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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,

HU3 2BN,

United Kingdom

Business Address*

Single Registration

Number (SRN) 5 GB-MF-000017580

European Authorised

Representatives Smith & Nephew Operations B.V.

Bloemlaan 2,
Business Address’ 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands

Product Name?: ALLEVYN Ag GENTLE BORDER

Intended Purpose

Indicated for the management by secondary intention of
chronic and acute thickness, partial thickness or shallow
granulating, exuding wounds (e.g. pressure ulcers, venous
ulcers, diabetic ulcers, burns, donor sites, fungating /
malignant wounds and surgically dehisced wounds).

May be used on infected wounds. Where the product is used
on infected wounds the infection should be inspected and
treated as per local clinical protocol.

Intended Use®

Indications

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER dressings are absorbent
antimicrobial dressings for the management, by secondary
intention of chronic and acute full thickness, partial thickness
or shallow granulating, exuding wounds such as: pressure
ulcers, venous ulcers, diabetic ulcers, burns, donor sites,
fungating / malignant wounds and surgically dehisced
wounds. ALLEVYN Ag GENTLE BORDER Dressing may be used
on infected wounds. Where the product is used on infected
wounds the wounds should be treated as per local protocol
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Conformity Assessment

Procedure (Annex)1° X

Notified Body Name!! BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number!? No. 2797

Verification

Certificate(s)™® Annex IX MDR 737180

Signed on behalf of Smith & Nephew Medical Limited

Signed by:
Signaturel5
9 sam preandialgly

U Signer Name: sam greenhalgh

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 25-Oct-2024 | 12:36:23 BST

1C73ED93193D48889F66F071859C80BC

Name?¢ Samuel Greenhalgh
Position'’ Regulatory Affairs Director
Datels 25-0Oct-2024 | 12:36:25 BST
Location?® Hull UK

Declaration of
Conformity Reference?°

Product Schedule?!

DOC-WMTF-080/V3

Claeles oty Product Description or Risk . 25
/ NC atalogzlie Product Variant?3 Classification?* Basic UDI
umber

66800436 ALLEVYN Ag Gentle I1I 5000223SN000152RC
Border, 7.5x7.5cm

66800437 ALLEVYN Ag Gentle I1I 5000223SN000152RC
Border, 10x10cm

66800438 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC
Border, 12.5x12.5cm

66800439 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC
Border, 17.5x17.5cm

66800460 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC
Border, 7.5x7.5cm

66800461 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC
Border, 10x10cm

66800462 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC
Border, 12.5x12.5cm
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66800463 ALLEVYN Ag Gentle ITI 5000223SN000152RC

Border, 17.5x17.5cm

Standards / Common Specification(s)?2¢:

EN ISO 13485:2016
+A11:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 11135-1:2014

EN ISO 14971:2019
+A11:2021

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 14644-1:2015

EN 62366-1:2015

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 11607-1:2017

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 10993-7:2008

EN ISO 11607-
2:2006+A1:2014

EN ISO 780:2015

EN ISO 10993-10:2013

EN 20417:2021

EN 13726-1:2002

EN ISO 10993-11: 2018

IEC 62366-1:2015/ AMD 1
:2020

EN 13726-2:2002

EN ISO 10993-18:2020/ AMD
1:2020

EN 13726-3:2003

EN ISO 10993-23:2021

EN 13726-4:2003

EN 556-1:2001/AC:2006
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Intended Use European Language Translations?’;
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EN Local

‘ Code Intended Use

MNpeepbakmuTe ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER ca aHTMMHMKPODHK NeHecTH
NPEEPB3IKM C YChEBPLUEHCTBAHATA
TPHUCNOHMHA KOHCTRYKLMA, KOATO
cbyeTaBa abcopbupall cpebbpeH
cyndangrazuH (SSD), chabpall,
XMOPOUENyNapHa NOLNOKKE, NOCTABEHa
B caHOBM4Y Mexay nepdopupaH
aaxe3nBeH CNOW 3a KOHTAaKT C paHarta
ChC CWIMKOHOB I'efl M BOAOoYCTONYME
roped unm. NoBbpXHOCTTA 33 KOHTAaKT C
paHaTa Ha npeepbakuTe ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER & nokpuTa cbC
CUNMKOHOE afXe3MBeH CNoM, KOWTOo
Hackp4Yaea aTpaBMaTHUYHO OTCTPaHABaHE
NPW CMAHA HA NPEBPL3IKUTE U NO3BONABA
na 6bne BOMrHaTa M NOCTAaBEeHa OTHOBO
Ha nozuuma Bes zaryba Ha NPUChLUMTE K
cBoWcTBa. [peepb3kara Moxe pa buoe
ocTaBeHa Ha mAacTo Be3 HeobxogumocTa
BG OT BTOPUYHO 3abp¥aHe M e NecHa 3a
NoCTaBAHE WU CBANAHE, C KOETO &
nooxoadLwa 3a M3non3eaHe Bbpxy
OeNWMKaATHA KOMA.

YobBbplLWEeHCTBaHATA TPHMCNOMHA
HKOHCTPYKUMA Ha npeepb3kaTta ALLEVYN
Ag GENTLE BORDER ynecHaea
OMHAMKWYHOTO yNpaenedue Ha dmyuom,
3a pAa NOMOrHe aa ce NnoaabpMa BnamHa
cpena Ha paHara v cEexaa 00 MUHUMYM
pUCKAa OT MauepaLmMa OKono paHara. TA
CblUO TaKa oCUrypaAea epeKTHUBHA
bapuepa npen MukpobHaTa
KOHpUNypauwma, KOATO NomMara ga ce
3alKTaBa paHaTa oT WHUPOoK CNexkThP
NaATOreHHKW OPraHM3IMK KM TaKa MOXe 0a
ChaeicTEa 3a O6bp30To 3a30paBABaHe.
SSD e ehbeKTHBHA CpeLy
MHUKPOOPraHW3IMUTE, HANMYHK B
NPeBpbaKaTa U B paHara.

6barapcku

Bulgarian
e3nK
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MokasaHuA :
MpeepbakuTe ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER ca abcopbeHTHM

AaHTUMWKPOOHW NPEBPBL3KM 3a

NneYyeHUaTo, Ypes ETOPUYHO HaMepeH e

Ha XPOHWYHA M OCTpa NbnHa aebenuHa, .
YacTu4YHa aebenuHa Mnu Kyxo
rPaHyNMpaLLM, eKCYOMUPaLLM paHu, KaTo
HanpuUMep: AeKybuTanHK AZBW, BEHO3HW
A3BMW, AMabeTHW A3BM, M3rapaAHKA, I
A0HOPCKK MecTa,
hyHMMpawm/3anoKadecTEEH paHu 1

PaHK C XMpPYpPrvdecKa gexmcueHLUms.
MpeepbakuTe ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER mome pa ce manon3ear Bbpxy {
MHeKTUpaHK paHK. Korato NnpoayKTsT

C2 M2NoN3Ba EbpXy MHDEKTUPAHKM PaHK,
paHuTe TpAbEa Oa ce NeKyBaT CbrMacHo
MECTHWA NPOTOKON.

Croatian Hrvatski

HR

Obloge ALLEVYN Ag GENTLE BORDER su
antimikrobne pjenaste obloge napredne troslojne
structure sacinjene od kombinacije upijajuceg
hidracelularnog jastucica koji sadrzava srebro
sulfadiazin (SSD) izmedu perforiranog ljepljivog sloja
za prekrivanje rane sa silikonskim gelom i
vodootporne gornje folije. Povrsina za prekrivanje
rane obloga ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
premazana je ljepljivim silikonskim slojem kojim se
potice atraumaticno uklanjanje prilikom previjanja,
kao i podizanje I premjestanje bez gub itka ljepljivih
svojstava. Obloga se moze ostaviti na mjestu bez
potrebe za sekundarnim pricvrscivanjem, lako se
postavlja I uklanja te je podobna za osjetljivu kozu.

Napredna troslojna struktura obloga ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER omogucuje dinamicko upravljanje
tekucinama kako bi se odrzala vlazna okolina rane, a
rizici od maceracije podrucja oko rane sveli na
najmanju mogucu mjeru. Takoder sluzi kao
ucinkovita barijera protiv mikrobne kontaminacije
cime se rana stiti od Sirokog spektra patogenih
organizama, Sto moze pomoci u brzem zacjeljivanju.
SSD je ucinkovit protiv mikroorganizama prisutnih u
oblozi i rani.

Indikacije
Obloge ALLEVYN Ag GENTLE BORDER su upijajuce

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 04 / 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: C40AA7DA-79EF-4E28-A417-C08937331239

Smith & Nephew Medical Limited T+ 44 (0) 1482 225181

101 Hessle Road
Hull, HU3 2BN
England

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

Intended Use European Language Translations?7:

Language?®
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antimikrobne obloge za zbrinjavanje rana
sekundarnim cijeljenjem, i to kronickih i akutnih
rana (pune ili djelomicne debljine ili onih plitkih) s
granulacijama ili eksudatom poput: dekubitalnih
ulkusa, venskih ulkusa, dijabetickih ulkusa, opeklina,
mjesta transplantata, gljivicnih/malignih rana i
kirurskih dehiscentnih rana. Obloge ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER mogu se upotrebljavati na
inficiranim ranama. Ako se proizvod koristi na
inficiranim ranama, rane treba lijeciti u skladu s
lokalnim protokolom.

