYN Sacrum Dressing 22cm x 22cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000777 ALLEVYN Adhesive Dressing 15cm x 15¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000801 ALLEVYN ADHESIVE Dressing 15cm x 15cm Class ITb 5000223SN000127RD
66000046 | ALLEVYN Adhesive Dressing 22.5cm x 22.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66800012 | ALLEVYN Adhesive Dressing 22.5cm x 22.5cm Class ITb 5000223SN000127RD
66000744 ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 22.5¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000599 ALLEVYN Adhesive Dressing 10cm x 10cm Class IIb 5000223SN000127RD
66150043 ALLEVYN Adhesive Dressing 7.5cm x 7.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66150046 | ALLEVYN Adhesive Dressing 22.5cm x 22.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000348 | ALLEVYN Adhesive Dressing 7.5cm x 7.5cm Class IIb 5000223SN000127RD
66150045 | ALLEVYN Adhesive Dressing 17.5cm x 17.5cm Class ITb 5000223SN000127RD
66150044 ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 12.5¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66000349 ALLEVYN Adhesive Dressing 12.5cm x 12.5¢cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801111 | ALLEVYN Schaumverband Haftend = 7cm x 8cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801112 | ALLEVYN Schaumverband Haftend @ 12cm x 13cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801113 | ALLEVYN Schaumverband Haftend = 13cm x 22cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801114 | ALLEVYN Schaumverband Haftend = 17cm x 18cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801115 | ALLEVYN Schaumverband Haftend = 22cm x 23cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801140 | ALLEVYN Schaumverband Haftend = 7cm x 8cm Class IIb 5000223SN000127RD
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66801141 ALLEVYN Schaumverband Haftend = 12cm x 13cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801142 ALLEVYN Schaumverband Haftend @ 13cm x 22cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801143 ALLEVYN Schaumverband Haftend @ 17cm x 18cm Class IIb 5000223SN000127RD
66801144 | ALLEVYN Schaumverband Haftend @ 22cm x 23cm Class ITb 5000223SN000127RD
66801111s | ALLEVYN Adhesive Dressing 7cm x 8cm Class IIb 5000223SN000127RD
36361422 | ALLEVYN Adhesive Dressing 7.5cm x 7.5cm Class ITb 5000223SN000127RD

Standards / Common Specification(s)?2¢:

EN ISO 780:2015

EN ISO 10993-10:2023

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023

EN ISO 13485:2016 /
A11:2021

EN ISO 10993-11:2018

EN 13726-1:2002/AC:2003

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 10993-12:2021

EN 13726-2:2002

EN ISO 14971:2019 /
A11:2021

EN ISO 10993-18:2020/A1:2023

EN 13726-3:2003

EN ISO 10993-23:2021

EN 13726-4:2003

EN ISO 10993-1:2020

EN 62366-1:2015/A1:2020

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 10993-2:2022

EN 556-1:2024

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 14644-1:2015

IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

EN ISO 10993-5:2009/
Al11:2025

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023

EN ISO 20417:2021
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Intended Use European Language Translations?’:

Code Intended Use

Language?®
EN Local
Bulgarian 6bnrapcku esuk | BG
Croatian Hrvatski HR

TpUCnoMHaTa KOHCTRYKLUMWA Ha
npeepb3kuTe ALLEVYN ADHESIVE
komMBuHupa abcopbupalla
XMOpOUEnynapHa NoanoMKa

MeX Oy nephopupaH agxesneeH
CNOK 3@ KOHTAKT C PaHaTa U CUNHO
NPONyCKIWE BOAOYCTOMYME rOpeH
thnM, KOWTO Nomara 2a
npeaoTeparABaHe Ha
bakTepManHo 3aMbpcABaHe Ha
paHaTa.

HauuH Ha peicTBHe

TpUCNoMHaTa KOHCTRYKLUMWA Ha
npeepbw3kuTe ALLEVYN ADHESIVE
YNecHABa AUHAMUYHOTO

yNpaeneHye Ha nyMaou, 3a ga

OCMIYPH BNamHa cpefa Ha

paHaTa, KOATO Hacbp4yasa
3a3[paBABaHETO W MOME Oa

NOMOrHe 3a CBexgaHe go

MWHMMYM Ha PMCKa OT

Mauepauma. fopHUAT dmnm

noMara 3a NpepoTEpaTABaHe Ha
NPOHWKBAHETO Ha TEYHOCTM W

bakTepuu. [peBpbakaTta MoMe Oa

bbae ocTaBeHa Ha MacTo bes
HeobxooMMocTa oT BTOpMYHA

(DMKCaUMa 1 & NECHA KAKTO 3a

NocTaBAHe, Taka U 3a CBa/AHE.
MokasaHnA

JleyeHne Ha paHu C BTOPUYHO
3aKpensaHe BopXxy NIMTKK

rPaHyNUpally paHy, XpoOHWYHK K

OCTPH EKCYLATUEHK PaHW, MbfiHK

MNW NNATKA PaHA KaTo

LekybuTanHu panHu, paHu Ha

Kpakara, paHu Ha anabeTHo

CTBMNAMN0, 3NOKAYECTBEHH PaHu,
XUPYPrUYHK paHK, OOHOPCKK

obnacTi 1 yHrMpaLLm paHu.

Troslojna struktura obloga ALLEVYN ADHESIVE
sastoji se od upijajuceg hidrocelularnog jastucica
koji se nalazi izme u perforiranog ljepljivog sloja za
prekrivanje rane i visoko prozracne i
vodootporne gornje folije koja pomaZze u
sprecavanju bakterijske kontaminacije.

Troslojna struktura obloga ALLEVYN ADHESIVE
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Intended Use European Language Translations?’:

Language?®

Czech

Cesky Jazyk

Cz

Danish

Dansk

DK

Intended Use

omogucuje dinamicko upravljanje tekucinama kako
bi se osigurala vlazna okolina

za cijeljenje rane, koja pospjesSuje cijeljenje a moze
pomoci da se rizici od maceracije svedu na
najmanju mogucu mjeru. Gornja folija

pomaze u sprjecavanju prodora tekucine i
bakterija. Obloga se moze ostaviti na

mjestu bez potrebe za sekundarnim
pricvrscivanjem I lako se postavlja i uklanja.

