SIGVARIS
GROUP

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

SIGVARIS SPOLKA AKCYJNA
ul. Mazowiecka 11 lok. 49
Dane producenta: PL 00-052 Warszawa
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):
PL-MF-000004824

Producent deklaruje na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze:

wyrob medyczny: PT 0419 Skarpety podrézne dla kobiet TRAVEL
lista typdw/modeli/wersji wykonania w Zatgczniku nr 1
Basic UDI-DI: 5906699PT0419ZP
klasa ryzyka: 1 (zatacznik VIII, reguta 1)
przewidziane zastosowanie: medyczny wyrob ponczoszniczy o dziataniu uciskowym,

wykazujacy korzystny wptyw na fagodzenie objawow
niewydolnosci zylnej, takich jak ciezko$¢ nog, uczucie obrzeku
I bol, przeznaczony do stosowania na konczyny dolne; wyrdb
wielorazowego uzytku

spetnia, majace zastosowanie, wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

Procedura oceny zgodnosci: Art. 52 ust. 7, zgodnie z ktorym producent wydat deklaracje
zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 19, po sporzadzeniu
dokumentacji technicznej okreslonej w zatacznikach Il lll.

Wydanie: 3
Miejsce i data wydania: Warszawa, 04.03.2024

Imie i nazwisko zatwierdzajgcego:  Magdalena Kwiatkowska — Prezes Zarzadu
Bartosz Uchman - Cztonek Zarzadu
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Niniejsza deklaracja zgodnosci UE wydana zostata na wytgczng odpowiedzialno$¢ producenta.



