DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

INMOCLINC, S.L.U.

B88601893

N° REGISTRO UNICO (SNR): ES-MF-000000291
C/ SERRANIA DE CUENCA, 10

POL. IND. “EL OLIVAR”

28500 ARGANDA DEL REY. MADRID

D. Angel Moreno Gonzalez, director gerente de INMOCLINC, S.L.U., Industrias de Mobiliario Clinico, con direccién en
la calle Serrania de Cuenca, 10, Poligono Industrial El Olivar, Arganda del Rey

DECLARA
Nombre Comercial: Sillén Dialisis
Familia: Sillén
Clase de Riesgo: Producto Sanitario Clase |
Referencia: 21185
UDI-DI Bésico 84353922/ARMCHAIR/BT
UDI-DI: 8435392251068

Es conforme a los requisitos establecidos por el Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, en cumplimiento del articulo 19, y del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios, por lo que queda garantizada la ausencia de compromiso para la salud y la
seguridad de las personas, siempre que el producto se utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece
las prestaciones asignadas.

INMOCLINC, S.L.U. emite esta Declaracion de Conformidad bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

SE COMPROMETE. A establecer y mantener actualizado un procedimiento sistematico para revisar la experiencia
adquirida con los productos en la fase posterior a la produccién, empleando los medios oportunos para aplicar las
medidas correctivas necesarias. Asimismo,

SE COMPROMETE: a informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga
conocimiento de los mismos:

a) cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones, asi como
cualquier inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda, o
haya podido dar lugar a la muerte o la alteracion grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;

b) cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o las prestaciones de un producto
por las razones indicadas en el parrafo anterior que haya inducido al fabricante a retirar sistematicamente
del mercado los productos que pertenezcan al mismo tipo.
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® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Certificado

Normativa de aplicacion ]SO 9001:2015

N° registro certificado

Organizacion:

Planta:

Ambito de aplicacion:

Validez:

0.04.09138/02

GRUPO INMOCLINC

C/ Serrania de Cuenca, 10 Pol.Ind. El Olivar
28500 Arganda del Rey

Espafia

0 INMOCLINC, S.L.U.
inmo w C/ Serrania d_e Cuenca, 10
Pol.Ind. El Olivar
28500 Arganda del Rey, Espaia

Disefio, fabricacién y comercializacién de mobiliario clinico y
material hospitalario.

Mediante una auditoria se verificé el cumplimiento de los
requisitos recogidos en la norma ISO 9001:2015.

Este certificado es valido en conjunto con el certificado principal
0.04.09138 desde 2024-07-14 hasta 2027-07-13.

/7N

TUV Rheinland Ibérica Inspection,
Certification & Testing S.A.

Garrotxa, 10-12 — E-08820 El Prat de
Llobregat

2024-07-18

A TUVRheinland®

www.tuv.com



CERTIFICADO

La Entidad Certificadora TUV Rheinland Italia S.r..

certifica, conforme al procedimiento TUV Rheinland Group, que la empresa

Inmoclinc S.L.U.
C/ Serrania de Cuenca, 10 inmo w

Poligono Industrial “El Olivar”
ES - 28500 Arganda del Rey (Madrid)

ha implantado y aplica un Sistema de Gestion
de la Calidad para el area:

Diseno, fabricacion y puesta en el mercado de carros-camillas, mesas de
reconocimiento, mesas ginecologicas, sillones y porta-sueros.

Mediante auditoria realizada, segun consta en el informe n°® 28300469-007,
se verificd el cumplimiento de los requisitos recogidos en la norma

UNI CEI EN ISO 13485:2021

Por favor, consulte el Manual de Calidad para detalles
sobre las exclusiones a los requisitos de la norma.

N° de registro del certificado: 39 05 1352010.
Este certificado es valido desde 2024/09/04 hasta 2027/09/03.
La fecha de referencia para la auditoria de seguimiento es (dia/mes): 13/07

Milan, 2024/09/04. Primera auditoria de certificacion: 2020/10/22

Este certificado no es justificante alguno para el cumplimiento de los requisitos legales de

Entidad Certificadora: Simone Antonini las directivas 93/42/CEE, 90/385/CEE, 98/79/CEE o
TUV Rheinland Italia S.r.l., Via E. Mattei, 3 - | - 20005 Pogliano Milanese (MI) de los Reglamentos (UE) 2017/745, (UE) 2017/746
g \\ Management
ACCREDIA ‘\ e
’ EN ISO
LUENTE ITAUANO DI ACCREDITAMENTO w 134852016

www.tuv.com
ID 9108650034

MS N° 0083

Membro degli Accordi di Mutuo
Riconoscimento EA, IAF e ILAC.
Signatory of EA, IAF and ILAC
Mutual Recognition Agreements.

www.tuvitalia.com A TUVRheinland®
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