Zbrinjavanje rana sekundarnim cijeljenjem za
plitke rane, rane s granulacijama, kronicne i
akutne eksudirajuce rane, rane pune ili djelomicne
debljine, ukljucujuci dekubitalne ulkuse, ulkuse na
nogama, ulkuse dijabetickog stopala, maligne rane,
kirurske rane, mjesta transplantata i

gljivicne ulkuse.

Kryti ALLEVYN ADHESIVE ma vyspelou trivrstvou
konstrukci, ktera kombinuje absorpcni
hydrocelularni polstarek mezi perforovanou
adhezivni vrstvou pro kontakt s rdnou a vysoce
propustnym vodeodolnym vrchnim filmem,

ktery prispiva k prevenci bakterialni kontaminace
rany.

Trivrstva konstrukce kryti ALLEVYN ADHESIVE
usnadnuje dynamické rizeni tekutin zajistujici vihké
hojivé prostredi v rane, které

podporuje hojeni a muze prispivat k minimalizaci
rizika macerace. Vrchni film prispiva

k prevenci pruniku tekutin a bakterii. Kryti Ize
ponechat na miste bez nutnosti sekundarni

fixace a lze ho snadno aplikovat i odstranit.

Péce o rany pri sekundarnim prubehu hojeni
melkych ran s granulacni tkani, chronickych i
akutnich secernujicich ran, ran s plnou a castecnou
tloustkou, jako jsou prolezeniny, bércové vredy,
diabetické nohy, maligni

rany, operacni rany, darcovska mista a funginézni
vredy.

ALLEVYN ADHESIVE- bandager i tre lzegre
kombinerer et absorberende, hydrocellulzert
underlag mellem et perforeret, saroverfladelag med
klaeb og et meget permeabelt, vandtaet

toplagsfilm som hjzelper med at forebygge bakteriel
kontaminering af saret.
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Intended Use European Language Translations?7:

Language?®
EN Local

Code Intended Use

ALLEVYN ADHESIVEbandagernes
trelagskonstruktion letter dynamisk
aeskehandtering for at hjeelpe med at opretholde et
fugtigt sarhelingsmiljg, hvilket fremmer heling og
kan hjeelpe med at minimere risikoen for
maceration. Toplagsfilmen hjaelper med at
forebygge vaeskegennemtrangning og bakteriel
kontaminering af saret. Bandagen kan blive p
plads uden behov for sekundeer fiksering og er
b&de nem at pafgre og fjerne.

Sarbehandling ved sekundaer intention pa
overfladiske, granulerende sar, kroniske og
akutte vaeskende sar, fuld- og delhudssar herunder
tryksar, bensdr, diabetiske fodsar, maligne sar,
operationssar, donorsteder og kraeftsar.

De drielaagse samenstelling van de ALLEVYN
ADHESIVEverbanden combineert een
absorberend hydrocellulair kussen tussen een
geperforeerde klevende wondcontactlaag en een
zeer permeabele waterdichte buitenlaag die helpt
bij de preventie van bacteriéle besmetting van de
wond.

De drielaagse samenstelling van de ALLEVYN
ADHESIVEverbanden zorgt voor een

dynamisch vochtbeheer zodat een vochtig
wondgenezingsklimaat wordt gecreéerd waardoor
de genezing wordt bevorderd en het risico op
Dutch Nederlands NL maceratie kan worden geminimaliseerd. De
buitenlaag helpt bij de preventie van het
doorlekken van vocht en bacterién. Het verband
kan in situ blijven zonder dat secundaire

fixatie nodig is. Het is bovendien gemakkelijk aan
te brengen en te verwijderen.

Wondbehandeling door middle van secundaire
fixatie voor oppervlakkige, granulerende

wonden, chronische en acute exsuderende wonden,
diepe en oppervlakkige wonden, waaronder
decubituswonden, beenulcera, diabetische
voetulcera, maligne wonden, operatiewonden,
donorplaatsen en oncologische ulcera.

Kleepuv hidrotsellulaarsest

vahtmaterijalist side

Estonian Eesti EE Plaastrite ALLEVYN ADHESIVE kolmekihiline
konstruktsioon Ghendab imava hidrotsellulaarsest
materjalist padja perforeeritud kleepuva
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Intended Use European Language Translations?7:

Language?®

Code Intended Use

EN Local
Finnish Suomi FI
French Frangais FR

haavavorguga ja vdga labilaskva veekindla
pealiskile vahel, mis aitab ennetada
haava bakteriaalset saastumist.

Plaastrite ALLEVYN ADHESIVE kolmekihiline
konstruktsioon hdlbustab vedeliku diinaamilist
juhtimist, et aidata sailitada niisket
haavakeskkonda, mis aitab paranemisele kaasa ja
vOib minimeerida haavaliimbruse matseratsiooni
riski. Pealiskiht aitab valtida vedeliku
labitungimist. Plaastri saab paigale jatta ilma
sekundaarse fikseerimiseta ning seda on

lihtne peale kanda ja eemaldada.

Pindmiste, granuleerivate haavade, krooniliste ja
dgedate eksudeerivate haavade, tdis- ja osalise
paksusega haavade ravi sekundaarse haava
paranemisega, sh. lamatishaavandid,
jalahaavandid, diabeetilised jalahaavandid,
maliigsed kraatriga haavandid, kirurgilised haavad,
doonorkohad ja maliigsed eksofiilitse kasvuga
haavandid.

ALLEVYN ADHESIVE -sidosten
kolmikerrosrakenteessa on imukykyinen
hydrosellulaarivaahtotyyny, joka on rei'itetyn,
kiinnittyvan haavakontaktipinnan ja
hengittavan, vedenpitavan pintakalvon valissa.
Kalvo auttaa ehkdisemaan haavan
bakteerikontaminaatiota.

ALLEVYN ADHESIVE -sidosten kolmikerrosrakenne
mahdollistaa nesteen dynaamisen hallinnan ja
tarjoaa kostean haavan paranemisympariston, joka
edistaa paranemista ja voi auttaa ihon
hautumisriskin minimoimisessa. Pintakalvo

auttaa ehkdisemaan nesteen ja bakteerien
ldpipaasya. Sidos voidaan jattaa paikalleen ilman
toissijaista kiinnitysta. Sidos on helppo kiinnittaa ja
poistaa.

