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Ligatio P.S.A.

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa. Polska

SRN: PL-MF-000045533

Deklaracja zgodnosci

Deklaruje na swoja wytaczng odpowiedzialnosei, ze wyréb medyczny:

Basic UDI-DI: 59074196490PTPWTREF

Poliwater

przewidziane zastosowanie: syntetyczny opatrunek unieruchamiajacy. wystepuje na zakres konczyn gérnych i

dolnych dla dzieci i dorostych

Wielkosé Numer UDI-DI
Poliwater PRO 5cmx25cm 05907419649446
Poliwater PRO 5cmx35cm 05907419649453
Poliwater PRO 5cmx45cm 05907419649460
Poliwater PRO 5cmx60cm 05907419649477
Poliwater PRO 7,5cmx25cm 05907419649484
Poliwater PRO 7,5cmx35cm 05907419649491
Poliwater PRO 7,5cmx40cm 05907419649507
Poliwater PRO 7,5cmx55cm 05907419649514
Poliwater PRO 7,5cmx70cm 05907419649521
Poliwater PRO 7,5cmx90cm 05907419649538
Poliwater PRO 10cmx35cm 05907419649545
Poliwater PRO 10cmx50cm 05907419649552
Poliwater PRO 10cmx55cm 05907419649569
Poliwater PRO 10cmx60cm 05907419649576
Poliwater PRO 10cmx75cm 05907419649583




Poliwater PRO 10cmx90cm 05907419649590
Poliwater PRO 12,5cmx55cm 05907419649606
Poliwater PRO 12,5cmx65cm 05907419649613
Poliwater PRO 12,5cmx90cm 05907419649620

zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. zalacznik VIII zostal zakwalifikowany,

Jjako wyréb medyczny klasy I wedlug reguty 1.

Wyréb spelnia, majace zastosowanie wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych.

Wyr6b jest produkowany zgodnie z wymaganiami norm dla wyrobéw medycznych oraz stosownych przepisow

prawnych.

Wykaz norm zastosowanych przy ocenie zgodnosci:
o PN-ENISO 14971:2020-05 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych
o PN-ENISO 20417:2021-10 Wyroby medyczne. Informacje dostarczane przez wytworce
o PN-ENISO 10993-1:2026-06 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czesé 1: Ocena i badanie w

procesie zarzadzania ryzykiem

o PN-ENISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czg$¢ 1: Wymagania

ogdlne.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostala wydana na wylaczna odpowiedzialnosé producenta.

Warszawa, dnia 12.10.2026
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