EU-Bescheinigung uber
die Bewertung der
Technischen Dokumentation

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

LIGAMED medical Produkte GmbH

Pfannenstielstralle 2
90556 Cadolzburg
Deutschland

SRN: DE-MF-000008106

die erforderlichen Technischen Dokumentationen in Ubereinstimmung mit

Anhang IX, Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualititsmanagementsystems und einer
Bewertung der Technischen Dokumentation

fur die im Anhang aufgefiuihrten Produktkategorien und Produkte erstellt hat und aufrechterhalt.
Die Konformitat der Technischen Dokumentationen wurde in Konformitatsbewertungsverfahren
geman Artikel 52 Gberprift und bestatigt. Die Technischen Dokumentationen unterliegen
regelmafRigen Uberwachungen. Einschrankungen dieser Bescheinigung werden im Anhang

aufgefihrt.

Die CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den im
Anhang gelisteten Produkten angebracht werden.

Fur das Inverkehrbringen der im Anhang gelisteten Produkte ist ein zuséatzliches Zertifikat nach
Anhang IX, Kapitel | und Ill erforderlich.

Zertifikat-Registrier-Nr. 225635 MDR2017B
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Frankfurt am Main, den 2022-06-13

DQS Medizinprodukte GmbH
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Sigrid Uhlemann Michael Bothe Szymon Kurdyn
Geschaftsfiihrerin Leiter der Zertifizierungsstelle Leiter der Zertifizierungsstelle
(aktive Medizinprodukte) (nicht-aktive Medizinprodukte)

Akkreditierte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Str. 21, 60433 Frankfurt am Main
Die DQS Medizinprodukte GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
des Rates iiber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0297. 1/2
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Anhang zur EU-Bescheinigung uber die
Bewertung der technischen Dokumentation
SRN des Herstellers: DE-MF-000008106
Zertifikat-ID: 170778746

Von dieser Bescheinigung abgedeckte Produktkategorien und Produktvarianten:

Produktkategorie: Polyurethanverband
Produktbezeichnung:  Ligasano

Modelle: n/a

Risikoklasse: lIb

Basis-UDI-DI: PP30215WEI153ST37

PP30215WEI150UST79
PP30215RETICULATED.ST05
PP30215RETICULATED.UST17
PP30215WEI.RETIC.ST67
PP30215WEI.RETIC.UST06
PP30215WEI.ST.WEI.UST74

Zweckbestimmung: Forderung der Wundheilung in der sterilen Anwendung durch
Reinigen, Abdecken oder Ausfillen von Wunden oder in der
unsterilen Anwendung als Sekundarverband (ohne Wundkontakt) bei
der Wundbehandlung oder in der Wundbegleitbehandlung, z.B. zur
Druckentlastung, oder praventiv als Druck- und Reibungsschutz.

Durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen:
225635_A209619MED_Ligasano vom 18.05.2022

Weitere Bedingungen oder Einschrankungen zur Giiltigkeit dieser Bescheinigung:
n/a

Hinweise auf frithere Bescheinigungen:

Revision Giltig ab Zertifikat-ID Beschreibung der Anderung
n/a n/a n/a n/a

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2