Czech

Cesky Jazyk

Ccz

Kryti ALLEVYN Ag GENTLE BORDER je antimikrobialni
penové kryti s vyspelou trivrstvou konstrukci, ktera
kombinuje absorpcni hydrocelularni polstarek
obsahujici sulfadiazin

stribrny (SSD), vloZzeny mezi perforovanou vrstvu
silikonového gelového lepidla pro kontakt s rdnou a
vodotesnou vnejsi félii. Povrch kryti ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER pro kontakt s ranou je potazen
silikonovou lepici vrstvou, kterd podporuje
atraumatické odstraneni pri vymenach kryti a
umoznuje jeho zvednuti a premisteni bez ztraty jeho
prilnavych vlastnosti. Kryti Ize ponechat na miste bez
nutnosti sekundarni fixace, I1ze ho snadno aplikovat i
odstranit a je vhodné k pouziti na krehké pokozce.

Vyspela trivrstva konstrukce kryti ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER usnadnuje dynamické rizeni tekutin
prispivajici k udrzovani vlhkosti v prostredi rany a
snizuje riziko macerace v okoli rany. Poskytuje
rovnez Ucinnou bariéru proti mikrobialni
kontaminaci, ktera pomaha chranit ranu pred
Sirokym spektrem patogennich organismu, cimz
muze napomahat rychlejSimu hojeni. SSD je Ucinny
proti mikroorganismum pritomnym v kryti I v rane.

Indikace

Kryti ALLEVYN Ag GENTLE BORDER je antimikrobialni
absorpcni kryti pro péci pri sekundarnim prubehu
hojeni chronickych i akutnich ran s plnou tloustkou,
castecnou tloustkou nebo

melkych ran s granulacni tkani, secernujicich ran,
jako jsou: dekubity, bércové vredy, diabetické
vredy,popaleniny, darcovska mista, fungindzni /
maligni rany a rany s chirurgickou dehiscenci. Kryti
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER lIze pouzit na
infikované rany. Pokud se pripravek pouziva na
infikované rany, tyto rany se musi prezkoumat a
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Local

oSetrit podle mistniho protokolu.

Danish

Dansk

DK

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER bandager er
antimikrobielle skumbandager med en avanceret
trelags konstruktion, der bestdr af en absorberende
hydrocelluleer kerne med sglvsulfadiazin (SSD),
placeret mellem et perforeret sarkontaktlag

med silikonegel-kleeber og en vandtaet overfilm.
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER bandagernes
sarkontaktflade er belagt med et lag
silikoneklaeber, der fremmer atraumatisk fernelse
ved bandageskift og ggr det muligt at Igfte det og
omplacere det, uden at det mister sine klaebende
egenskaber. Bandagen kan sidde pa saret uden
behov for sekundaer retention og er bade nem at
applicere og ferne og er velegnet til brug pa
skrgbelig hud.

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER bandagernes
avancerede trelags sammensatning letter dynamisk
vaeskehdndtering med henblik pa at

opretholde et fugtigt sdrmiljg og minimere risikoen
for maceration af huden omkring saret. Det giver
ligeledes en e-ektiv barriere mod
mikrobielkontamination, hvilket hjeelper med at
beskytte sdret mod et bredt spektrum af patogene
organismer, og kan saledes bidrage til hurtig heling.
SSD er e-ektivt mod mikroorganismer bade i
bandagen og I saret.

Indikationer

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER bandager er
absorberende, antimikrobielle bandager til
behandling af kroniske og akutte ekssuderende sar,
der er af fuld eller delvis tykkelse, eller overfladiske,
granulerende, som f.eks.: tryksar,

vengse sar, diabetiske sar, forbraendinger,
donorsteder, svampe-/maligne sdr og kirurgisk
spaltede cicatricer. ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
bandager kan anvendes p3 inficerede sdr. Nar
produktet anvendes p3 inficerede sdr, skal saret
behandles i henhold til den lokale protokol.

Dutch

Nederlands

NL

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER verbanden zijn
antimicrobiéle foamverbanden met een
geavanceerde samenstelling van drie lagen,
bestaande uit een absorberend hydrocellulair
verband met silver sulfadiazine (SSD), dat tussen
een zelfklevende, geperforeerde siliconengel
wondcontactlaag en een waterdichte bovenste
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folielaag ligt. De wondcontactlaag van ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER verbanden is gecoat met een licht
klevende siliconenlaag, die zorgt voor traumavrij
verwijderen bij verbandwisselingen en die opgetild
en opnieuw aangebracht kan worden zonder

de klevende eigenschappen te verliezen. Het
verband kan zonder secundair fixatiemiddel in situ
blijven en is eenvoudig aan te brengen en te
verwijderen en is geschikt voor gebruik op

een tere huid.

De geavanceerde drie lagen structuur van ALLEVYN
Ag GENTLE BORDER verbanden bevordert dynamisch
vochtmanagement door een vochtig

wondmilieu te handhaven waardoor de kans op
periwondmaceratie wordt geminimaliseerd. Het
vormt tevens een e-ectieve barriére tegen microbiéle
contaminatie die de wond helpt

beschermen tegen een breed spectrum invasieve
pathogene micro-organismen, en zo een snelle
wondgenezing kan bevorderen. SSD (Silver
Sulfadiazine) is zowel e-ectief tegen micro-
organismen in het verband als in de wond.

Indicaties

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER verbanden zijn
absorberende antimicrobiele verbanden voor de
behandeling van chronische en acute opperviakkige
en diepe wonden of oppervlakkige, granulerende,
exsuderende wonden zoals: decubitus, veneuze
ulcera, diabetische ulcera, brandwonden,
donorplaatsen, schimmelende/oncologische wonden
en chirurgische dehiscentie wonden.

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER verbanden kunnen
worden gebruikt op geinfecteerde wonden. Indien
het product op een geinfecteerde wond wordt
gebruikt, dient deze volgens het locale protocol
behandeld te worden.
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Plaastrid ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER on antimikroobsed
vahtplaastrid, millel on tdiustatud
kolmekihiline konstruktsioon, mis
Uhendab endas absorbeerivat
hébesulfadiasiini (55D) sisaldavat
hudrotsellulaarset patja, mis paikneb
perforeeritud silikoongeelist kleepuva
haavavorgu ja veekindla pealiskihi
vahel. Plaastrite ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER haavawvorgu pind on
kaetud silikoonist kleepuva kihiga, mis
soodustab plaastrite vahetamisel
atraumaatilist eemaldamist ning
wvoimaldab seda tosta ja dmber
paigutada ilma nakkumisomadusi
kaotamata. Plaastri saab paigale jatta
- - ilma sekundaarse fikseerimiseta ning
Estonian Festl = seda on lihtne peale kanda ja
eemaldada ning see sobib
kasutamiseks hapral nahal.

Plaastrite ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER taiustatud kolmekihiline
konstruktsioon hilbustab vedeliku
dinaamilist juhtimist, et aidata
sdilitada niisket haavakeskkonda ja
minimeerida haavade matseratsiooni
ohtu. Samuti pakub see tohusat
barjaari mikroobse saastumise vastu,
mis aitab kaitsta haava paljude
patogeensete organismide eest ja
voib seega aidata kaasa kiirele
paranemisele. 55D on efektiivne
plaastris ja haavas esinevate
mikroorganismide vastu.
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MNaidustused
Plaastrid ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER on absorbeerivad

antimikroobsed plaastrid, mis on ette
nahtud krooniliste ja agedate
sugavate, keskmise sitgavusega voi
pindmiste granuleerivate erituvate
haavade raviks, nagu: survehaavandid,
veenihaavandid, diabeetilised
haavandid, poletused, doonorkohad,
maliigsed haavad ja kirurgiliselt
dehistseeritud haavad. Plaastreid
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER wvaib
kasutada nakatunud haavadel. Kui
toodet kasutatakse nakatunud
haavadel, tuleb haava ravida vastavalt
kohalikule ravijuhendile.

Vastundidustused

- Mitte kasutada patsientidel, kes on
ulitundlikud hébesulfadiasiini voi
sulfoonamiidide suhtes.

- Kuna sulfoonamiidid pohjustavad
teadaolevalt kernikterust, ei tohi
plaastreid ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER kasutada naistel, kes on
raseduse l6pus voi imetavad,
enneaegsetel imikutel voi
vastsiundinutel esimestel elukuudel
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ALLEVYNMN Ag GENTLE BORDER
—sidokset ovat antimikrobisia
wvaahtosidoksia, joissa on edistyksellinen
kolmikerrosrakenne. Haavan
kontaktipinta on rei'ttetty ja siinda on
hellavaraista silikonigeelilima-ainetta.
Pintakalvo on vedenpitava, mutta
erittdin hengittava. Naiden valiin jaa
imukykyinen hopeasulfadiatsiinia (S5D)
sisdltava hydrosellulaarinen
haavatyyny. ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER —sidosten haavan
kontaktipinnassa on
silikonilima-ainetta, mika edistaa
atraumaattisia sidosvaihtoja. Sidos
voidaan poistaa iholta ja asettaa
uudelleen paikalleen ilman, etta se
menettda kiinnithywvyyttaan. Sidos
Finnish Suomi FI wvoidaan jatt33 paikalleen ilman
toissijaista kiinnitysta ja se on helppo
asettaa ja poistaa. Se sopii
kaytettavaksi hauraalle iholle.