Seuraavien haavojen toissijainen hoito: pinnalliset,
granuloivat haavat, akuutit ja krooniset erittavat
haavat, syvat ja keskisyvat haavat, mukaan lukien
painehaavat, sadrihaavat, diabeettiset jalkahaavat,
pahanlaatuiset haavat, kirurgiset haavat,
ihonsiirteiden luovutuskohdat ja fungaaliset haavat.
La construction en trois couches des pansements
ALLEVYN ADHESIVE combine une compresse
hydrocellulaire absorbante entre une couche
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perforée adhésive en contact avec la plaie et un
film supérieur imperméable a I'eau et
hautement perméable qui contribue a la prévention
de la contamination microbienne de la

plaie.

La construction en trois couches des pansements
ALLEVYN ADHESIVE facilite la gestion

dynamique des fluides pour maintenir un milieu
humide qui favorise la cicatrisation et

contribue a réduire le risque de macération. Le film
supérieur contribue a prévenir la

pénétration de liquide et de bactéries. Le
pansement peut rester en place sans avoir recours
a une fixation secondaire. Il est

facile a appliquer et a retirer.

Prise en charge en deuxiéme intention des plaies
bourgeonnantes superficielles, des plaies
exsudatives chroniques et aigués, et des plaies
superficielles a profondes, tells que les escarres, les
ulcéres de jambe, les ulcéres du pied

diabétique, les plaies malignes, les plaies
chirurgicales, les sites donneurs de greffe et les
ulcers fongueux.

Die dreilagige Konstruktion von ALLEVYN
ADHESIVE Verband kombiniert ein absorbierendes
hydrozelluldres Wundkissen mit einer perforierten
haftenden Wundkontaktschicht und einer
atmungsaktiven, wasserdichten AuBenfolie, die
eine bakterielle Kontamination der Wunde
verhindert.

Die dreilagige Konstruktion von ALLEVYN
ADHESIVE Verband ermdglicht ein dynamisches
Flissigkeitsmanagement, das ein feuchtes
German Deutsch DE Wundheilungsmilieu schafft und zur Heilung
beitragt und das Risiko einer Mazeration
reduzieren kann. Die AuBenfolie hilft, das
Eindringen von FlUssigkeit und Bakterien zu
verhindern. Der Verband kann an Ort und Stelle
verbleiben, ohne dass eine sekundare Fixierung
erforderlich ist, und ist sowohl leicht anzulegen als
auch zu entfernen.

Wundbehandlung mit sekunddrer Wundheilung bei
flachen, granulierenden Wunden, chronischen und
akuten exsudierenden Wunden, mehr oder
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Language?®
EN Local

Code Intended Use

weniger tiefen Wunden, einschlieBlich
Druckgeschwiiren, Beingeschwiiren, diabetischen
FuBgeschwiliren, malignen Wunden,
Operationswunden, Entnahmestellen und
exulzgrierende Wunden.

Meprypogn
H doun IpLE-'W oTolfadwy Twy
emBspomwv ALLEVYN ADHESIVE
ouvduadEL EVO OMTOPPOPITIKG
ubpokuTTapikd emiBepo avipeoa oe
Eva DLOTPNTO KOAMNTIKO OTPWHO
OLMKOVTIC TTOU EQYETOL OE ETOPT HE
TO TPOULLCL Ko £vor eEoUpETIKG
dromeporo obiiBpoyo efwtepiko
thy Tou BonBé omv ipoAndn
gcu(mp LoKwv poA0voewv oTo
TPOULLOL
Tpomog dp&
Hpt'mur';; Ipﬁd}?ﬂimﬁﬁéw Twv
emBepdrwv ALLEVYN ADHESIVE
dieukohuver n duvopukn) doryeipion
TWY UYPLWY WOTE Vol TICPEYEL EVEL
uypo epBéhov emouAwan Tou
TPOUOTOC, TO oTolo TpowBel T
) EMOUAWOT Kol PTopsl v cuggd}\hsl
Greek EAANVIKG GR gty ehooTomoinam Tou KivoUvou
SloBpoync. To ovew (i BonBé oty
TipoAnm g dieioduang uypwy Kot
g PakmpLakng pohuvang. To
ETiBepct Pmopsl Vol TOPUUEIVEL 0T
Beom Tou wplc TNV onveryKT)
DEUTEPEUOUONC TUYKPATNONG KoL
£lvall TOo0 EUKOAQ 0TV EQOPHOYT
000 KO(L 0TIV l@oipEaT).
Evdeileic
DLOyEipLOn TPOUMATWY LEOW
emouAwonc ko GeUTEpO OKOTIO OF
ofaBin TpowporTer e OYNUOTIONO
KOKKLWWOTWAoUE LoToU, ¥povLa Kol
ofea efdpwporTIKa TpOU TS,
TRGUHATO TAPOUG KOt HEPIKOU
TIGOUC OTILC EAKT) EK TILETTIS, EAKT)
KaTw Gkpwv, Akn SioPnTikou
modiou, KokonBn TpolpoTa,
gslpou PYIKG! TPOIU OO, TIEPIOYES
OTn Ko JUKNTOEL0r EAKN,.
Az ALLEVYN ADHESIVE kotszerek haromrétegu
szerkezete egy nedvszivd hidrocellularis parnat
kombinal egy perforalt, 6ntapadd, sebbel
érintkezo réteg és egy nagymértékben légatereszto
vizallé felso folia kozott, amely
segit megelozni a seb bakteridlis szennyezodését.
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Az ALLEVYN ADHESIVE kotszerek haromrétegu
szerkezete megkonnyiti a dinamikus
folyadékkezelést, igy nedves sebgydgyulasi
kérnyezetet biztosit, amely elosegiti a gydgyulast,
és segithet minimalizalni az atazas kockazatat. A
felso filmréteg elosegiti a folyadék és a
baktériumok atjutasanak megelozését. A kotszer
masodlagos rogzités nélkil a helyén hagyhato,
konnyen felhelyezheto és eltavolithaté.

Sebkezelés masodlagos sebgydgyulas céljabdl,
fellileti, granulalédd sebek, kronikus és

akut valadékozé sebek, teljes és részleges
vastagsagu sérilések esetén, példaul nyomasi
fekélyek, labszarfekélyek, diabéteszes
labszarfekélyek,rosszindulatu sebek, mutéti
sebek, donorterliletek és gombasodo fekélyek
esetén.

