DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

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

TOT

ORTOTEX MEDICAL according to annex IV of the MDR (EU) 2017/745

Exp N° OME21004

FABRICANTE: ORTOTEX MEDICAL, S.L.

MANUFACTURER:

DIRECCION: C/ Ceferino Amador, s/n. 30195 Archivel. (Murcia) Esparia.
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 SISTEMAS DE SUJECION. REFs: 700, 701, 702, 703, 704,
Name FASTENING SYSTEMS. REFs: 705, 706, 707, 708, 709
Tipo Ayuda técnica
Type Technical aid

Fabricado a partir de fecha: 2018
Manufactured from date

UDI-DI Basico

Basic UDI-DI 843702438804E7

Codigo EMDN: V0804 INMOVILIZADORES DE PACIENTES (en procedimientos diagnosticos o
terapéuticos)

EMDN code: V0804 PATIENT INMOBILISERS (in diagnostic or therapeutic procedures)

Finalidad Prevista: Las funciones esenciales de estas ayudas técnicas la prevencion de
lesiones por caidas o malas posturas, asi como asegurar una postura
adecuada por diferentes motivos (facilitar interaccién o tratamiento
clinico).

Intended Use: The essential functions of these technical aids are the prevention of
injuries due to falls or poor posture, as well as ensuring proper posture
for different reasons (facilitating interaction or clinical treatment).

Clasificacion: I (anexo VIl regla 1)
Classification: I (annex VIl 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 Reglamento Productos Sanitarios,
y sus modificaciones / as amended Medical Devices Regulation,

y las legislaciones nacionales adicionales
and the aditional national laws

Ruta evaluacion conformidad: Anexo Il - Il
Conformity assessment route: Annex Il and Il
Expediente Técnico: OME21004
Technical documentation: OME21004

Norma armonizada especifica:
Specific Harmonized standards:

Sistema de Calidad segtin: UNE- EN ISO 13485:2018. Productos sanitarios. Sistemas
de gestion de la calidad. Requisitos para fines

reglamentarios. (ISO 13485:2016)
Quality System according:

LUGAR Y FECHA / Place and date: Archivela ' 25 de FEBRERO de 2022

Nombre y Firma " ~ : -
Name and Signature VICENTE J. RICO DiAZ ) i,, e FRANCISCO J. AMADOR SANCHEZ *‘{F{ B
Técnico Responsable Director General
e .
Regulatory Responsible General Manager
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