ALLEVYMN Ag GENTLE BORDER
—sidosten edistyksellinen
kolmikerrosrakenne mahdollistaa
haavaeritteen dynaamisen kasittelyn,
mika luo optimaalisen kostean
haavaympdristén ja minimoi thon
maseraatioriskia haavan ymparilld. Se
antaa myds tehokkaan suojan
mikrobeja vastaan, mika auttaa
suojaamaan haavaa patogeenien
laajalta kirjolta ja voi ndin edistaa
nopeaa paranemista. 55D on tehokas
sidoksessa ja haavassa olevia
mikro-organismeja vastaan.
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Indikaatiot
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
-sidokset ovat imukykyisid|
antimikrobiaalisia sidoksia, jotka on :
tarkoitettu kroonisten ja akuuttien
syvien, keskisyvien tai pinnallisten
granuloivien, erittdvien haavojen !
hoitoon, kun paraneminen tapahtuu
konservatiivisesti ilman kirurgista
sulkua. Sidos on tarkoitettu
kaytettavaksi esimerkiksi, i
painehaavoille, laskimohaavoille,
diabeetikon haavoille, ihonottokohdille,
mykoottisille/pahanlaatuisille haawvoille
ja leikkaushaavoille. ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER —sidoksia voidaan
kayttaa infektoituneissa haavoissa. Jos
sidoksia kaytetdan infektoituneissa
haavoissa, haavat tulee hoitaa
paikallisen kaytanndn mukaisesti.
Les pansements ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER sont des pansements
antimicrobiens en mousse dotés d'une
technologie avancée en trois couches
qui associe une mousse hydrocellulaire
absorbante contenant de la
sulfadiazine argentique, placée entre
une interface adhésive perforée de gel
de silicone en contact avec la plaie et
un film supérieur imperméable a l'eau.
. La surface en contact avec |a plaie des
French Francais FR sements ALLEVYN Ag GENTLE
ORDER est recouverte d'une couche
adhésive de silicone qui favorise un
retrait atraumatique lorsque le
pansement est changé et permet de le
retirer et de le replacer sans gu'il ne
perde ses proprietés adhésives. Le
pans.emenEjpeut rester en place sans
nécessiter de fixation secondaire ; il est
facile a appliquer et a retirer, et convient
pour une utilisation sur une peau fragile.
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La technologie avancée en trois
couches des ements ALLEVYMN Ag
GENTLE BORDER facilite la gestion
ique de 'exsudat pour offrir un
milieu humide et limite le risque de
macération de la peau périlésionnelle.
Le pansement sert également de
barriére efficace contre la
contamination microbienne et aide a
protéger|la plaie d’un large spectre
d'organismes pathogénes. Il peut ainsi
favoriser une cicatrisation plus ide.
La sulfadiazine argentique est efficace
contre les microorganismes présents
dans le memrﬂr: la |:Jl:;'|ielj.r
Indications
Les ements ALLEVYN GENTLE
BORDER sont des pansemen
absorbants anﬁmiu‘nbir?trés;_lgour la prise
en charge en seconde i ion des
plaies exsudatives, bourgeonnantes,
chroniques et aigués, profondes, semi
profondes ou superficielles telles que
les escarres de décubitus, les ulcéres de
jambe, les ulcéres du pied diabé&tique,
les %{;ﬂlluresial?:s sites 1::I%nnne|.il:'?Tr::laui:jgnE
. les oides e S,
es plaies chirurgicales désunies. Les
Eansernmts ALLEVYN A%GENTLE
ORDER peuvent &tre utilisés pour des
plaies infectées. Dans ce cas, les plaies
doivent &tre traitées conformément au
protocole local en vigueur.
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ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
Verbande sind antimikrobielle
Schaumverbdnde und sind dreilagig
aufgebaut: eine Kormbination aus einem
absorbierenden hydrozellularen
Schaumstoffkern- der Silbersulfadiazin
(SSD) enthalt- eingeschlossen zwischen
einer perforierten, weichen
Silikongel-Wundkontaktschicht und einer
hoch atmungsaktiven, wasserdichten
Oberschicht. Die Wundkontaktschicht
der ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
Merbande ist mit einer Silikonschicht
versehen, die bei Verbandwechseln eine
atraumatische Entfernung fordert.
Aufserdem kann der Verband angehoben
und ermeut in Position gebracht werden,
ohne hierdurch seine Hafteigenschaften
Zu verlieren. Der Verband bendtigt keine
Zusdtzliche sekundare Sicherung und
German Deutsch DE | lasst sich leicht anlegen und men
und ist fir die Wundversorgung bei

empfindlicher Haut geeignet.

Die dralaﬁ:ge Konstruktion der ALLEVYM
Ag GENTLE BORDER Verbande
ermdoglicht ein dynamisches
Flassigkeitsmanagement, um hierdurch
ein imal feuchtes Wundmilieu

bere stellen und das Risiko fur das
Auftreten einer Mazeration der
Wundumgebung zu minimieren. Zudem
stellt der Wundverband eine wirksame
Barriere en bakterielle Kontamination
bereit und tragt zum Schutz der Wunde
vor einem breiten Spektrum an Keimen
bei und férdert so potenziell eine
schnellere Heilung. S5D ist gegen
Mikroorganismen wirksam, die im
Wuf%g:and und in der Wunde vorhanden
sind.
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Anwendungsgebiete
Als absorbierende antimikrobielle
Wundverbande dienen ALLEVYN Ag
GEMNTLE BORDER Verbande zur
Behandlung von chronischen, akuten,
flachen und tiefen Wunden sowie von
granulierenden exsudierenden Wunden
wie: Dekubitalulcera, Ulcus cruris
wvenosum (UCV), Diabetisches

rom (DFS), Verbrennungen,
Spa utentnahmestelle,
exulzerierende, maligne Wunden und
dehiszierte, chirurgi he Wunden.

A A | An Y C Denmery
[ g | S S LI} =] -

el LA S e

Merbande lmnnen IDEI infizierten Wunden
angewendet werden. Bei Anwendung auf
infizierten Wunden muss die
Uberprifung und Behandlung der
Infektion gemafé dem lokalen klinischen
Protokoll durchgefihrt werden.

Ta Eﬂlﬂsumu ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER eivou aovTipikpofiomko n:uppr.-ﬁn
EMBEPOTO WE TIPOTYIL doun Tplm‘ur
OTPWHATWY, N OTIolot oUVOUGadEL Eva
OTOPPOPITIKG USPOKUTTNPLKG UTIOBE
apyupouyou couhgadiadivng (SSD) mou
TomoBETETON ovapET OF EVO HIATPNTO
QUTOKOAANTO OTPWHO HE yeEAn m?ul-ccwnt;
TIOU EPXETON OE ETIOUPT) LE TO TPOIULIO KO
Ho O Bpoyn emove pepppovn. H
ETILPOIVELD TWV ET[lEEl.llITDW ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER mou Ep}{E‘ECHl JE ETOUPN)
Greek EAANVIKA GR HE TO TPOUNO KOAUTTTETOI OO £V
awToKOAANTO OTPWUN LE TUALKOWT), HE TO
OToio GIEUKOAUVETON 1 OITPOIUUOITLKT]

ipeom) Tou EMBENOTOE KOTo TNV
uﬁ:\m TOU, EVW) UTIOPEITE VOt

KWOETE Kol vor TorroBeTroste fova
TD ET[l EMOCXWPILE VO YXOEL TIG
KEC muc; iomrec. To emibepo

ﬁl eiTo oT) TOU plc; v
WPELXCETON TLI':D £

OUYKPOITIONG, Evm TcrnuEErEle Kot
cupopeiToL Eum:t.hn:: Kol sivol KomaAAnAo
Yl Xpnon o eunabég Seppo.
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Me v iporypevn Sopn TPLWV OTPWHOTWY
TWV EmEEg.lm‘ur ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER disukoAlveTol 1 SUVOLLKT
Sioryeiplon uypwv, ﬂuuﬂr&lﬂm
Olormpnom NG uypoiiog otny nspmm TOU
TPOIIHOTOE KoL TNV eA(LOTOTIOmoT) Tou
KivEUvou Uypovang yUpw oimd TO TPowpL.
To EH£§|.IE nupexen Emcn]q, .
OMOTEAEOUOTIKT) TIPOOTOOLO. EVOVTL TG
pkpoPiokrig poAuvong, koBwg BonBael
TV TIPOCTOIDI0: TOU TROIUHCTOS oo £Vl
gupl paouc maBoyovwy

HLKPOO: LOMUWV KOl LTTOPEL Vo
wuﬂnﬂg\r LOTNV Toieiot emouAwan). H
apyupouyog coulpadiadivn £xet
OTMOTEAEOUATIKY) OpGIoT EVOIVTL TRV

MLKPOOPYOIVIOHWY TIOU EM@ovIfovTon oTo
eMiBepo! Kou TO TPoWIUOL.