ALLEVYN ADHESIVE ha una struttura innovativa a
tre strati composta da un tampone idrocellulare
assorbente interposto fra uno strato adesivo
perforato a contatto con la ferita e una pellicola
esterna ad elevate traspirabilita ed impermeabile
all’acqua che aiuta a prevenire la contaminazione
batterica della ferita.

La struttura innovativa a tre strati di ALLEVYN
ADHESIVE facilita il controllo dinamico
dell’essudato al fine di assicurare un ambiente
ottimale per la ferita, che agevola la guarigione e
che puo aiutare a ridurre il rischio di macerazione.
Italian Italiano IT La pellicola esterna aiuta a prevenire l'ingresso a
liquidi e batteri. La medicazione puo essere lasciata
in sede senza ricorrere ad una medicazione
secondaria di fissaggio ed é facile

da applicare e da rimuovere.

Trattamento per seconda intenzione di ferite
superficiali, granuleggianti, essudanti acute e
croniche, a spessore totale e parziale, come ulcere
da decubito, ulcere degli arti inferiori, ulcere

del piede diabetico, ulcere oncologiche, ferite
chirurgiche, ustioni di primo e secondo grado,

siti di prelievo per innesto cutaneo e ulcere
iperproliferanti.
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ALLEVYN ADHESIVE parséja
tris slanu struktdra apvieno
absorbéjo3u hidrocelularu
spilventinu starp perforétu
pasiipo3u braces kontaktslani
unipasi caurlaidigu
Gdensdrosu augsejo plévi, kas
veicina briices baktériju
kontaminacijas profilaksi.
Darbibas veids
ALLEVYN ADHESIVE
pasliposo parseju tris slanu
struktara atvieglo dinamisku
skidruma parvaldibu, lai
palidzétu uzturét mitru brices
dzi3anas vidi, kas veicina
dziianu un var palidzat
mazinat maceracijas risku.
LV Augséja plave palidz novérst
skidrumu caurstik3anos un
baktériju ieklo%anu. Parséju
var atstat vieta bez
sekundaras fiksésanas, unto
ir gan viegli uzlikt, gan
nonemt.
Indikacijas
Bro&u arstésana ar sekundaru
noliku uz seklam,
granul&jo3am bracém, hroniski
un akdti eksudé&josam bracém,
pilna un dal&ja dziluma
bricém, kas ietver
izgulgjumus, kaju &alas,
diab&tiskas p&du calas,
laundabigas brtces,
kirurgiskas braces,
donorvietas un culajosas
talas.

Tvargiy ,ALLEVYN ADHESIVE*
trijy sluoksniy struktirg sudaro
sugeriamasis hidroceliulinis
tamponas, esantis tarp
perforuoto lipnaus su Zaizda
besilieciantio sluoksnio ir labai
pralaidZios vandeniui
nelaidZios virsutines plevelés,
kuri padeda apsaugoti Zaizda
nuo uztersimo bakterijomis.
Veikimo bldas

Trisluocksne tvarsdiy ,ALLEVYN
ADHESIVE" sandara padeda
dinamiskai valdyti skystj, kad
bty palaikoma drégna Zaizdos
gijimo aplinka, skatinanti gijima
Lithuanian Lietuviy LT ir padedanti sumazinti
maceracijos rizika. Virsutine
plevele padeda uzkirsti kelig
skyséiui ir apsaugoti Zaizdg
nuo bakterijy. Tvarstj galima
palikti vietoje be papildomy
tvirtinimo priemoniy ir jj lengva
tiek pridéti, tiek nuimti.
Indikacijos

Negiliy, granuliuojandiy, l&tiniy
ir aminiy eksuduojanciy Zaizdy,
viso arba dalinio gylio Zaizdy
savaiminio gijimo prieZidra,
pvz., praguly opy, kojy opy,
diabetiniy pedy opy, piktybiniy
Zaizdy, chirurginiy zaizdy,
donoriniy viety ir naviky opty.

Latvian Latviesu
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Opatrunki ALLEVYN ADHESIVE
charakteryzuja sie
zaawansowang trojwarstwowg
konstrukcjg, ktora obejmuje
chtonng wkiadke
hydrokomorkowa umieszczong
pomiedzy perforowana
samoprzylepng warstwa
stykajaca sie z rang i wysoce
rzepuszczalng wodoodporng
olig zewnetrzng utatwiajacy
zapobieganie skazeniu
bakteryjnemu rany.
Sposob dziatania
Zaawansowana tréjwarstwowa
konstrukcja opatrunkéw
ALLEVYN ADHESIVE utatwia
dynamiczne zarzadzanie ptynem
w celu zapewnienia wilgotnego
Srodowiska dla gojenia sie rany i
moze pomoéc w ograniczeniu
Polish Polski PL ryzyka maceracji. Gérna warstwa
foliowa utatwia zapobieganie
przenikaniu ptynow i bakterii.
Opatrunek mozna pozostawic na
miejscu bez koniecznosci
dodatkowego mocowania | jest
on fatwy zarowne do zatozenia,
jak i usuniecia.
Wskazania
Leczenie ran za pomoca
wtornego stosowania w
przypadku ran ptytkich z
Ziarninowaniem, ran
przewlektych i z ostrym
wysiekiem, ran catkowicie i
czesciowo gtebokich, takich jak
odlezyny, owrzodzenia koriczyn
dolnych, owrzodzenia stopy
cukrzycowej, rany ztosliwe, rany
pooperacyjne, miejsca pobrania
skory do przeszczepu |
owrzodzenia nowotworowe.

A estrutura de camada tripla dos pensos ALLEVYN
ADHESIVE combina uma almofada hidrocelular
absorvente entre uma camada adesiva perfurada
de contacto com a ferida e uma pelicula externa a
prova de agua e altamente transpiravel que
ajuda a prevenir a contaminacdo bacteriana da
ferida.

A estrutura de camada tripla dos pensos ALLEVYN
ADHESIVE facilita a gestdo da dinédmica de

fluidos para proporcionar um ambiente himido da
ferida, o qual promove a cicatrizacdo e

pode ajudar a minimizar o risco de maceracao. A
pelicula superior ajuda a evitar a penetracao de
fluido e de bactérias. O penso pode ser

deixado no local sem necessidade de retencéo
secundaria e é facil de colocar e de remover.

