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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

UE DECLARATION OF CONFORMITY
de acuerdo con el anexo IV de la MDR (EU) 2017/745 /

ORTOTEX MEDICAL according to annex IV of the MDR (EU) 2017/745
! Exp N° OME21007
FABRICANTE: ORTOTEX MEDICAL, S.L.
MANUFACTURER:
DIRECCION: C/ Ceferino Amador, s/n. 30195 Archivel. (Murcia) Espafia.
ADDRESS

SRN: ES-MF-000011654

FRANCISCO JAVIER AMADOR SANCHEZ, EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE ORTOTEX MEDICAL,
S.L., DECLARA BAJO SU EXCLUSIVA RESPONSABILIDAD QUE LOS PRODUCTOS FABRICADOS:

ON BEHALF OF ORTOTEX MEDICAL, S.L., FRANCISCO JAVIER AMADOR SANCHEZ DECLARES UNDER THEIR
SOLE RESPONSIBILITY THAT THE MANUFACTURED PRODUCTS:

Nombre Cabestrillos. REFs: 720, 743, 1720
Name Slings. REFs:

Tipo Ayuda técnica

Type Technical aid

Fabricado a partir de fecha: 1998

Manufactured from date

UDI-DI Basico 843702438807ED

Basic UDI-DI

Cédigo EMDN Y060624 SHOULDER-ELBOW ORTHOSES

EMDN code Y060624 SHOULDER-ELBOW ORTHOSES

Finalidad Prevista Las funciones de este tipo de ortesis son la de proteger y mantener en

reposo la extremidad superior en una posicién determinada.

The functions of this type of orthosis are to protect and keep the upper extremity at rest in
a certain position.

Intended Use

Clasificacion: I
Classification: I

(anexo VIl regla 1)
(annex VIII rule 1)

CUMPLE LOS REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO Y DISPOSICIONES DE:
CONFORMS WITH THE GENERAL SAFETY AND PERFORMANCE REQUIREMENTS & PROVISIONS OF:

(EU) 2017/745

y sus modificaciones | as amended

Ruta evaluacién conformidad:
Conformity assessment route:
Expediente Técnico:
Technical documentation:
Norma armonizada especifica:

Specific Harmonized standards:

Sistema de Calidad segtin:

Quality System according:

Reglamento Productos Sanitarios,

Medical Devices Regulation,
y las legislaciones nacionales adicionales
and the aditional national laws

Anexo Il - I

Annex Il and llI

OME21007

OME21007

UNE- EN ISO 13485:2018. Productos sanitarios. Sistemas de
gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. (ISO
13485:2016)

LUGAR Y FECHA / Place and date:

Archivela 12, de SEPTIEMBRE de 2022
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