Evdeifeig
To embBepomot ALLEVYN GENTLE
BEORDER El‘u‘l:le LKpO
CITOPPOWYITILKGL ETTL |.L+:|:1:t: m::u
TIPOOPI{oVTON Yo TNV COVTIMETWITIOT) KOTO!
SeUTEPO OKOTIO XPOVIKV Kol 05wV
EKKPITIKWV tp::uummv HE KOKKLwOT 1OTO,
OALKOU KOt EPLKOU TIOKOUG 1)
ETIUPOVELOKWV TPOIUMOTWY, OTIWG: EA
korrakAloew , @AsBikd eAkr), SuoBnTika
EYKOHOTOL, TPopomor Adyw
uwmsc'g%{npvwmv yio Swped,
LUKNTOELON)/ KotkoT) B Tpord LorTor Kol
NELPOUPYLKO TPOIUICToL. To embsuomo Ag
GEMNTLE BORDER pmopoty vo
xpnmucrm:-mﬁwv O PoAUOuEVDL
5-::1& AV TO TIPOIOV XpTOLIOTIOLEITOL
UOMEVO! TPOIUMOTOL, Tor TRoporTor Bot
l'Ip-ETl'El VO COVTLMETGTICOVTON CUR@LVO JIE
TO! KOITO TOTIOUC TIPWTOK
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Az ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
kotszerek antimikrobialis habkdtszerek
fejlett, haromrétegl felépitéssel, amely
egy nedvszivo, ezdst-szulfadiazint
(S5D) tartalmazd hidrocellularis pamat
kombinal egy perforalt, szilikongél
tapadofellletu sebbel érintkezo és egy
vizall6 felso folia kdzott. Az ALLEVYN
Ag GENTLE BORDER kétszerek sebbel
érintkezo fellletét szilikon
tapadoréteggel vonjak be, amely
eldsegiti az atraumatikus eltavolitast a
kotésvaltaskor, és lehetové teszia
kdtés felemelését és
Ujrapozicionalasat anélkdl hogy
elveszitené a tapadasi tulajdonsagait.
A kdtés masodlagos rogzités nélkial a
Hungarian Magyar HU helyén hagyhatd, kbnnyen
felhelyezhetd és eltavolithatd, és
sérulékeny bordn is hasznalhato.

Az ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
kotszerek fejlett, haromréteg(
szerkezete megkdnnyiti a dinamikus
folyadékkezelést, igy segit fenntartani
a nedves sebkirnyezetet, és
minimalizalja a seb kérdli maceracio
kockazatat. Emellett hatekony gatat
képez a mikrobidlis szennyezodéssel
szemben, ami segit megvéedeni a sebet
a patogén organizmmusok széles
spektrumatol, és igy eldsegitheti a
gyors gyogyulast. Az 55D hatékony a
kotésben és a sebben jelen 1&vo
mikroorganizmusok ellen.

Language?®
EN Local
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Javallatok

Az ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
kitszerek nedvszivo antimikrobialis
kitszerek kronikus és akut, teljes
vastagsagl, részleges =To ¥
vagy sekélyen granulald, valadékozo
sebek masodlagos sebgyogyulassal
torténo kezelésére, ilyenek példaul a
kivetkezok: felfekvéses fekélyek,
wvénas fekélyek, diabé&teszes fekélyek,
egési sérilések, donorteriletek,
gombasodé/rosszindulata sebek és
sebészileg szétnyitott sebek. Az
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
kotszerek hasznalhatdk fertzott
sebeken. Ha a terméket fertdzott
sebekre hasznaljak, a sebet a hely
protokoll szerint kell kezelni.

Le medicazioni ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER sono medicazioni
antimicrobiche in schiuma con una
struttura innovativa a tre strati
costituita da un tampone idrocellulare
assorbente contenente sulfadiazina di
0, racchiuso fra uno strato di
contatto con la ferita microforato con
adesivo in gel di silicone e una pellicola
superiore ad alta traspirabilita e
impermeabile all'acqua. La superficiea
contatto con la ferita della
Italian Italiano IT medicazione ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER é ricoperta da uno strato
adesivo in silicone che favorisce la
rimozione atraumatica della
medicazione al momento della
sostituzione, nonché il sollevamento e
riposizionamento senza che questa
riduca le sue proprieta adesive. La
medicazione non necessita di un
sisterma di fissaggio secondario ed &
facile da applicare e da rimuovere,
inoltre & idonea allimpiego su cute

fragile.
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Linnovativa struttura a triplo strato
della medicazione ALL N Ag
GENTLE BORDER agevola il controllo
dinamico dell'essudato per assicurare
I'ambiente umido ottimale e ridurre al
minimo il rischio di macerazione
pericutanea ed offre un’efficace
barriera antimicrobica che contribuisce
a prote re la ferita da un ampio
spettro di organismi patogeni e di
conseguenza potenzialmente accelera
i tempi di guarigione. La sulfadiazina di
o0 & efficace contro i
microrganismi presenti nella
medicazione e sulla ferita.
Indicazioni
Le medicazioni ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER sono medicazioni
antimicrobiche assorbenti per la
gestione per seconda intenzione di
Terite ul janti ed essudanti,
croniche e acute, a tutto spessore, a
spessore parziale o superficiali come:
ulcere da decubito, ulcere venose,
ulcere diabetiche, ustioni, siti di
prelievo di innesti cutanei, lesioni
oncologiche iperproliferanti o maligne
e ferite chirurgiche deiscenti. La
medicazione ALLEVYMN Ag GENTLE
BOHDER puo essere utiizzato su terite
infette. In questo caso, utilizzare la
medicazione osservando i protocolli
clinici vigenti.
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ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
pars&ji ir antimikrobiali putu parsegji ar
modernu trAs slanu struktdru, kas
apvieno absorbé&josu hidrocelularu
spilventinu, kas satur sudraba
sulfadiazinu (S50) un kas ievietots
starp perforétu silikona géla pashposu
brices kontaktslani un Odensdrosu
augsgjo plevi. ALLEVYN Ag GENTLE .
BORDER parséju bruaces saskares
virsma ir parklata ar silikona pashposu
slani, kas veicina atraumatisku
nonemsanu parsé&ja mainas laika un
lauj to pacelt un parvietot, nezaudé&jot
ta pashposas ipasibas. Parséju var

_ o atstat vieta bez sekundara parséja, un
Latvian Latviesu Lv to ir gan viegli uzlikt, gan nonemt, un
tas ir piemérots lietosanai uz trauslas
adas.

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
parséju moderna tris slanu struktara
atvieglo dinamisku skidruma
parvaldrbu, lai palidz&tu uzturét mitru
brices vidi un samazinatu audu ap
brici maceracijas risku. Tas arm
nodrosina efekttvu barjeru mikrobu
piesarnojumam, kas palidz aizsargat
briaci no plasa spektra patogé&niem
organismiem un tlﬁdéjédi var veicinat
atru dzisanu. S5D ir efektivs pret
mikroorganismiem, kas atrodas
parséja un bruca.
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Indikacijas

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
parsaji ir absorbéjosi antimikrobiali
parsaji, kas paredzé&ti hronisku un
akltu pilna biezuma, dalgja biezuma
vai seklu granuléjosu, eksud&josu
bricu arstésanai, brocei dzistot no
apaksas, piem&ram: izgul&jumi,
venozas Culas, diabé&tiskas Ealas,
apdegumi, donorvietas, sénisu /
laundabigas bruces un Kirurgiski
atvértas braces. ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER parséjus var lietot
uz inficEtam bracém. Ja izstradajumu
lieto inficétam brdcém, braces jaarste
saskana ar vietéjo protokolu.
Tvarscial , ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER" yra antimikrobiniai porolono
tvarsciai, turintys paZangig trisluoksne
sandarg, kurig sudaro sugeriamasis
hidroceliulinis tamponas su sidabro
sulfadiazinu (550, esantis tarp akyto
silikoninio gelio lipnaus su Zaizda
besilie¢iancio sluoksnio ir vandeniui
nelaidZios virsutines plevelés. Tvarseiy
CALLEVYN Ag GENTLE BORDER® su
Zaizda besilie€iantis pavirsius yra
padengtas silikoniniy klijy sluoksniu,
kuris palengvina tvarsciy keitima
nesukeliant traumy ir del kurio galima
pakeilti ir vel graZinti tvarstj j vieta
nepakenkiant jo lipnumo savybems.
Twarstj galima palikti vietoje be
papildomuy tvirtinimo priemoniy ir jj
lengwva tiek pridéti, tiek nuimti — jis
tinka gleZnai odai.