Portuguese Portugués PT

Gestdo de feridas por segunda intengcao em feridas
pouco profundas com granulacdo,

feridas crénicas e agudas com exsudado, feridas de
espessura total e parcial, incluindo Ulceras
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por pressdo, lesGes de perna, Ulceras do pé
diabético, feridas malignas, feridas cirlurgicas,
Ulceras de locais dadores e lesdes fungicas.

Structura cu strat triplu a
pansamentelor ALLEVYN
ADHESIVE combind un tampon
hidrocelular absorbant intre un
strat de contact cu plaga adeziv
perforat si o pelicula superioara
rezistentd la apd extrem de
permeabild care ajutd la
prevenirea contamindrii
bacteriene a plagii.

Mod de functionare

Structura cu strat triplua
pansamentelor ALLEVYN
ADHESIVE faciliteazd gestionarea
dinamicd a fluidelor pentru a ajuta
la mentinerea unui mediu curativ
umed la nivelul plagii, care
promoveazd vindecarea si poate
Romanian Romana RO contribui la minimizarea riscului de
macerare. Pelicula superioard
ajutd la prevenirea infiltrarii de
fluide si bacterii. Pansamentul
poate i lasat pe plaga fard
necesitatea unei fixdri secundare
si este atat usor de aplicat, cat si
deindepartat.

Indicatii

Gestionarea plagilor cu vindecare
secundard a plagilor superficiale,
in curs de granulare, a plagilor
exudative cronice si acute, adanci
si medii, cum ar fi ulcerele de
decubit, escarele la nivelul
picioarelor, ulceratii ale piciorului
diabetic, plagile maligne, plagile
chirurgicale, situsurile donatoare si
ulceratiile fungice.
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V trojvrstvove] konstrukceii kryti
ALLEVYN ADHESIVE je spojena
absorp&na hydrocelularna
vloZka medzi perforovanou
adhezivnou vrstvou uréenou na
kontakt s ranou a vysoko
priepustna vodotesna vrchna
folia, ktora pomaha
predchadzat bakterialnej
kontaminacii rany.

Sposob Gcinku

Trojvrstvova konstrukcia kryti
ALLEVYN ADHESIVE
zabezpecuje dynamickd
retenciu tekutin, a tym
udrZiava vlhké prostredie na
hojenie rany, ktoré podporuje
hojenie, a méze pomact
Slovak Slovendina SK minimalizovat riziko maceracie.
Vrchna folia pomaha
predchadzat prieniku tekutina
baktérii. Krytie moZno
ponechat na mieste bez
potreby sekundarnej fixacie,
lahko sa aplikuje a odstrafiuje.
Indikacie

Lie¢ba ran sekundarnou
intenciou na plytkych,
granulujdcich ranach,
chronickych a akdtnych
exsudativnych ranach, ranach
celej a Ciastocnej hrabky, ako
sa prelezaniny, vredy
predkolenia, diabetické vredy
noh, maligne rany, pooperacné
rany, miesta koznych stepov a
vredy mykotickej etiologie.
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Obloge ALLEVYN ADHESIVE
imajo troslojno strukturo, ki
vklju€uje vpojno
hidrocelularno blazinico,
vstavljeno med perforirani
lepilni sloj za stik z rano in
visokoprepusten vodoodporni
zgorniji film, ki pornaga pri
prepreCevanju bakterijske
kontaminacije rane.

Naéin delovanja

Troslojna struktura obloge
ALLEVYN ADHESIVE
omogota dinamicno
uravnavanje tekocin za
zagotavljanje vlaZnega okolja
rane, ki vzpodbuja celjenje in
lahko pripomore k zmanjsanju
. v v tveganja maceracije. Zgorniji
Slovenian Slovenscina SI film pomaga pri preprecevanju
prehajanja tekocin in bakteri].
Obloga lahko ostane
names&ena brez potrebe po
sekundarni pritrditvi ter jo je
enostavno namestiti in
odstraniti.

Indikacije

Oskrba ran s sekundarnim
celjenjem, kot so plitve
granulacijske rane, kronicne in
akutne eksudativne rane ter
globoke in povrsinske rane, ki
vkljutujejo prelezanine,
razjede spodnjih okongin,
razjede diabeti¢nega stopala,
maligne rane, Kirurske rane,
darovalska mesta in fungoidne
razjede.

La construccion de triple capa de los apdsitos
ALLEVYN ADHESIVE combina una almohadilla
absorbente hidrocelular entre una capa adhesiva
perforada de contacto con la herida y una
pelicula superior impermeable altamente
transpirable que ayuda a prevenir la
contaminacion bacteriana de la herida.

La estructura de tres capas de los apositos
ALLEVYN ADHESIVE facilita el control dindmico de
Spanish Espafiol ES los liquidos para mantener un entorno himedo que
favorece la cicatrizacion de la herida y puede
ayudar a reducir al minimo el riesgo de
maceracion. La pelicula superior ayuda a prevenir
la supuracion de liquido y bacterias. El apdsito
puede dejarse colocado sin necesidad de

fijacion secundaria y se aplica y retira facilmente.

Tratamiento por segunda intencion de lesiones en
fase de granulacion poco profundas, lesiones

exudativas cronicas y agudas, lesiones de espesor
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total y parcial, como Ulceras por presion, Ulceras en
piernas, Ulceras de pie diabético, heridas

malignas, heridas quirlrgicas, zonas donantes
ALLEVYN ADHESIVE-forband med en konstruktion
av tre skikt kombinerar en absorberande
hydrocelluléar dyna mellan ett perforerat,
vidhaftande sdrkontaktskikt och en mycket
genomslapplig, vattentat évre film som bidrar

till att forhindra bakteriell kontaminering av saret.

Konstruktionen med tre skikt I ALLEVYN ADHESIVE
forband underlattar dynamisk

vatskehantering for att ge en fuktig
sarlakningsmiljo, vilket framjar ldkning och kan
hjalpa till att minimera risken for maceration. Den
ovre filmen bidrar till att férhindra

genomtrangning av vatska och bakterier.
Forbandet kan Idmnas pa plats utan behov av
sekundar fixering och ar bade enkelt att applicera
och avlagsna.

