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Modification de la déclaration de conformité CE du 22/03/2019

Nom et adresse du fabricant SIGVARIS SAS

Manufacturer's name and address Rue B.Thimonnier

N d Anschrift des Herstell s ..

e 21 Sud dAncrézieu

Nome e enderego do fabricante 42173 SAINT-JUST-SAINT-RAMBERT

Nombre y direccién del fabricante

Name und Anschrift des Herstellers
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Je soussigné, Stéphane MATHIEU, Directeur Général de la société SIGVARIS SAS, assure et déclare que
les dispositifs médicaux dont la liste est annexée ci-dessous, appartiennent aux dispositifs médicaux de la
Classe | (selon I'annexe VIII du réglement (UE) 2017/745 chapitre 3, paragraphe 4.1 Régle 1) et satisfont au
reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux.

I the Undersigned, Stéphane MATHIEU, Managing Director of Hiermit wird durch den Unterzeichneten, Stéphane Mathieu,
SIGVARIS SAS, hereby declare that the medical devices Generaldirektor der Sigvaris SAS, versichert und erklan,
listed below are Class | medical devices (in accordance with dass die Medizinprodukte, deren Liste nachfolgend
Annex VIl of Regutation (EU) 2017/745 Chapter 3, paragraph beigefligt ist, zu Medizinprodukten der Klasse ! (nach
4.1 Rule 1) and that they are in conformity with Regulation Anhang VIII Verordnung (EU) 2017/745 Kapitel 3, Absatz
(EU) 2017/745 on medical devices. 4.1 Regel 1) gehodren und die Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte erfullen.

Ondergetekende, Stéphane MATHIEU, directeur van de firma Eu, abaixo assinado, Stéphane MATHIEU, Diretor Geral da
SIGVARIS SAS, verzeker en verklaar hierbij dat de medische sociedade SIGVARIS SAS, assegura e declara que os

hulpmiddelen vermeld in onderstaande bijlage medische dispositivos médicos cuja lista esta seguidamente anexada,
hulpmiddelen van klasse | zijn (overeenkomstig bijlage Vil pertencem aos dispositivos médicos da Classe | (de acordo
van EU-verordening nr. 2017/745, hoofdstuk 3, lid 4.1, regel com o anexo VIl do regulamento (UE) 2017/745 capitulo 3,
1) en voldoen aan EU-verordening nr. 2017/745 inzake paragrafo 4.1 Regra 1) e respondem ao regulamento (UE)
medische hulpmiddelen. 20171745 relativamente aos dispositivos médicos.

Yo, Stéphane MATHIEU, quien suscribe, Director General de O kdTw6r utoyeypappévog, Stéphane MATHIEU, Tevikog
la sociedad SIGVARIS SAS, afirmo y dectaro que los AieuBuvtrig NG etaipeiag SIGVARIS SAS, BeBaiviw Kai

dispositivos médicos que figuran en la lista anexada mas OnAwvw OTl Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTO T OTToid
abajo pertenecen a los dispositivos médicos de la Clase | TEPIAAPBAVOVTAl GTOV TTOPOKATW KATGAOYO GVAKOUV OTny
(segun el anexo VIl del reglamento (UE) 2017/745 capitulo 3, Katnyopia Twv 1atpoTeEXVOAOYIKWV TrpoidvTwy KAdong |
parrafo 4.1 Norma 1) y satisfacen las exigencias del (o0ppwva pe 10 TTapdpTnua VI tou kavoviopou (EE)
reglamento (UE) 2017/745 sobre los dispositivos médicos. 2017/745 kepdAaio 3, mapdypagog 4.1 Kavovag 1) kal
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De ce fait, je m'estime remplir les obligations des Exigences Générales selon I'Annexe | du réglement (UE)
20177745 sur les dispositifs médicaux.

| therefore consider that the General Requirements of Annex | of Deshalb bin ich der Ansicht, die Allgemeinen Anforderungen
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices are met. gemal® Anhang | Verordnung (EU) 2017/745 {ber
Medizinprodukte zu erfllien.

Hiermee ga ik ervan uit aan de verplichtingen te hebben voldaan Por conseguinte, considero estar a cumprir as obrigagbes das
van de Algemene eisen overeenkomstig bijlage | van de EU- Exigéncias Gerais de acordo om o Anexo | do regulamento (UE)
verordening nr. 2017/745 inzake medische hulpmiddelen 2017/745 relativamente aos dispositivos médicos

Por lo tanto, considero que cumplo con las obligaciones de las Ek Tou yeyovoTog auTol, EXTIMW OTI EKTTANPWVW TIG UTTOXPEWOEIS
Exigencias Generales segln el Anexo | del reglamento (UE) Twv Tevikwv Amaimioewv Pdoer tou Napapriuarog | Tou
2017/745 sobre los dispositivos médicos. kavoviopou (EE) 2017/745 mepi 1aTpOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY.
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Nom du produit Niveau de pression Classes de compression Modéle
Name of the product / Produktbezeichnung Compression level / Compression classes / Model / Modell / Model / Modelo
/ Productnaam / Nome do produto / Druckniveau / Komprimierungsklassen / / Modelos / OVTEAD / Sl
Nombre del producto / Ovopaoia Tou Drukniveau / Nivel de Compressieklassen / Classes de
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Selon la norme AFNOR G 30.102
According to AFNOR standard G30.102 / Nach der Norm AFNOR G30.102 /
Volgens de AFNOR G 30.102 norm / De acordo com a norma AFNOR G
30.102 / Segun la norma AFNOR G 30.102 / Z0ug@wva ye 10 TpdTUTIO
AFNOR G30.102 / 30.102 43 il usi il jlmai 30y

SIGVARIS ESSENTIEL COTON 15 4 20 mmHg Classe de compression 2 Chaussettes / Bas
20 a 27 hPa auto fixants
SIGVARIS ESSENTIAL COTTON 15 to 20 mmHg Compression class 2 ' Calfs / Thighs
20 to 27 hPa
SIGVARIS ESSENTIEL KATOEN 15 bis 20 mmHg Kompressionsklasse 2 Wade / Schenkel
20 bis 27 hPa
SIGVARIS ESSENTIEL BAUMWOLLE 15 tot 20 mmHg Compressieklassen 2 Sokken / Bas- Autofixants
20 tot 27 hPa
SIGVARIS ESSENTIEL ALGODAO 15 a 20 mmHg Classe de compressao 2 Meias até ao joelho / Meias
20 a 27 hPa até a raiz da coxa
SIGVARIS ESSENTIEL ALGODON 15 a 20 mmHg Clase de compresion 2 Medias / Medias hasta el
20 a 27 hPa muslo
SIGVARIS ESSENTIEL BAMBAKI 15 €wg 20 mmHg KAGon guptieong 2 KdAroa / Auto-
20 €wg 27 hPa OTaBEPOTTOIOUNEVES KAATOES
SIGVARIS ESSENTIEL ki i) ae 20 L 15 2 LluaiVlda ) Rl adliie A s )l
Jsuly e 27 N 20 Zailt Akl

Saint-Just-Saint-Rambert, 25/05/2021

Le directeur Général

The Managing Director - Der Generaldirektor- De Algemeen
directeur — O Diretor Geral-El Director General- O evikog
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