Lithuanian Lietuviy, LT
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PaZangi trisluoksné tvarsciy
LALLEVYN Ag GENTLE BORDER®
sandara padeda dinamiSkai valdyti
skyst], kad baty palaikoma drégna
Zaizdos aplinka ir sumaZéty
maceracijos aplink Zaizda rizika. Be to,
ji sudaro veiksminga uZtvarga nuo
uZtersimo mikrobais, kuri padeda
apsaugoti Zaizdg nuo plataus spektro
patogeniniy organizmuy ir tuo padiu
padeda sparciai gyti. SSD yra
veiksmingas nuo tvarstyje ir Zaizdoje
esanciy mikroorganizmy.

Indikacijos

Tvarscial ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER" yra sugeriamieji
antimikrobiniai tvarsciai, skirti
priZioreti antriniu badu gyjancias
[&tines ir omines viso storio, dalinio
storio arba negilias granuliuojancias,
eksuduojandias Zaizdas, tokias kaip
nuogulos opos, veninés opos,
diabetinés opos, nudegimai,
donorystés vietos, piktybiniy naviky
Zaizdos ir Ziojejancios chirurgines
Zaizdos. Tvarsciai ,ALLEVYMN Ag
GENTLE BORDER" gali bati naudojami
infekuotoms Zaizdoms. Kai gaminys
naudojamas ant infekuoty Zaizdy,
Zaizdas reikia gydyti pagal vietinj
klinikinj protokolsa.
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%atrurki ALLEVYN Ag GENTLE
RDER to antybakteryjne opatrunki
piankowe 7 zaawansowang
trojwarsbwowsg konstrukcja, ktéra
obejmuje chtonng hydrokomdrkows
wkiadke z dodatkiem sulfadi
srebra (550) umieszczong miedzy
perforowang silikonowsg warstwa
adhezyjng stykajaca sie Z rang a wysoce
przepuszczalng wodoodpoma folig
Zewnetrzng. Powierzchnia styku z rang
Polish Polski PL opatrunkdw ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER jest pokryta silikonowa
warstwa adhezyjng, ktora zapewnia
atraumatyczne usuwanie przy zmianie
opatrunku oraz umozliwia jego
unoszenie i ponowne umieszczanie bez
utraty wiasciwosci samoprzylepnych.
trunek mo#na pozostawic na
migjscu bez koniecznosci dodatkowego
mocowania i jest on tabtwy zarowno do
Zatozenia, jak 1 usuniecia; ponadto
mozna go stosowac na delikatnej skorze.

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 04 / 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: C40AA7DA-79EF-4E28-A417-C08937331239

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

Intended Use European Language Translations?’:

Language?®
EN Local

‘ Code Intended Use

Zaawanﬂmn.rana trojwarstwowa
konstrukcj trunkow ALLEVYN Ag
GENTLE H ER ulahma d'-yrnan'lcme

ul:rzymac m@m Smdnmskc} rany i

|e]|¢ ryZyko maceracji wokot rany.
starmn.rl rowniez? skuteczng

barierg przed skazeniem
mikrobiologiczrym, co pomaga chronic
rane przed szerokim spektrumm
drobnoustrojow chorobotworczych i Iégn
samym moze prz-,rspresryé gojenie. S

jest skuteczny w
dmbnnusm:}gw &mﬁ:h w opatrunku i
W ranie.

Wskazania
ggatruri—cl ALLEVYN Ag GENTLE

RDER to antybakteryjne opatrunki
chtonne przeznaczone do wtormego
leczenia przewlektych i ostrych ran
czesciowo lub catkowicie gtebokich lub

f;%tluc:h Z Ziarninowaniem, z wysiekiem,
ich jak: odleZyry, owrzodzenia Zylne,

owrzodzenia cukrzycowe, oparzenia,
miejsca pobrania skdry do przeszczepu,
rany z zakaZzeniem grzybiczym / rany
nowotworowe i rozchodzgce sie rany
pooperacyjne. Opatrunki ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER moga by¢ stosowane

P —.r-'\l..»--'\‘.-.n STl o S VAL L, fatate | PN
AArVLaAr

LSl L L r v lul'l rl-ﬂ..l.\ull 'i.'Iul
stosowania produktu na zakazone

nalezy je leczyt zgodnie z lokalnym
protokotemn.
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Os pensos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER sao pensos antimicrobianos
de espuma com uma estrutura
avancada de camada tripla que
combina uma compressa hidrocelular
absorvente contendo sulfadiazina de
prata (550), introduzida entre uma
camada adesiva perfurada de gel de
silicone em contacto com a ferida e
uma pelicula superior a prova de agua.
A superficie de contacto com a ferida
Portuguese | Portugués PT dos pensos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER & revestida por uma camada
adesiva de silicone que promove a
remocao atraumatica durante a
mudanca de pensos e permite gque o
penso seja retirado e reposicionado
sem perder as suas propriedades
aderentes. O penso pode ser deixado
no local de aplicacao sem necessidade
de uma retencao secundaria sendo
facil de aplicar e de remover, e
adequado para a pele sensivel

Language?®
EN Local
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A estrutura avancada de camada tripla
dos o0s ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER facilita o controlo da dinamica
de fluidos de modo a auxiliar a manter
um meio hdmido para feridase a
minimizar o risco de maceracgao da
Zona periférica da ferida. Também
proporciona uma barreira eficaz contra
a contaminacao microbiana que ajuda
a proteger a ferida de um largo
espectro de microrganismos
patogénicos e auxilia desta forma
numa cicatrizacao mais rapida. A
sulfadiazina de prata & eficaz contra
microrganismos presentes no penso e
na ferida.

Indicagoes

Os pensos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER sao pensos antimicrobianos
absorventes para tratamento por
segunda intencao de feridas
exsudativas agudas e cronicas de
espessura total ou parcial e superficiais
com tecido de granula¢ao, como:
Ulceras de decabito, dlceras venosas,
Ulceras diabéticas, queimaduras, locais
dadores, feridas de tipo
fungiforme e incisdes cirdrgicas
deiscentes. Os pensos ALLEVYN Ag

ECRITIE C BDIMETY memadevre e e piliz=ddesc
LR R,

=T W = L] R A T IRl R —

em feridas infectadas. Nos casos em
que o produto é utilizado em feridas
infectadas, estas feridas devem ser
tratadas de acordo com o protocolo
local
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Pansamentele ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER sunt pansamente din spuma
antimicrobiene, cu o structurd cu strat
triplu care combind un tampon
hidrocelular absorbant care contine
sulfadiazina de argint (S5D) intercalat
ntre un strat adeziv din gel siliconic cu
0 suprafata perforata de contact cu
plaga si o pelicula superioara
impermeabila. Suprafata de contact cu

_ . plaga a pansamentelor ALLEVYMN Ag
Romanian | Romana RO | \GENTLE BORDER este acoperit3 cu un
strat adeziv din gel siliconic care ajuta
la indepdartarea atraumatica la
schimbarea pansamentului si permite
ridicarea si repozitionarea acestuia fara
a-5i pierde proprietdtile aderente.
Pansamentul poate fi lasat pe plaga
fara necesitatea unei retentii
secundare si este usor de aplicat si de
indepartat, fiind adecvat pentru
utilizarea pe pielea fragila

Language?®
EN Local
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Structura avansata cu strat triplu a
pansamentelor ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER faciliteaza gestionarea
dinamica a fluidelor pentru a ajuta la
mentinerea unui mediu umed al plagii
si reduce la minimum riscul de
macerare. De asemenea, asigura o
bariera eficienta impotriva
contaminarii microbiene care ajutd la
protejarea ranii impotriva unui spectru
larg de organisme patogene si astfel,
poate contribui la o vindecare rapida.
55D este eficienta impotriva
microorganismelor prezente in
pansament siin plaga

Indicatii

Pansamentele ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER sunt pansamente
antimicrobiene, absorbante care ajuta
la gestionarea plagilor cu vindecare
secundara a plagilor cronice si acute,
adanci, medii sau superficiale,
granulare si exsudative precum:
escarele de decubit si ulcerele
venoase, ulcerele pe fond diabetic,
arsurile, situsurile donatoare, plagile
fungice/maligne si plagile chirurgicale
dehiscente. Pansamentele ALLEVYN
Ag GENTLE BORDER pot fi utilizate pe
plagi infectate. In cazul in care
produsul este utilizat pe plagi
infectate, plagile trebuie tratate
conform protocolului clinic local

This document has been compiled in accordance with PRO-202692 Rev 04 / 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: C40AA7DA-79EF-4E28-A417-C08937331239

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

Intended Use European Language Translations?’:

28
Language ‘ Code Intended Use

EN Local

Krytia ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
su antimikrobialne penové krytia s
pokrocilou trojvrstvovou konstrukciou.
Tato konstrukcia kombinuje
absorpé&nd hydrocelularnu vioZku s
obsahom striebornej soli sulfadiazinu
(S5SD) ktora je vioZena medzi
perforovanou adhezivnou vrstvou so
silikonowvym gélom uréenou na
kontakt s ranou a vodotesnou vrchnou
v foliou. Povreh kryti ALLEVYN

Slovak Slovencina | SK | \GENTLE BORDER ur&eny na kAn%takt s
ranou je potiahnuty silikdénowvou
adhezivnou vrstvou, ktora podporuje
atraumatické odstrarfiovanie pri
vymenach krytia a umoZiiuje zdvihnat
a premiestnit krytie bez straty jeho
prilnavosti. Krytie moZno ponechat na
mieste bez potreby sekundameho
zadrZania, [ahko sa aplikuje a
odstrafiuje a je vhodné na poufitie na
krehkej pokoZke.
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Pokrogila trojvrstvova konstrukcia
kryti ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
Zzabezpedcuje dynamickl retenciu
tekutin, a tym pomaha udrZiavat vihké
prostredie v rane a minimalizuje riziko
maceracie okolo ran. Poskytuje tieZ
u&innd bariéru proti mikrobialnej
kontaminacii, a tym pomaha chranit
ranu pred Sirokou 3kalou patogénnych
organizmov a mdZe urychlit jej hojenie.
55D je G€inna proti mikroorganizrmom
pritomnym v kryti a v rane.

