Fecha: 29/11/16

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Directiva del Consejo con la que se declara conformidad:
Council Directive to which conformity declared:
DIRECTIVA DE PRODUCTOS SANITARIOS 93/42/CEE

MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC

Fabricante: UBIOTEX ESPANA S.L.
Manufacturer:
CIF: B54194360
Direccién: C/ De La Fragua N° 21, Pol. Ind. Canastell;
Address: 03690 San Vicente del Raspeig, Alicante, Spain
Producto: Productos Inmovilizadores / Immobilizers Products
Product:
Anexo 1 de esta Declaracion para Productos
Inmovilizadores / Annex 1 of this Declaration for

Immobilizers Products
Clasificacion: Clase |
Classification: Class |

El abajo firmante declara que el producto sanitario Clase | (Regla 1), cumple con los requisitos
esenciales que le son de aplicacion, definidos en la Directiva 93/42/CEE de 14 de junio de 1993
y sus posteriores modificaciones, y mas en particular a los textos de transposicion al Derecho
Nacional Espafiol: Real decreto 1591/2009 de 16 de Octubre de 2009 por el que se regulan los
Productos Sanitarios.

The undersigned declares that the above Class | medical device (Rule 1) is in conformity with
the essential requirements defined in the Annex | of the EC Council Directive 93/42/EEC of 14
June 1993 as amended, and particularly to the texts of transposition to Spanish regulation: Real
Decreto 1591/2009 of October 16 #2009, that regulates Medical Devises.

Nombre completo: Juan Pedro Rubio Garcia
Full name: Juan Pedro Rubio Garcia
DNI: 21449717D

C.LF. B-54194360
Firma:

Signature:

Cargo: Administrador
Position: General Manager

¢/. La Fragua, 21

Telf.; 965 675 892

Paginaldel



ANEXO 1 PRODUCTOS INMOVILIZADORES

Cadigo Descripcion

501100 INMOVILIZADOR/SLING EUROPA

501200 INMOVILIZADOR/SLING COBEX

501201 INMOVILIZADOR/SLING COBEX INFANTIL
502100 CABESTRILLO TRANSPIRABLE NEGRO T/M
502104 CABESTRILLO TRANSPIRABLE NEGRO T/L
502108 CABESTRILLO TRANSPIRABLE NEGRO T/S
502110 CABESTRILLO TRANSPIRABLE BEIG T/S
502112 CABESTRILLO TRANSPIRABLE BEIG T/M
502114 CABESTRILLO TRANSPIRABLE BEIG T/L
502120 CABESTRILLO TRANSPIRABLE CELESTE T/S
502122 CABESTRILLO TRANSPIRABLE CELESTE T/M
502124 CABESTRILLO TRANSPIRABLE CELESTE T/L
502130 CABESTRILLO TRANSPIRABLE ROJO T/S
502132 CABESTRILLO TRANSPIRABLE ROJO T/M
502134 CABESTRILLO TRANSPIRABLE ROJO T/L
502136 CABESTRILLO TRANSPIRABLE LILA T/S
502138 CABESTRILLO TRANSPIRABLE LILA T/M
502140 CABESTRILLO TRANSPIRABLE LILA T/L
502142 CABESTRILLO TRANSPIRABLE VERDE T/5
502144 CABESTRILLO TRANSPIRABLE VERDE T/M
502146 CABESTRILLO TRANSPIRABLE VERDE T/L
502190 CABESTRILLO INFANTIL NEGRO

502191 CABESTRILLO INFANTIL VERDE

502192 CABESTRILLO INFANTIL CELESTE

502194 CABESTRILLO INFANTIL ROJO

502196 CABESTRILLO INFANTIL BEIG

306700 ARNES DE GRUA STANDARD e
306800 ARNES DE GRUA XXL & GRRBEHOASED

¢/ La Fragua, 21
Telf.: 965 675 892

tex.com .
SPEIG

03500 SAN VICENTE DEL RAS



