SIGVARIS AG Tel. +4171 272 40 00

Gréblistrasse 8 Fax +41 71 272 40 01 I A R I S
CH-9014 St. Gallen www.sigvaris.com

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Name des Herstellers / SIGVARIS AG

Name of manufacturer Groblistrasse 8
9014 St. Gallen
Schweiz / Switzerland

EU-Bevollmachtigter / SIGVARIS GmbH
EU-Representative Dr.-Karl-Lenz-Strasse 35
87700 Memmingen

Deutschland / Germany

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt SIGVARIS DELILAH mesh
the medical device DELILAH flat
DELILAH Microfibre

70den / 140den
Alle Modelle / all models

Basic-UDI-DI 07611711

der Medizinprodukteklasse / 1

of Medical device class (Anhang VIII, Regel 1/ annex VIII, rule 1)

allen Anforderungen der Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind /
meets all provisions of the Medical Device Regulation MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitatsbewertungsverfahren Anhang IX
Conformity assessment procedure annex IX

Zweckbestimmung / Intended use:

Stlitzstrumpf zur Unterstiitzung des vendsen Support stocking to support venous return
Rickflusses

St. Gallen, 4t February 2021
SIGV‘.’HRI‘S AG
f@wk

Anita Stark
Regulatory Affairs