Indikacie

Krytia ALLEVYMN Ag GENTLE BORDER
s0 absorpéné antimikrobialne krytia
na lie&bu sekundarnym zamerom pri
chronickych a akatnych exsudujdcich
ranach cele] hrabky, ciastocne] hrablkoy
alebo plytkych granulujdcich ranach,
ako s napriklad: preleZaniny, vendzne
vredy, diabetické vredy, popaleniny,
miesta koZnych stepow,
fungindzne/maligne rany a chirurgicky
dehiscentné rany. Krytia ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER sa mé#u pouZivat
na infikované rany. Ak sa vyrobok
poufiva na infikované rany, rany je

potrebné liedit podla miestneho

= e R

protokolu.
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Obloge ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER so protimikrobne penaste
obloge z napredno troslojno strukturo,
ki zajerma vpojno hidrocelularno
blazinico, ki vsebuje srebrowv
sulfadiazin (550), vstavljeno med
perforirani lepilni sloj s silikonskim
gelom za stik z rano in vodoodporni
Zgorniji film. Kontaktna povrsina za
rano oblog ALLEVYN Ag GENTLE
Slovenian Slovené¢ina SI BORDER je prevle€ena s silikonskim
lepilnim slojemn, ki zagotavija
atravmatsko odstranjevanje ob
menjavah oblog ter omogodca, da
lahko oblogo dvignete in prestavite
brez izgube njenih lepilnih znadilnosti.
Obloga lahko ostane names&ena brez
potrebe po sekundarni zadrZewvalni
oblogi ter jo je enostavno namestiti in
odstraniti. Primema je za uporabo na
ob&utljivi koZi.

Language?®
EN Local
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Mapredna troslojna struktura oblog
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
omogodca dinamiéno uravnavanje
tekodin, da pomaga vzdrievati vliaZno
okolje rane, in zmanjsuje tveganje
maceracije okoli rane. Zagotavlja tudi
ucinkovito pregrado proti mikrobni
kontaminaciji, ki pomaga 5&ititi rano
pred sirokim spektrom patogenih
organizmov, s ¢imer pripomore K
hitrejSemu celjenju rane. 55D je
ucinkowvit proti mikroorganizrmom, ki
s0 prisotni v oblogi in rani.

Indikacije

Obloge ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER so vpojne protimikrobne
obloge za oskrbo ran s sekundarnim
celjenjem, kot so kmni&e in akutne,
globoke, povrsinske ali plitve,
granulacijske in eksudativne rane, ki
vklju€ujejo: razjede zaradi pritiska,
venske razjede, diabeticne razjede,
opekline, darovalska mesta,
fungoidne/maligne rane in kirurske
razprte rane. Obloge ALLEVYN Ag
GENTLE BORDER se lahko uporabljajo
na okuZenih ranah. Kadar izdelek
uporabljate na okuZenih ranah, je
treba rane zdraviti v skladu z lokalnim
protokolom.
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Los apdsitos ALLEVYMN Ag GENTLE
BORDER son apdsitos de espuma
antimicrobiana avanzados de tres
capas, compuestos por una almohadilla
absorbente hidrocelular con
sulfadiazina argéntica (550) entre una
capa adhesiva de gel de silicona
perforada de contacto con la heriday
una capa superior impermeable. La
de cto con la herida de los
apdsitos ALLEVYN Ag GENTLE
Spanish Espariol ES BORDER esta recubierta de un
adhesivo de silicona suave que
promueve la retirada atraumatica
durante los cambios de aposito. Los
apdsitos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER pueden quitarse y volverse a
colocar sin perder sus propiedades
adherentes. El aposito puede dejarse in
situ sin necesidad de apdsitos
secundarios de sujecion y es facil de
aplicar y retirar. Del mismo modo, es
apto para usarse en piel delicada.
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El aposito avanzado de tres capas de
los apositos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER facilita el manejo dinamico del
fluido proporcionando el entormo
hdmedo mas optimo para la herida y
minimizando el riesgo de maceracion
alrededor de la herida. Asi mismo ofrece
una barrera eficaz a la contaminacion
microbiana que ayuda a proteger la
herida contra un amplio espectro de
organismos patogénicos y puede
ayudar a una curacion mas rapida de la
herida. La sulfadiazina argéntica es
eficaz contra los microorganismos
presentes en el apodsito y en la herida.
Indicaciones
Los apdsitos absorbentes
antimicrobianos ALLEVYN Ag GENTLE
BORDER estan indicados para el
tratamiento por segunda intencidon de
heridas superficiales en fase de
granulacién, heridas cronicas y agudas
exudativas, heridas de espesor total vy
parcial como: dlceras por presion,
Ulceras venosas, Ulceras diabéticas,
uvemaduras, zonas donantes, heridas
ngantes, malignas vy dehiscencias de
heridas quirdrgicas. Los apodsitos
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER pueden
utilizarse en heridas infectadas. Cuando
el producto se utiliza para el
tratamiento de heridas infectadas,
éstas deben tratarse segin el protocolo
local
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ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
-forband ar antimikrobiella
skumforband med en avancerad
konstruktion i tre lager, med ett
absorberande hydrocellulart
mellanskikt med silversulfadiazin
(S5D) mellan ett perforerat haftande
sarkontaktlager av silikongel och en
vattentat ovre film. Den yta av
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
Swedish Svenska SE -forband som kommer i kontakt med
saret ar dverdragen med ett haftande
lager av silikongel som gor att
forbandet kan avlagsnas atraumatiskt
vid omlaggning. Det kan lyftas och
placeras om utan att haftférmagan
gar forlorad. Forbandet halls pa plats
utan behov av ytterforband och ar
enkelt att applicera och ta bort, och
ar lampligt for anvandning pa kanslig
hud.
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ALLEVYMN Ag GENTLE BORDER
-forbandets avancerade konstruktion
i tre lager underldttar dynamisk
vatskehantering, som bidrar till att ge
en fuktig sarmiljé och minimera
macerationsrisken i kringliggande
vavnad. Den utgdr ocksa en verksam
barriar mot kontamination av
mikrober och hjdlper till att skydda
saret fran ett brett spektrum av
patogena organismer och kan darmed
bidra till snabblakning. SSD ar
verksamt mot mikroorganismer som
forekommer i férbandet och i saret.
Indikationer

ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
-forband ar absorberande
antimikrobiella forband for hantering
genom sekundaridakning av kroniska
och akuta ytliga granulerande
exuderande sar sasom: trycksar,
venosa sar, diabetessar, brannskador,
tagstallen, illaluktande/maligna sar
och kirurgiskt debriderade sar.
ALLEVYN Ag GENTLE BORDER
-forband kan anvandas pd infekterade
sar. Om produkten anvands pa
infekterade sar maste saret
behandlas enligt lokala kliniska
rutiner.

Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no. Language (EN) Language (Local) Country Code
Appendix 1 Bulgarian 6bnrapckum esuk BG
Appendix 2 Croatian Hrvatski HR
Appendix 3 Czech Cesky Jazyk Ccz
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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 EAANVIKa 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 Espaiiol ES
Appendix 21 Swedish Svenska SE
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Appendix 1

Language (EN) | Bulgarian (BG) Language (Local) | 6bnrapcku esunk
No. Translated Term
1 | EBPOMNEWNCKA OEKNAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE
Jeknapauvsata NoTBbpXAaBa, Ye MoCoOYEeHMAT No-40aY NPOAYKT CbOTBETCTBa Ha:
5 PernameHT 2017/745, [BbBEAeTe APYro yYMECTHO eBPOMNENCKO 3aKoHoAaTeNCTBO, cnopes
NpUIOXUMOTO] 1 Ce U3[aBa eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCT Ha MMe Ha 3aKOHHUS
npounssoauTen
3 | Me Ha npou3sBoauTen
4 busHec aapec
5 | EanHeHn perncrtpaumoHeH Homep (EPH)
6 | YnbiHOMoWeH npeacrasuten 3a Eepona
7 busHec aapec
8 | iMe Ha npoAayKT: (BMXTE NPUIOXKEHMSA ONMC 3a NPOAYKTOBM KOAOBE/KaTanoXHM HoMepa)
9 | NpeagHasHaueHue: BuxTe Tabnuuyarta 3a opyru esmum
10 | Mpoueaypa 3a oueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO ([punoxeHue)
11 | Ume Ha HoTUdMUMpaH OpraH
12 | Homep Ha HOTUdUUMPAH opraH
13 | Ceptndukat(un) 3a npoBepka
14 | MNMoanwncaH OoT MMETO Ha MMe Ha 3aKOHHUA NMpPon3BOAUTEN
15 | Moanwuc
16 | Nme
17 | AnbXXHOCT
18 | OaTa
19 | MecTononoxeHue
20 | CripaBKa 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBME
21 | MpoaykToB ONMC
22 | MpoaykToB koA / KaTanoxeH HoMmep
23 | OnucaHune Ha npoAyKTa unu BapuaHT Ha nNpoaykTa
24 | Knacndwukaumsa B 3aBUCMMOCT OT puUcKa
25 | OCHOBEeH yHUKaneH naeHTuduKaTop Ha usgenuaTa - naeHTudukKaTop Ha usgenuaTa
26 | CtaHpgaptun / O6bwa(n) cneundunkaumnsa(m)
27 | NpegHa3HayeHue: MNMpeBoan Ha eBpPOMNENCKM e3ULn
28 | E3uk
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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 provjeri
14 | Potpisao/-la u ime [naziv proizvodaca]
15 | Potpis
16 | Ime I prezime
17 | Funkcija
18 | Datum
19 | Mjesto
20 | Oznaka izjave o sukladnosti
21 | Dodatak za proizvod
22 | Sifra proizvoda / kataloski broj
23 | Opis proizvoda ili inacica proizvoda
24 | Klasa rizika
25 | Osnovna jedinstvena identifikacija proizvoda-identifikator proizvoda (UDI-DI)
26 | Norme / Uobicajena specifikacija (Uobicajene specifikacije)
27 | Namjena: prijevodi na europske jezike
28 | Jezik
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Appendix 3
Language (EN) | Czech (C2) Language (Local) | Cesky Jazyk
No. Translated Term
1 | EVROPSKE PROHLASENI O SHODE
Prohlaseni potvrzuje, ze nize uvedeny vyrobek spliiuje nafizeni 2017/745 [pfipadné
2 | doplnte dalsi pfislusné evropské pravni predpisy], a je vydano na vyhradni zodpovédnost
[oficialni nazev vyrobce]
3 | Nazev vyrobce
4 | Adresa mista podnikani
5 | Jediné registracni Cislo
6 | Opravnény zastupce pro Evropu
7 | Adresa mista podnikani
8 | Nazev vyrobku: (kdéd vyrobku / katalogové Cislo viz prilozeny soupis)
9 | Urené pouziti: Viz tabulka pro dalsi jazyky
10 | Postup posuzovani shody (priloha)
11 | Nazev oznameného subjektu
12 | Cislo ozndmeného subjektu
13 | Osvédceni o ovéreni
14 | Podepsano jménem [oficidlni ndzev vyrobce]
15 | Podpis
16 | Jméno
17 | Pozice
18 | Datum
19 | Misto
20 | Prohlaseni o shodé - reference
21 | Soupis vyrobk{
22 | Kéd vyrobku / katalogové dislo
23 | Popis vyrobku nebo varianta vyrobku
24 | Klasifikace rizik
25 | Zakladni UDI-DI
26 | Normy / spolecné specifikace
27 | Zamyslené pouZiti: preklad do evropskych jazykd
28 | Jazyk
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Appendix 4
Language (EN) | Danish (DK) Language (Local) | Dansk
No. Translated Term
1 | EUROPAISK OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Erklzeringen 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 europeeisk repraesentant
7 | Virksomhedsadresse
8 | Produktnavn: (se vedlagte bilag for produktkoder/katalognumre)
9 | Tilsigtet brug: Se tabel for andre sprog
10 | Procedure for overensstemmelsesvurdering (bilag)
11 | Bemyndiget organ, navn
12 | Bemyndiget organ, nummer
13 | Verifikationscertifikat(er)
14 | Underskrevet pa vegne af [Juridisk fabrikantnavn]
15 | Underskrift
16 | Navn
17 | Position
18 | Dato
19 | Placering
20 | Overensstemmelseserklaring, 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
2 2017/745, [andere relevante.Eur.opese wetgeving invo_ggen_ 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 nhumber: 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 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 / Ghtsed tehnilised tingimused
27 | Ettenahtud kasutusotstarve Tolked Euroopa keeltesse
28 | Keel
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Appendix 7
Language (EN) | Finnish (FI) Language (Local) | Suomi
No. Translated Term

1 | EUROOPPALAINEN VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

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

Valmistajan nimi

3
4 | Toimipaikan osoite

5 | Rekisterinumero (SRN)

6 | Eurooppalainen valtuutettu edustaja
7

8

9

Toimipaikan osoite
Tuotteen nimi: (ks. liitteesta tuotekoodit/luettelonumerot)

Kayttotarkoitus: Taulukossa esitetéadn 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 Kdanndkset 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 l'organisme notifié
13 | Certificat(s) de vérification
14 | Signé au nom de Nom du fabricant |égal
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 bestdtigt, dass das unten aufgeflihrte Produkt den folgenden
2 Anforq_grungen entspricht: _Verorc!nq_ngen 20_17/74_5,_ [ggf. andere einsch_!égi_ge
europdische 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 beigefligtes 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 | Konformitatserkldrung - Referenz
21 | Produktverzeichnis
22 | Produktcode/Katalognummer
23 | Produktbeschreibung oder Produktvariante
24 | Risikoklassifizierung
25 | Basis-UDI-DI
26 | Normen/Gemeinsame Spezifikation(en)
27 | Verwendungszweck: Ubersetzung in européische Sprachen
28 | Sprache
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Appendix 10

Language (EN) | Greek (GR) Language (Local) | EAAnvika
No. Translated Term
1 EYPQMAIKH AHAQZH SYMMOP®QZHZ>
H dnAwon eniBeBaiwvel 0TI To NPoidv NMou avaPpEPETal NApakaTw NANPOoi: Toug
> Kavowo'poin; 2017/745,' [oupn)\qp(bo-rs GaAAn OXETI'KI"] squna'l'Kh vopoesqia qu)\oya uE
TNV nepintwon] kai ekdideTal uno TNV anokAEIOTIKN euBuvn Tou [ENwVUMiIa VOUIUOU
KaTaokeuaoTn]
3 | Enwvupia kaTaokeuaaoTn
4 | AileuBuvon enixeipnong
5 | Evigiog apiBuog kataxwpiong (SRN)
6 | EEouadiodoTnuEVog avTinpoownog atnyv Eupwnn
7 | AievBuvon enixeipnong
8 Ovopa'oia npoiovTog: (BA. cuvnUUEVO NApApTNHa KWJIKWV NPoiovTwv/apiduwy
KaTtaAoyou)
9 | NpoBAenopevn xpron: BA. nivaka yia AAAEG YAWOOEG
10 | Aladikagia ekTiNNoNG TNG CUNKOPPWoNG (NnapdpTtnua)
11 | Enwvupia kolvonoinuévou opyaviguou
12 | Ap1Budc kolvonoinuévou opyaviouou
13 | MoTonoinTiko(a) enaAnBeuang
14 | Ynoypa®n €€ ovopaTog Tou [Enwvulia VOUIHOU KaTaoKEUAaoTn ]
15 | Ynoypaon
16 | OvouaTENWVUNO
17 | TiTAog
18 | Huepopunvia
19 | TonobBeaia
20 | Avagpopd dNAwoNG CUPHOPPWAONG
21 | MapapTnua npoiovTwy
22 | KwdIkog npoidovToc/ApIBUOG KaTaldyou
23 | Neprypa@n npoidvTtog r napaAAayn npoiovTog
24 | Ta&ivounon kivdouvou
25 | Baoikd UDI-DI
26 | MpoTuna/Koivrh(€g) npodiaypa®n(€g)
27 | NpoBAenopevn XprAon: HETAPPACEIC OE EUPWNATKEC YAWOOEC
28 | MAwaooa
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Appendix 11

Language (EN) | Hungarian (HU) Language (Local) | Magyar
No. Translated Term
1 | EUROPAI MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
A nyilatkozat meger0siti, 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] kizarodlagos felel6sségére torténik
3 | A gyartd neve
4 | Székhelye
5 | Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)
6 | Meghatalmazott eurdpai képviseld
7 | Székhelye
8 | Atermék neve: (lasd a mellékelt listat a termékkddokat/katalégusszamokat illetéen)
9 | Rendeltetésszerl hasznalat: Az egyéb nyelveket lasd a tablazatban
10 | MegfelelGségértékelési eljaras (melléklet)
11 | Kijelolt szervezet neve
12 | Kijelolt szervezet szama
13 | Hitelesitési tanusitvany(ok)
14 | Aldirva a [gyartd hivatalos neve] nevében
15 | Aldiras
16 | Név
17 | Beosztas
18 | Datum
19 | Hely
20 | A megfelel6ségi nyilatkozat hivatkozasa
21 | Terméklista
22 | Termékkdd/kataldogusszam
23 | A termék leirdsa vagy termékvaltozat
24 | Kockazatbesorolas
25 | Alap UDI-DI
26 | Szabvanyok / altalanos specifikacid(k)
27 | A rendeltetésszer( hasznalat eurdpai nyelvre tértént forditasa
28 | Nyelv
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Appendix 12

