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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 Name3 Smith & Nephew Medical Limited

101 Hessle Road,
Hull,

HU3 2BN,
United Kingdom

Business Address4

Single Registration

Number (SRN) 5 GB-MF-000017580

European Authorised Smith & Nephew Operations B.V.

Representative®
Bloemlaan 2,
Business Address? 2132 NP Hoofddorp,
Netherlands
Product Name?: ALLEVYN THIN

ALLEVYN THIN Dressings are indicated for:

e management of superficial wounds with light exudate
including
minor burns, and abrasions

e pressure ulcers

e leg ulcers

Intended Use? e surgical wounds

e skin graft donor sites.

66045124 ALLEVYN THIN 15cm X 15cm

ALLEVYN THIN Dressings are indicated for the
treatment of pressure ulcers and venous leg ulcers that
heal by secondary intention with light exudate.

Conformity Assessment

Procedure (Annex)™ Annex IX Chapter I & III

Notified Body Name" BSI Group The Netherlands B.V

Notified Body Number* | No. 2797

Verification MDR 732832
Certificate(s)*3

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.
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Position'” Senior Regulatory Affairs Specialist
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Declaration of
. 20 | DOC-WMTF-039/V1
Conformity Reference

Product

caoe | o | lasoionsion| | BasicUD®

Number??
66012615 ALLEVYN THIN 5cm x 6cm Class IIb 5000223SN000130R2
66012616 ALLEVYN THIN 10cm x 10cm | Class IIb 5000223SN000130R2
66045124 ALLEVYN THIN 15cm X 15cm Class lIb 5000223SN000130R2
66047576 ALLEVYN THIN 5cm x 6cm Class lIb 5000223SN000130R2
66047578 ALLEVYN THIN 10cm x 10cm | Class lIb 5000223SN000130R2
66047579 ALLEVYN THIN 15cm x 2ocm | Class IIb 5000223SN000130R2

EN ISO 780:2015

EN ISO 13485:2016+A11:2021
EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 14971:2019+A11: 2021
EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 10993-5:2009

EN I1SO 10993-10:2023

EN ISO 10993-18:2020

EN ISO 10993-17:2009

EN ISO 10993-23:2021

EN ISO 20147: 2021

IEC 62366-1: 2015/AMD 1:2020
EN 556-1:2001/AC:2006
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EN ISO 11137-1:2015+ A2: 2019

EN ISO 11137-2:2015

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14644-2:2015

EN ISO 11607-1:2019

EN ISO 11607-2:2020

EN ISO 11737-1:2018+ Al: 2021

EN I1SO 11737-2:2020

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14644-2:2015

EN I1SO 11607-1:2019

EN I1SO 11607-2:2020

EN ISO 11737-1:2018+ Al: 2021

EN ISO 11737-2:2020

EN 13726-1:2002

EN 13726-2:2002

EN 13726-3:2003

EN 13726-4:2003

Intended Use European Language Translations?7:

EN Local

Obloge ALLEVYN THIN indicirane su za: lijecenje
povrsinskih rana s laganim eksudatom, ukljucujudéi
manje opekline i abrazije; dekubitalne ulkuse;
ulkuse na nogama; kirurSke rane; mjesta
transplantata koZe.

66045124 ALLEVYN THIN: Obloge ALLEVYN THIN
indicirane su za lijecenje dekubitalnih ulkusa i
venskih ulkusa na nogama koji

zacjeljuju sekundarnim cijeljenjem uz blag
eksudat.

Croatian Hrvatski HR

Kryti ALLEVYN THIN je indikovano pro: OSetfeni
povrchovych ran smalym mnozstvim exsudatu,
véetné lehéich popalenin aabrazi; ProleZeniny;
Bércové viedy; Opera¢ni rany; Darcovskd mista
Czech Cesky Jazyk CZ koZnich Stépa.

66045124 ALLEVYN THIN: Indikace Kryti ALLEVYN
THIN je indikovano k 1é¢bé proleZenin a Zilnich
bércovych vieddl, které se hoji sekundarné s malym
mnoZstvim exsudatu.

ALLEVYN THIN-bandager er indiceret til:
Handtering af overfladiske let ekssuderende sar
herunder mindre forbreendinger ogslidsar;
Tryksar; Bensdr; Operationssar; Donorsteder for
Danish Dansk DK hudgrafter.

66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN-
bandager er indiceret til behandling af tryksar og
vengse bensar, der heler ved sekundzr intention
med let ekssudat.

