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DECLARACION DE CONFORMIDAD
Nombre del fabricante: Voelker GmbH.
Direccién del fabricante: Wullener Feld 79, 58454 Witten, Alemania
Nombre del producto: Cama 5384LTC
Niameros de modelo:  Modelo: 5384 Kepler/ -Style / -Select

P5384A
Niimeros de serie: P5384A0000001 en adelante

Declaramos por la presente que los productos sanitarios indicados anteriormente cumplen las disposiciones de las
Directivas europeas 93/42/CEE, 768/2008/CE y 2011/65/UE respectivamente. La cama 5384 LTC es un producto
de clase I, segln la regla 12 del Anexo IX. Esta declaracién se basa en la conformidad con el Anexo VIL

Esta declaracion estd amparada por:
- Informacién facilitada en el dosier técnico del producto Doc. NPD28063
- Conformidad con normas armonizadas: IEC 60601-1(Ed.3); IEC 60601-2-52 (Ed.l); EEC 62366
(Ed.I); ISO 10993-1; ISO 10993-5 € ISO 10993-10. Documentacion técnica para la evaluacién de los
productos eléctricos y electronicos con respecto a IEC 60601-1-1-2(Ed.3); IEC 60601-1-6 (Ed.3).

Representante de la Unién Europea: Voelker GmbH

Waullener Feld 79,

58454 Witten,

Alemania
Firma: [Consta firma ilegible] [Consta firma ilegible]
Nombre y cargo: Victor Nwuhd Joerg Waldeyer

(Director sénior de I+D de calidad) (Representante de direccion)
(preparado por) (aprobado por)

Fecha: 17 de marzo de 2016

17 de marzo de 2016

NOTA 1:538440000001 El n.° de modelo (n.° de ariiculo de fabricacion P538440000001) sigue esta nomenclatura: P538440000001, donde pr
corresponde a la tiltima letra de revision de cama, que rotard con los cambios de modelos principales. 5384 es el tipo de producto; Los seis caracieres "0"
representan un niimero que corresponde a una combinacion tinica de opciones y caracteristicas. A medida que se creen nuevas opciones, se asignard un
nuevo mimero. Cada vez que se compone la combinacion tinica de opciones y caracteristicas, se utilizard este misno sufijo de n.° de modelo.
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NOTA 2: 5384-2016-nn-nnnn: 5384 = tipo de producto; 2016 = afio; nn= semana del giio
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PAOLA TORMO GOMEZ INTERPRETE JURADA
C/ Joncar 47-51, 1°, 12 DNI.: 20.240.403-N
08005 Barcelona Tel.: 605387759

Dofia Paola Tormo Goémez, Traductora-Intérprete Jurada de inglés
nombrada por el Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, certifica que
la que antecede es traduccion fiel y completa al castellano de un documento

redactado en inglés.

En Barcelona, a 13 de enero de 2017

Fdo: Paola Tormo Gémez

Dicha traduccién esta impresa en 1 paginas de papel timbrado de clase 8% con

numero OM4630782.

PAOLA TORMO GOMEZ

Traductora-intérprete Jurada de inglés
N.°© 2796
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DECLARATION OF CONF ORMITY

Manufacturer s Name: Voelker GmbH.

Manufacturer's Address: Wullener Feld 79, 58454 Witten, Germany

Name of Device: 53 84 LTC Bed

Model Numbers: Model: 5384 Kepler/ -Style / -Select
P5384A

Serial Numbers: P5384A0000001 onward

We hereby declare that that the above mentioned medical devices comply with the provisions of the
European Directives 93/42/EEC, 768/2008/EC and 2011/65/EU respectively. The 5384 LTC Bed isa
Class I device, per Annex IX, Rule 12. This declaration is based on conformity with Annex VIL

This declaration is based upon:
- Information provided in the product Technical File Doc NPD28063

Compliance with harmonized standards: IEC 60601-1(Ed.3); IEC 60601-2-52 (Ed. l), IEC 62366
(Ed.1); ISO 10993-1; ISO 10993-S and ISO 10993-10. Technical documentation for the
assessment of electrical and electronic products with respect to IEC 60601-1 1-1-2(Ed.3); IEC

60601-1-6 (Ed.3).

European Union Representative: Voelker GmbH

‘Whullener Feld 79
58454 Witten
‘ Germany
Signature: ' . ' $
Name & Title: Victor Nwuha - Joerg Waldeyer
(Serior Manager Quality R&D) (Managemenrt Represeritative)
(prepared by) ~ (approved by)

Date: -
17 Mag 0lb 1M MG, Joré

NOTE 1: 538440000001 The model no. (Manufacturing item no. P5384A0000001) is configured as follows: P538440000001, where “P”
stands for the latest bed revision letter, which will roll over for major model changes. The 5384 is the product type, six "“0"’s represent a
mumber which corresponds to a unique mix of options and features. As new options are made, a new number will be created. Each time the

unique mix of options and features is built; this same model no. suffixwill be used.

NOTE 2: 5384-2016-nn-nnnn: 5384 - is the product type; 2016 = year; nn= calendar week; nnnn = counted product number unique.

NOTE 3: Availability of specific features and accessories, including mattresses, may be limited by specific country requirements.
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