Language (EN) | Italian (IT) Language (Local) | Italiano
No. Translated Term
1 | DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EUROPEA
La dichiarazione conferma che il prodotto menzionato di seguito & conforme a:
2 | Regolamento 2017/745, [inserire altre normative europee pertinenti per quanto
applicabile], ed € rilasciata sotto 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, ka nepiecieSams], un ta ir izsniegta tikai uz
[raZzotaja juridiskais nosaukums] atbildibu

Razotaja nosaukums
Uznémuma adrese

Vienotais registracijas numurs (VRN)

Uznémuma adrese
Produkta nosaukums: (produkta kodus/kataloga numurus skatit pievienotaja pielikuma)

3
4
5
6 | Pilnvarotais parstavis Eiropa
7
8
9

Paredzéta lietosana: informaciju par citam valodam skatit tabula

10 | Atbilstibas novértésanas procedira (Pielikums)
11 | Pazinotas struktliras nosaukums

12 | Pazinotas struktlras numurs

13 | Parbaudes sertifikats(-i)

14 | Parakstits [razotaja juridiskais nosaukums] varda
15 | Paraksts

16 | Vards, uzvards

17 | Amats
18 | Datums
19 | Vieta

20 | Atbilstibas deklaracijas atsauce

21 | Produkta pielikums

22 | Produkta kods/kataloga numurs

23 | Produkta apraksts vai produkta variants

24 | Riska klasifikacija

25 | Pamata UDI-DI

26 | Standarti/vispariga(-s) specifikacija(-s)

27 | Paredzeta lietosana: tulkojumi Eiropas valodas
28 | Valoda
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Appendix 14

Language (EN) | Lithuanian (LT) Language (Local) | Lietuviy
No. Translated Term
1 | Europos Atitikties Deklaracija
Delaracija patvirtina kad toliau iSvardyti produktai atitinka: Reglamentg 2017/745,
2 | [jterpti 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 Zzitrékite priede)
9 | Paskirtis: kitomis kalbomis ziGirékite lentele
10 | Atitikties deklaracija (priedas)
11 | Notifikuotosios jstaigos pavadinimas
12 | Notifikuotosios jstaigos numeris
13 | Patvirtinimo sertifikatas (-ai)
14 | Pasirasyta (legalaus gamintojo vardas) vardu
15 | Parasas
16 | Vardas
17 | Pareigos
18 | Data
19 | Vieta
20 | Atitikties Deklaracijos Nuoroda
21 | Produkty sarasas
22 | Produkto Kodas/ Katalogo numeris
23 | Produkto Apibldinimas arba Produkto Variantas
24 | Rizikos Klasifikacija
25 | Pagrindinis UDI
26 | Standartai / Bendroji specifikacija (-o0s)
27 | Numatomi vartoti Europos Saliy kalby vertimai
28 | Kalba
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Appendix 15

Language (EN) | Polish (PL) Language (Local) | Polski
No. Translated Term
1 | EUROPEJSKA DEKLARACIA ZGODNOSCI
Deklaracja potwierdza, ze wymieniony ponizej produkt spetnia wymagania:
2 | Rozporzadzenia 2017/745 [w razie potrzeby wstawi¢ inne stosowne przepisy europejskie]
i jest wydawana na wytaczng 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 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
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Appendix 16

Language (EN) | Portuguese (PT) Language (Local) | Portugués

No. Translated Term

1 | DECLARACAO DE CONFORMIDADE EUROPEIA

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

Nome do fabricante
Endereco da empresa

NUmero Unico de registo (NUR)

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

3
4
5
6 | Representante Europeu Autorizado
7
8
9

Finalidade: Consulte a tabela para outros idiomas

10 | Procedimento de 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 | Localizagao

20 | Referéncia de Declaragdo de conformidade

21 | Anexo do produto
22 | Cbdigo de produto / Niumero de catalogo
23 | Descricao do produto ou variante do produto

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

27 | Traducdes da Finalidade para idiomas europeus
28 | Idioma
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Appendix 17

Language (EN) | Romanian (RO) Language (Local) | Romana
No. Translated Term
1 DECLARATIE DE CONFORMITATE EUROPEANA
Declaratia confirma faptul ca produsul specificat mai jos respecta: Regulamentul
2 | 2017/745, [introduceti ale acte legislative europene relevante, dupa caz] si este emis pe
propria raspundere a Denumirea juridica a producatorului
3 | Denumirea producatorului
4 | Sediul social
5 | Numar unic de inregistrare (CUI)
6 | Reprezentant european autorizat
7 | Sediul social
8 Denumirea produsului: (consultati anexa atasata pentru codurile de produs/numerele de
catalog)
9 | Utilizare preconizata: consultati tabelul pentru alte limbi
10 | Procedura de evaluare a conformitatii (Anexa)
11 | Denumirea organismului notificat
12 | Numarul organismului notificat
13 | Certificat(e) de verificare
14 | Semnat in numele Denumirea juridica a producatorului
15 | Semnatura
16 | Nume
17 | Functie
18 | Data
19 | Locatie
20 | Referinta pentru declaratia de conformitate
21 | Anexa produsului
22 | Cod produs / Numar de catalog
23 | Descrierea produsului sau varianta produsului
24 | Clasificarea riscurilor
25 | UDI-DI (identificator unic de dispozitiv) de baza
26 | Standarde / Specificatie(i) comuna(e)
27 | Utilizare preconizata: traduceri in limbile europene
28 | Limba
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Appendix 18

Language (EN) | Slovak (SK) Language (Local) | Slovencina
No. Translated Term
1 | VYHLASENIE O ZHODE EU
Vyhlasenie potvrdzuje, Ze nizSie uvedeny produkt spifia: nariadenia 2017/745, [vlozit
2 | dalSie prislusné pravne predpisy EU] a vydava sa s vyhradnou zodpovednostou vyrobcu s
registrovanym nazvom
3 | Nazov vyrobcu
4 | Sidlo spolo¢nosti
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 | Pldnované pouzitie: DalSie 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 vyhldsenie o zhode
21 | Tabulka vyrobkov
22 | Kéd vyrobku / katalégové dislo
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 proizvajalca]

Ime proizvajalca

Poslovni naslov

Enotna registrska Stevilka (SRN)

Poslovni naslov

Ime izdelka: (glejte prilozen dodatek s kodami/kataloskimi Stevilkami izdelkov)

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

Predvidena uporaba: Za druge jezike glejte preglednico

10 | Postopek ugotavljanja skladnosti (Priloga)
11 | Ime priglasenega organa

12 | Stevilka priglasenega organa

13 | Potrdilo(-a) o verifikaciji

14 | Podpisano v imenu Ime zakonitega proizvajalca

15 | Podpis

16 | Ime

17 | Delovnho mesto
18 | Datum

19 | Kraj

20 | Referenca Izjave o skladnosti
21 | Dodatek z izdelki

22 | Koda/kataloska sStevilka 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) | Espafiol
No. Translated Term

1 | DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

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

Nombre del fabricante

Domicilio social

3

4

5 | Numero de registro unico (SRN)

6 | Representante autorizado en Europa
7

8

9

Domicilio social

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

Uso previsto: véase la tabla para consultar otros idiomas

10 | Procedimiento de evaluacion de la conformidad (anexo)

11 | Nombre del organismo notificado

12 | Numero del organismo notificado

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

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

19 | Ubicacidn
20 | Referencia de la declaracion de conformidad

21 | Apéndice del producto

22 | Cédigo/numero de catalogo del producto

23 | Descripcién 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 f(‘jrordnigg
2 | 2017/745, [infoga annan relevant Europeisk lagstiftning om tillampligt] och utfardas pa
eget ansvar av [tillverkarens namn]

3 | Tillverkarens namn

4 | Féretagsadress

5 | Eudamed-registreringsnummer (SRN)

6 | Auktoriserad representant i Europa

7 | Foretagsadress

8 | Produktnamn: (se den bifogade 6versikten for produktkoder/katalognummer)
9 | Avsedd anvéndning: Se tabellen for andra sprak

10 | Procedur for bedémning av 6verensstammelse (bilaga)

11 | Anmalda organets namn

12 | Anmalda organets identifikationsnummer

13 | Verifieringscertifikat

14 | Undertecknat p3 [tillverkarens namn]:s vagnar

15 | Underskrift

16 | Namn

17 | Befattning

18 | Datum

19 | Placering

20 | Referens for forsakran om dverensstammelse

21 | Produktdversikt

22 | Produktkod/katalognummer

23 | Produktbeskrivning eller produktvariant

24 | Riskklassificering

25 | Grundlaggande UDI-DI

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

27 | Avsedd anvandning av dversattningar till europeiska sprak

28 | Sprak
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