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DECLARACION DE CONFORMIDAD

Nombre del fabricante: Hill-Rom, Inc.

Direccién del fabricante: 1069 State Route 46 East, Batesville, Indiana 47006, EE. UU.

Nombre del producto: Cama de partos Affinity® 4

Numeros de modelo: P3700 con caracteristicas y accesorios especificados en instrucciones de uso3

P3700 (Las camas estaran marcadas con el nimero de modelo y cédigo de
opciones P3700@XXXXXX'.)

Ntdmeros de serie: B277AA0040? (primer n.° de serie a 2 de octubre de 2000) hasta la actualidad

Declaramos por la presente que los productos sanitarios indicados anteriormente cumplen las
disposiciones de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. La cama de
partos Affinity® 4 es un producto de clase |, segun la regla 12 del Anexo IX. Esta declaracidn se basa
en la conformidad con el Anexo VII.

Representante de la Unién Europea: Hill-Rom SAS

BP 14 - ZI du Talhouet
56330 Pluvigner, Francia

Firma: [consta firma ilegible] [consta firma ilegible]
Nombre y cargo: Lawrence E. Luff Ann Waterhouse
Ingeniero jefe de codigos y estandares Directora de asuntos regulatorios
(preparado por) (aprobado por)
Fecha: 6 de agosto de 2013 7 de agosto de 2013

1. P3700@XXXXXX, donde P3700 = Affinity; @ = letra de revisién de cama (A, B, C, D..) que rotara con los cambios de modelos principales. Los
seis caracteres "X" representan un niimero que corresponde a una combinacién (nica de opciones y caracteristicas (p. ej. voltaje de entrada
eléctrica, tipo de cable de alimentacion, etiquetas (Ger, Fr, etc.).

2.Y DD PPCCCC, donde Y = afio (A = 1999, B = 2000... H=2012); DDD = dia del afio; PP = linea de producto (AA = Affinity); CCCC = contador
continuo de rotacién (0001-9999).

P. ej. B277AA0040, donde: B= afio 2000, 277 = dia 277 del afio, AA=Affinity y 0040 = recuento

> La disponibilidad de caracteristicas y accesorios concretos, como los colchones, puede estar restringida por los requisitos nacionales
especificos.

PAOLA TORMO GOMEZ

Traductora-intérprete Jurada de inglés

N.° 2796
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OM4630815

CLASE 87
PAOLA TORMO GOMEZ INTERPRETE JURADA
C/ Joncar 47-51, 1°, 12 DNI.: 20.240.403-N
08005 Barcelona Tel.: 605387759

Dofia Paola Tormo Gémez, Traductora-Intérprete Jurada de inglés
nombrada por el Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, certifica que

la que antecede es traduccién 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 pagina de papel timbrado de clase 82 con

numero OM46308186.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name: Hill-Rom, Inc.

Manufacturer's Address: 1069 State Route 46 East, Batesville, Indiana, USA 47006

Name of Device: Affinity® Four Birthing Bed

Model Numbers: P3700 including features and accessories listed in the Instructions For
Use®
P3700 (beds will be marked with Model No. option code P3700@XXXXXx" )

Serial Numbers: B277AA0040” (first serial no. on Oct. 02, 2000) through present.

We hereby declare that the above mentioned medical devices comply with the
provisions of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC. The
Affinity® Four Birthing Bed is a Class I device, per Annex IX, Rule 12. This
declaration is based on conformity with Annex VII.

European Union Representative: Hill-Rom SAS
B.P. 14 - Z.1. du Talhouet

56330 Pluvigner, France
Y, ) -
Signature: / m ~"/ i (10 Jbr Y 05
Wl ( ! (A ¢ ’('(,,)?3 {t {x_)\\;(/(i\,f\"; )
Name & Title: Lawrence E. Luff “Ann Waterhouse
Codes & Standards Engineer, Lead Director Regulatory Affairs
(prepared by) (approved by)
Date: . ; O
g/(vy:;& 2013 d ,/{//l("s' A

: P3700@XXXXXX where P3700 = Affinity; @ = bed rev letter (A, B, C, D...) which will roll over for major model
changes ; The six “X’s represent a number which corresponds to a unique mix of eptions and features (such as MAINS
input voltage, power cord type, labels (Ger, [r, cic.)

2'Y DD PPCCCC where Y = year (A= 1999, B =2000,...H=2012); DDD = day of year; PP = Producl Line {AA =
Aflinity); CCCC = Continuous Counter which rolls over (0001-9999).
EXAMPLE, such as B277AA0040 where: B= year 2000, 277= 277 day of year, AA=Aflinity & 0040 = count

? Availability of specific features and accessories, including mattresses, may be limited by specific country requircments.

PAOLA TORMO GOMEZ

Traguctora-Intérprete Jurada de inglés
N.° 2796
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