Behandling av sekundarlakande ytliga,

granulerande sé’\r, kroniska och akuta exsuderande
o o

sar och full- och delhudssar som

omfattar trycksar, bensar, diabetiska fotsar,

maligna sar, kirurgiska sar, givarstéllen och

fungoida sar.
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Appendix no.

Language (Local) Country Code

Appendix 1 Bulgarian 6bnrapcku esunk 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 Francgais 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) | 6bnrapckm esumk
No. Translated Term
1 | EBPOMENCKA OEK/IAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE
JexknapauuaTta NoTBbpPXAaBa, Ye NOCOYEHUAT NO-A0Y NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha:
5 PernameHT 2017/745, [BbBEeaeTe ApYyro YMeCTHO €BPOMENCKO 3aKOHOAATeNICTBO, cnopes
MPpUNOXMMOTO] N Ce n3gasa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha UME Ha 3aKOHHUSA
npounssoauTen
3 | iMme Ha npousBoauTeEN
4 BusHec aapec
5 | EanHeH peructpaumoHeH HoMmep (EPH)
6 | YnbnHoMoLleH npeacrtasuten 3a Eepona
7 BusHec aapec
8 | IMe Ha NpoayKT: (BMXTE NMPUIOXKEHUS ONUC 3@ NPOAYKTOBM KOAOBE/KATasNloXHN HOMepa)
9 | NpeaHa3HayveHue: BmxTe Tabnunuarta 3a Apyru e3mum
10 | Mpoueaypa 3a oueHsBaHe Ha cboTBeTCTBMETO (MpunoxeHune)
11 | Ume Ha HoTMdMLUMpPaH opraH
12 | HoMep Ha HoTUdUMUMpaH opraH
13 | CepTtudumkaT(n) 3a nposepka
14 | MoanucaH OoT MMEeTO Ha MMe Ha 3aKOHHWUS Npou3BOAUTEN
15 | Noanuc
16 | Nme
17 | OnbXHOCT
18 | daTta
19 | MecTtononoxeHwne
20 | CnpaBka 3a gekfnapaums 3a CbOTBETCTBUE
21 | NpoayKToB onuc
22 | NpoaykToB koA / KaTtanoxeH HoMep
23 | OnucaHme Ha npoaykTa nnu BapuaHT Ha npoayKTa
24 | Knacndukaums B 3aBUCUMOCT OT pUcCKa
25 | OCHOBEH yHUMKaneH naeHTU@UKaTop Ha U3fenunaTa - MAEHTUdUKATOp Ha nsgennsaTa
26 | Ctangaptu / O6bwa(n) cneundukaumsa(n)
27 | NpenHasHaveHue: MpeBoan Ha €BPOMENCKU €3MLM
28 | Eank
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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 / katalogki broj

23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda

24 | Klasa rizika

25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
26 | Norme / Uobic¢ajena 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
[oficialni nadzev vyrobce]

3 | Nazev vyrobce

4 | Adresa mista podnikani

5 | Jediné registracni Cislo

6 | Opravnény zastupce pro Evropu

7 | Adresa mista podnikani

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

10 | Postup posuzovani shody (pfiloha)

11 | Nazev oznameného subjektu

12 | Cislo ozndmeného subjektu

13 | Osvédceni o ovéreni

14 | Podepsano jménem [oficidlni nazev 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 jazyk{

28 | Jazyk
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Appendix 4

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

1 | EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING

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

3 | Fabrikantens navn

4 | Virksomhedsadresse

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

7 | Virksomhedsadresse

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

9 | Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog

10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)

11 | Bemyndiget organ, navn

12 | Bemyndiget organ, nummer

13 | Verifikationscertifikat(er)

14 | Underskrevet p8 vegne af [Juridisk fabrikantnavn]

15 | Underskrift

16 | Navn

17 | Position

18 | Dato

19 | Placering

20 | Overensstemmelseserklaering, reference

21 | Produktbilag

22 | Produktkode/katalognummer

23 | Produktbeskrivelse eller produktvariant

24 | Risikoklasse

25 | Grundlaeggende UDI-DI

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

27 | Tilsigtet brug: Oversaettelser pa europaeiske sprog

28 | Sprog
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Appendix 5

Language (EN) | Dutch (NL) Language (Local) | Nederlands
No. Translated Term
1 | EUROPESE CONFORMITEITSVERKLARING
Deze verklaring bevestigt dat het hieronder vermelde product voldoet aan: Verordening
5 2017/74_15, [andere reIevante_Eurppese wetgeving invqt_agen_ indien van _toepassing] en
wordt uitgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van [wettige naam van
fabrikant]
3 | Naam van de fabrikant
4 | Bedrijfsadres
5 | SRN (single registration number: uniek registratienummer)
6 | Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Europa
7 | Bedrijfsadres
8 | Productnaam: (zie bijgevoegd bijlage voor productcodes/catalogusnummers)
9 | Beoogd gebruik: Zie de tabel voor andere Europese talen
10 | Conformiteitsbeoordelingsprocedure (bijlage)
11 | Naam van aangemelde instantie
12 | Nummer van aangemelde instantie
13 | Verificatiecertificaat/-certificaten
14 | Ondertekend namens [naam van de fabrikant]
15 | Handtekening
16 | Naam
17 | Functie
18 | Datum
19 | Plaats
20 | Referentie conformiteitsverklaring
21 | Productschema
22 | Productcode/catalogusnummer
23 | Productbeschrijving of productvariant
24 | Risicoclassificatie
25 | Basis UDI-DI
26 | Standaarden/Algemene specificatie(s)
27 | Beoogd gebruik: vertalingen in Europese talen
28 | Taal
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Appendix 6

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

1 | EUROOPA VASTAVUSDEKLARATSIOON

Selle deklaratsiooniga kinnitame allpool loetletud toote vastavust: maarusele 2017/745
2 | [sisestage muu Euroopa digusakt, kui on kohaldatav] ning see véljastatakse [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 vodi toote variant

