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. 6216, art. 6316, art. 6416, art. 6116
SEGUFIX -Cinturén abdominal de transporte

en todos sus tamafos ofrecidas segun la lista de precios 2024.
UDI-DI basico: PP01531621636 / Clase de riego = |

Uso previsto:
- para sostener y posicionar a pacientes en sillas de ruedas con
respaldares estables, automoviles y otros asientos adecuados
- para la aplicacion de medidas privativas de libertad

Requisito indispensable:
SEGUFIX’-Cinta-respaldar (art. 6730) indispensable
SEGUFIX®-Arnés (art. 6720) opcional

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. 6710
SEGUFIX’-Cinturén abdominal de transporte Velcro®

en todos sus tamanos ofrecidas segun la lista de precios 2024.
UDI-DI basico: PP01531671035 / Clase de riego = |

Uso previsto:
- para sostener y posicionar a pacientes en sillas de ruedas con
respaldares estables, automdviles y otros asientos adecuados
- No se considera una sujecion debido al Velcro®.
Atencioén: Este modelo puede ser considerado como una privativa
de libertad, desde el punto de vista juridico, si el paciente
no puede liberarse por si mismo.

Requisito indispensable:
- SEGUFIX"-Cinta-respaldar (art. 6730) indispensable
- SEGUFIX"*-Amés (art. 6720) opcional
- el Velcro® tiene que estar sobrepuesto un minimo de 250 mm

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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