Registered No. 605496 in England and Wales, registered Office: PO Box 81, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, England
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Dutch

Nederlands

NL

ALLEVYN THIN-verbanden =zijn geindiceerd
voor:De verzorging van oppervlakkige, licht
exsuderende wonden, waaronder lichte
brandwonden en ontvellingen; Decubituswonden;
Beenulcera; Operatiewonden; Donorplaatsen voor
huidtransplantaten.

66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN-
verbanden zijn geindiceerd voor de behandeling
van decubituswonden en veneuze beenulcera bij
een verstoord genezingsproces met licht

exsudaat.

Finnish

Suomi

FI

ALLEVYN THIN -sidoksia kdytetadan seuraavien
hoitoon: pinnalliset, vdhdn erittavat haavat, kuten
lievdt palovammat ja hiertymdt; painehaavat;
sddrihaavat; kirurgiset haavat; ihonsiirteiden
luovutuskohdat.

66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN -
sidokset on  tarkoitettu @ vdhdn  erittdvien
painehaavojen ja laskimoperdisten sdarihaavojen
toissijaiseen hoitoon.

French

Francais

FR

Les pansements ALLEVYN THIN sont indiqués
pour: La prise en charge des plaies superficielles
avec peu d’exsudat, y compris les briilures 1égéres
et les abrasions. Escarres; Ulcéres de jambe; Plaies
chirurgicales; Sites donneurs de greffe de peau.
66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN Les
pansements ALLEVYN THIN sont indiqués pour le
traitement des escarres et des ulcéres de jambe
veineux qui cicatrisent par deuxiéme intention
avec un léger exsudat.

German

Deutsch

DE

ALLEVYN THIN Verbdnde sind fiir folgende
Verwendungen indiziert: Versorgung von
oberflachlichen Wunden mit wenig Exsudat,
einschliefllich leichte Verbrennungen und
Schirfwunden, Druckgeschwiire, Beingeschwiire,
Operationswunden, Entnahmestellen zur
Hauttransplantation.

66045124 ALLEVYN THIN: fiir die Behandlung von
Druckgeschwiiren und vendsen Beingeschwiiren
indiziert, die durch sekunddre Wundheilung mit
wenig Exsudat heilen.

Italian

Italiano

IT

Le medicazioni ALLEVYN THIN sono indicate nei
casi seguenti: gestione di ferite superficiali con
lieve presenza di essudato, comprese ustioni
superficiali e abrasioni; ulcere da pressione; ulcere
degli arti inferiori; ferite chirurgiche; siti donatori
di innesti cutanei.

66045124 ALLEVYN THIN: Le medicazioni
ALLEVYN THIN sono indicate per il trattamento di
ulcere da pressione e ulcere venose degli arti
inferiori che guariscono per seconda intenzione
con lieve presenza di essudato.

Latvian

Latviesu

LV

ALLEVYN THIN parséji ir indiceti talakminétajos
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gadijumos. Virspuséju bracu ar vieglu eksudatu,
tostarp nelielu apdegumu un noberzumu,
arstéSana; Izguléjumi; Kaju <calas; Kirurgiskas
brices; Adas parstadiSanas donorvietas.

66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN parséji
ir indicéti izguléjumu un kaju vénu ¢&alu arstésanai,
brucei dzistot no apaksas ar vieglu eksudatu.

Polish

Polski

PL

Opatrunki ALLEVYN THIN s3 przeznaczone do:
Zaopatrywania ran powierzchniowych o lekkim
wysieku, takich jak drobne oparzenia iotarcia;
Odlezyny; Owrzodzenia konczyn dolnych; Rany
pooperacyjne;Miejsc po pobraniu skéry do
przeszczepu.

66045124 ALLEVYN THIN: Opatrunek ALLEVYN
THIN jest, przeznaczony do leczenia, odlezyn i
owrzodzen zyt, konczyn dolnych o lekkim, wysieku,
gojacych sie wtornie.

Portuguese

Portugués

PT

Os pensos ALLEVYN THIN sdo indicados para: O
tratamento de feridas; superficiais com exsudado;
ligeiro, incluindo queimaduras; ligeiras e abrasdes;
Ulceras por pressdo; Lesdes de perna; Feridas
cirtrgicas; Locais dadores de enxertos de pele.
66045124 ALLEVYN THIN: Os pensos ALLEVYN
THIN sdo indicados para o tratamento de Ulceras
por pressao e ulceras venosas da perna que
cicatrizem por segunda intencdo com exsudado
ligeiro.