24 | Riski klassifikatsioon

25 | Pohiline UDI-DI

26 | Standardid / UGhtsed tehnilised tingimused

27 | Ettendhtud 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 tayttaa: Asetuksen 2017/745,
2 [téhélj tulee Ii_sété muu_asiaan liittyva eurooppalainen lainsdadanto s!kéli kuin sit_‘a‘ _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 | 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 Kaannokset Euroopan kielilla
28 | Kieli
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Appendix 8

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

1 | DECLARATION DE CONFORMITE EU

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

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 I'organisme notifié

12 | N° de I'organisme notifié

13 | Certificat(s) de vérification

14 | Signé au nom de Nom du fabricant Iégal

15 | Signature

16 | Nom

17 | Fonction du signataire

18 | Date

19 | Adresse

20 | Référence de la déclaration de conformité

21 | Information produit

22 | Code du produit / Référence catalogue du produit

23 | Description du produit ou variante du produit

24 | Classe de risque

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

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

27 | Usage prévu : traduction dans les langues européennes

28 | Langue
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Appendix 9

Language (EN) | German (DE) Language (Local) | Deutsch
No. Translated Term
1 | EUROPAISCHE KONFORMITATSERKLARUNG
Mit dieser Erklarung wird bestétigt, dass das unten aufgefiihrte Produkt den folgenden
5 Anforc_i_grungen entspricht: _Verorc_lnL!_ngen 20'17/74_5,_ [ggdf. andere einsch_!égi_ge
europaische Rechtsvorschriften einfligen]. Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung tragt [Name des Herstellers]
3 | Name des Herstellers
4 | Geschaftsadresse
5 | Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
6 | Europaischer Bevollmachtigter
7 | Geschaftsadresse
8 | Produktname: (Produktcodes/Katalognummern siehe beigefiigtes Verzeichnis)
9 | Verwendungszweck: Andere Sprachen siehe Tabelle
10 | Konformitatsbewertungsverfahren (Anhang)
11 | Name der benannten Stelle
12 | Nummer der benannten Stelle
13 | Prifzertifikat(e)
14 | Unterzeichnet im Auftrag von Name des Herstellers
15 | Unterschrift
16 | Name
17 | Position
18 | Datum
19 | Standort
20 | 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 ZYMMOPDOQIHE
H dnAwon eniBePBaimvel 6Tl To Npoidv Nou ava@epPETal NapakdTw NAnpoi: Toug
2 Kavowo'uobq 2017/745,' [ouunquLbOTE AAAn O'XETIIKr'] supwna'lkr'] vouoeegia qu)\oya JE
TNV nepintTwon] kal ekdideTal uno TNV anokAEIOTIKN euBuvn Tou [Enwvupia vOuIpou
KaTtaokeuaoTn]
3 | Enwvupia kataokeuaoTn
4 | AilebBuvon enixeipnong
5 | Eviaiog apiBpoc kataxwpliong (SRN)
6 | EEoudiodoTnuEVOC avTinpoownog otnv Eupwnn
7 | AieliBuvaon enixeipnong
8 Ovopa'cia npoiovTog: (BA. ouvnuuévo NapdpTnUa KwdIKwV NpoiovTwv/apiBuoy
KaTaAoyou)
9 | MpoBAenopevn xpnon: BA. nivaka yia aAAec YAWOOEC
10 | Aladikaaia ekTipnong TNG CUPPOPPWONG (NapapTnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviopou
12 | ApIBuOG KolvonoINUEVOU opyaviguou
13 | MioTonoinTikd(a) enaAnbeuaong
14 | Ynoypaor| €€ ovONATOG TOU [ENWVUMIA VOUIUOU KATAOKEUAOTN ]
15 | Ynoypaon
16 | OvopaTen®wvupo
17 | Tithog
18 | Huepopnvia
19 | TonoBeaia
20 | Avagopd dNAwong cuupoppwonc
21 | Napdaptnua npoidovrwyv
22 | KwdIkoG npoidovToc/ApIBUOG KaTaAdyou
23 | Mepiypan npoidovTog ) napaAiayn npoiovTog
24 | Ta&ivounon kivdlvou
25 | Baoiko UDI-DI
26 | MpoTuna/Koivi(€g) npodiaypa®n(&c)
27 | MpoBAendpevn xpnon: HETAPPACEIC O EUPWNAIKES 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 megerdsiti, hogy az alabb felsorolt termék megfelel a kévetkezéknek: A
2 | 2017/745 rendeletek, [értelemszer(ien illessze be ide az egyéb fontos eurdpai
jogszabalyokat], és kiadasa a [gyartd hivatalos neve] kizarélagos felelGsségére torténik

3 | A gyartd neve

4 | Székhelye

5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

6 | Meghatalmazott euroépai képviseld

7 | Székhelye

8 | A termék neve: (lasd a mellékelt listat a termékkddokat/kataldgusszamokat illetéen)
9 | Rendeltetésszerli hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban

10 | Megfeleléségértékelési eljaras (melléklet)

11 | Kijel6lt szervezet neve

12 | Kijelolt szervezet szdma

13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)

14 | Aldirva a [gyarto hivatalos neve] nevében

15 | Alairas

16 | Név

17 | Beosztas

18 | Datum

19 | Hely

20 | A megdfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa

21 | Terméklista

22 | Termékkod/katalégusszam

23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat

24 | Kockazatbesorolas

25 | Alap UDI-DI

26 | Szabvanyok / altalanos specifikacio(k)

27 | A rendeltetésszer(i 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 é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante legale
3 | Nome del fabbricante
4 | Indirizzo aziendale
5 | Numero di registrazione unico (Single Registration Number, SRN)
6 Rappresentante europeo autorizzato
7 | Indirizzo aziendale
8 Nome del prodotto: (vedere il prospetto allegato per i codici di prodotto/numeri di
catalogo)
9 | Uso previsto: vedere la tabella per le altre lingue
10 | Procedura di valutazione di conformita (Allegato)
11 | Nome dell’'organismo notificato
12 | Numero dell’organismo notificato
13 | Certificazione/i di verifica
14 | Firmato in nome e per conto di (nome del fabbricante legale)
15 | Firma
16 | Nome
17 | Posizione professionale
18 | Data
19 | Sede
20 | Riferimento per la Dichiarazione di conformita
21 | Prospetto prodotti
22 | Codice prodotto/Numero di catalogo
23 | Descrizione del prodotto o variante di prodotto
24 | Classificazione del rischio
25 | Codice UDI-DI
26 | Norme/Specifiche comuni
27 | Uso previsto: traduzioni nelle lingue europee
28 | Lingua
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Appendix 13

