El sistema SEGUF§X®

Declaracion de conformidad UE

En consonancia con el articulo 52, n.° 7 del Reglamento UE 2017/745
del Consejo sobre productos sanitarios (del 05/04/2017),

SEGUFIX’-Bandagen,
Das Humane System GmbH & Co. KG
(SRN: DE-MF-000027702)
declara por la presente, y con responsabilidad exclusiva,
que el siguiente producto sanitario cumple los requisitos de segu-
ridad y funcionamiento establecidos en el Anexo | de dicho reglamento:

art. 2203, art. 2303, art. 2403, art. 2103
SEGUFIX’-Sujecion-torax

en todos sus tamafios y versiones ofrecidas segun la lista de precios 2024.
UDI-DI basico: PP01531220327 / Clase de riego = |

Uso previsto:
- impide el deslizamiento del paciente hacia arriba
- para la aplicacion de medidas privativas de libertad

Requisito indispensable:
SEGUFIX’-Estandar con cinta-perineal
SEGUFIX®-Estandar con fijlador-muslos

Se ha aplicado el procedimiento de valoracidon de conformidad
segun los anexos Il y Il del Reglamento UE 2017/745.
Esta declaracion es valida desde su emision y

hasta el 24/05/2028. /
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El sistema SEGUF%X®

Declaracion de conformidad UE

En consonancia con el articulo 52, n.° 7 del Reglamento UE 2017/745
del Consejo sobre productos sanitarios (del 05/04/2017),

SEGUFIX’-Bandagen,
Das Humane System GmbH & Co. KG
(SRN: DE-MF-000027702)
declara por la presente, y con responsabilidad exclusiva,
que el siguiente producto sanitario cumple los requisitos de segu-
ridad y funcionamiento establecidos en el Anexo | de dicho reglamento:

art. 2212, art. 2312, art. 2412, art. 2112
SEGUFIX’-Sujecién-térax adicional

en todos sus versiones ofrecidas segun la lista de precios 2024.
UDI-DI basico: PP01531221227 / Clase de riego = |

Uso previsto:
- impide la elevacion del torso en la cama
(requiere de una supervision continua)
- para la aplicacion de medidas privativas de libertad

Requisito indispensable:
SEGUFIX®-Estandar con cinta-perineal / fijador-muslos
y SEGUFIX®-Sujecion-torax

Compatible con:
SEGUFIX®-Sujecion-torax (no compatible con la talla XS),
SEGUFIX’-Fijador-rapido-hombros, SEGUFIX"-Compacto

Se ha aplicado el procedimiento de valoracion de conformidad
segun los anexos Il y lIl del Reglamento UE 2017/745.
Esta declaracion es valida desde su emision y

hasta el 24/05/2028. /
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