Slovak

Slovencina

SK

Krytia ALLEVYN THIN sd indikované na: Liec¢bu
povrchovych rdn s miernym exsuddtom vratane
mensich popdalenin a abrazii; Prelezaniny; Vredy
predkolenia; Pooperaéné rany; Miesta koZnych
Stepov.

66045124 ALLEVYN THIN: Krytia ALLEVYN THIN
s indikované na lie¢bu prelezanin a vendznych
vredov na nohe, ktoré sa hoja sekundarnou
intenciou s miernym exsudatom.

Slovenian

Slovensé¢ina

SL

Obloge ALLEVYN THIN so indicirane za:
Zdravljenje povrSinskih ran z blagim izcedkom,
vkljuéno =z laZjimi opeklinami in odrgninami;
Prelezanine; Razjede spodnjih okonéin; Kirurske
rane; Darovalska mesta za koZne presadke.
66045124 ALLEVYN THIN: Obloge ALLEVYN THIN
so indicirane za zdravljenje preleZanin in venskih
razjed spodnjih okoncin, ki se celijo s sekundarnim
celjenjem z blagim izcedkom.

Spanish

Espafiol

ES

Los apdsitos ALLEVYN THIN estan indicados para:
El tratamiento de heridas superficiales con poco
exudado, incluidas abrasiones y quemaduras leves;
Ulceras por presién; Ulceras en piernas; Heridas
quirargicas; Zonas donantes de injertos de piel.
66045124 ALLEVYN THIN: Los apésitos
ALLEVYN THIN estan indicados para el
tratamiento de dlceras por presién y dlceras
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venosas en piernas que cicatricen por segunda
intencién, con exudado leve.

Swedish

Svenska

SE

ALLEVYN THIN f6rband &r avsedda for: vard av
ytliga sar med litt exsudat, inklusive mindre
brannskador och abrasioner; Trycksar; Bensar;
Kirurgiska sar; Givarstdllen dar hudgraft tagits.
66045124 ALLEVYN THIN: ALLEVYN THIN
forband &ar indicerade for behandling av
trycksar och venésa bensar,

som laker med sekundar intention med latt
exsudat

Hungarian

Magyar

HU

Az ALLEVYN THIN kotszer a kovetkezé esetekben
javallott: Enyhén valadékozd, feliilleti sebek
kezelése, beleértve a kisebb égési sériiléseket
és horzsolasokat is Nyomasi fekélyek;
Labszarfekélyek; Mitéti sebek; Transzplantaciés
donorteriiletek.

66045124 ALLEVYN THIN: Az ALLEVYN THIN
kotszerek olyan nyomasfekélyek és  vénas
labszarfekélyek kezelésére javallottak, amelyek
masodlagos sebgybgyulas révén, enyhe
valadékozassal

gyb6gyulnak.

Estonian

Eesti

EE

Plaastrite ALLEVYN THIN on ndidustused on
jargmised: Vahese eksudaadiga pindmiste haavade,
sh vdaikeste pdletuste ja marrastuste ravi;
Survehaavandid; Jalahaavandid; Kirurgilised
haavad; Nahasiiriku doonorkohad.

66045124 ALLEVYN THIN: Plaastrid ALLEVYN
THIN on naidustatud teisespingsalt paranevate
vahese eksudaadiga

lamatishaavandite ja venoossete jalahaavandite
ravimiseks.
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Appendices - European Language Term Translations:

Appendix no.

Language (EN) Language (Local) Country Code

Appendix 1 Croatian Hrvatski HR
Appendix 2 Czech Cesky Jazyk CZ
Appendix 3 Danish Dansk DK
Appendix 4 Dutch Nederlands NL
Appendix 5 Finnish Suomi FI

Appendix 6 French Frangais FR
Appendix 7 German Deutsch DE
Appendix 8 Italian Italiano IT

Appendix 9 Latvian Latviesu LV
Appendix 10 Polish Polski PL
Appendix 11 Portuguese Portugués PT
Appendix 12 Slovak Slovencina SK
Appendix 13 Slovenian Slovensé¢ina SL
Appendix 14 Spanish Espafiol ES
Appendix 15 Swedish Svenska SE
Appendix 16 Hungarian Magyar HU
Appendix 17 Estonian Eesti EE
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