Language (EN) | Latvian (LV) Language (Local) | LatvieSu
No. Translated Term

1 | EIROPAS ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Deklaracija apliecina, ka talak noraditais produkts atbilst: Regulam 2017/745, [ievietojiet
2 | citus atbilstoSus Eiropas tiesibu aktus, kad nepiecieSams], un ta ir izsniegta tikai uz
[raZotaja juridiskais nosaukums] atbildibu

3 | Razotaja nosaukums

4 | Uzpémuma adrese

5 | Vienotais redistracijas 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 struktidras numurs

13 | Parbaudes sertifikats(-i)

14 | Parakstits [razot&ja 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 iSdavima 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 Zitrékite priede)
9 | 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

15 | Parasas

16 | Vardas

17 | Pareigos

18 | Data

19 | Vieta

20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda

21 | Produkty sagrasas

22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris

23 | Produkto Apibldinimas arba Produkto Variantas

24 | Rizikos Klasifikacija

25 | Pagrindinis UDI

26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-0s)

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 wytgczng odpowiedzialno$¢ Nazwa producenta

3 | Nazwa producenta

4 | Adres firmy

5 | Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

6 | Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

7 | Adres firmy

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

10 | Procedura oceny zgodnosci (zatacznik)

11 | Nazwa jednostki notyfikowanej

12 | Numer jednostki notyfikowanej

13 | Certyfikaty weryfikacji

14 | Podpisano w imieniu Nazwa producenta

15 | Podpis

16 | Imie i nazwisko

17 | Stanowisko

18 | Data

19 | Miejsce

20 | Numer referencyjny deklaracji zgodnosci

21 | Wykaz produktow

22 | Kod produktu / numer katalogowy

23 | Opis produktu lub wariant produktu

24 | Klasyfikacja ryzyka

25 | Kod Basic UDI-DI

26 | Normy / wspdlne specyfikacje

27 | Ttumaczenia tekstu dotyczacego przeznaczenia produktu na jezyki europejskie
28 | Jezyk

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 06 / 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.




Docusign Envelope ID: A2C9D31F-7431-4B62-BE97-C18CC06F1519

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 16

Language (EN) | Portuguese (PT) Language (Local) | Portugués
No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

3 | Nome do fabricante

4 | Enderegco 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 | Numero 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 | Localizacdo

20 | Referéncia de Declaracao de conformidade

21 | Anexo do produto

22 | Codigo de produto / Numero de catalogo

23 | Descricao do produto ou variante do produto

24 | Classificacao de risco

25 | UDI-DI basico

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

27 | Tradugodes da Finalidade para idiomas europeus

28 | Idioma
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Appendix 17

Language (EN) | Romanian (RO) Language (Local) | Romana
No. Translated Term
1 | DECLARATIE DE CONFORMITATE EUROPEANA
Declaratia confirma faptul ca produsul specificat mai jos respecta: Regulamentul
2 | 2017/745, [introduceti ale acte legislative europene relevante, dupa caz] si este emis pe
propria raspundere a Denumirea juridica a producatorului
3 | Denumirea producatorului
4 | Sediul social
5 | Numar unic de inregistrare (CUI)
6 Reprezentant european autorizat
7 | Sediul social
8 Denumirea produsului: (consultati anexa atasata pentru codurile de produs/numerele de
catalog)
9 | Utilizare preconizata: consultati tabelul pentru alte limbi
10 | Procedura de evaluare a conformitatii (Anexa)
11 | Denumirea organismului notificat
12 | Numarul organismului notificat
13 | Certificat(e) de verificare
14 | Semnat in numele Denumirea juridica a producatorului
15 | Semnatura
16 | Nume
17 | Functie
18 | Datd
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 prisludné pravne predpisy EU] a vydava sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s
registrovanym nazvom

3 | Nazov vyrobcu

4 | Sidlo spolo¢nosti

5 | Jediné registracné cislo (SRN)

6 | Opravneny zastupca pre EU

7 | Sidlo spolocnosti

8 | Nazov produktu: (pozri prilozeny dodatok s kédmi vyrobkov/katalégovymi Cislami)
9 | Pldnované pouzitie: Dalie jazyky ndjdete 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 identifikator UDI-DI

26 | Normy / spoloc¢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 proizvajalcal

3 | Ime proizvajalca

4 | Poslovni naslov

5 | Enotna registrska Stevilka (SRN)

6 | Pooblasceni zastopnik za Evropo

7 | Poslovni naslov

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

10 | Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga)

11 | Ime priglaSenega organa

12 | Stevilka priglaenega organa

13 | Potrdilo(-a) o verifikaciji

14 | Podpisano v imenu Ime zakonitega proizvajalca

15 | Podpis

16 | Ime

17 | Delovho mesto

18 | Datum

19 | Kraj

20 | Referenca Izjave o skladnosti

21 | Dodatek z izdelki

22 | Koda/kataloska Stevilka izdelka

23 | Opis izdelka ali razli¢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) | Espaniol
No. Translated Term
1 | DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
Esta declaracion confirma que el producto indicado a continuacion cumple con lo estipulado
5 |en el Regl_a,mento (UE) _2017/_745, [incIuir otras norma’Fiyas 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 catalogo
de los productos)
9 | Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas
10 | Procedimiento de evaluacién de la conformidad (anexo)
11 | Nombre del organismo notificado
12 | Namero 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 | Ubicacién
20 | Referencia de la declaracion de conformidad
21 | Apéndice del producto
22 | Cdédigo/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]

3 | Tillverkarens namn

4 | Foretagsadress

5 | Eudamed-registreringsnummer (SRN)

6 | Auktoriserad representant i Europa

7 | Foretagsadress

8 | Produktnamn: (se den bifogade o6versikten for produktkoder/katalognummer)
9 | Avsedd anvandning: Se tabellen fér andra sprak

10 | Procedur for bedémning av déverensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat pa [tillverkarens namn]:s végnar

15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning

18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsakran om dverensstammelse

21 | Produktoéversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundléggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvandning av dverséattningar till europeiska sprak

28 | Sprak
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