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DECLARACION DE CONFORMIDAD

Nombre del fabricante HILL ROM S.A.S.
Direccién del fabricante Z.1. du Talhouét, 56330 Pluvigner, FRANCIA

Nombre del producto Centuris™ Pro

Referencia Li900

Modelo B1 (Ver opciones y accesorios en instrucciones de uso)
Cédigo GMDN 34870

Paises autorizados Ver dosier técnico (Instrucciones de uso)

Yo, el abajo firmante P. VIBERT, gerente de asuntos regulatorios de HILL ROM SAS, declaro por
la presente que los productos sanitarios especificados anteriormente son de clase | y cumplen los
requisitos esenciales estipulados en el anexo | de la Directiva de la CE 93/42/CEE (anexo | de la
normativa francesa n.® 95-292 del 16 de marzo de 1995).

Esta declaracién esta amparada por:

Certificado de calidad EN I1SO 9001 (2008)
EN ISO 13485 (2003)
Marca de conformidad NF Médical "Lits Médicaux" NF178 Révision 10

EN 60601-1 (2007)

EN 60601-1-2 (2006)

EN 60601-2-52 (2010)

LNE (1 Rue G. Boissier, 75724 Paris Cedex 15, Francia)

Certificados CB e informes

Entregado por:

Andlisis de riesgos realizado conforme a la norma EN ISO 14971:2012

Lugar  Pluvigner, Francia [Consta sello: Hill-Rom.
Z.I. du Talhouét, 56330 PLUVIGNER
Fecha 04/12/2015 Tel. 02975099 12 —Fax 02 97 50 92 00

[texto en francés] 19 117 888 €
Ne. Siret 777 346 412 00052 —-RC 65 B 35 Lorient

[Consta firma] P. VIBERT

PAOLA TORMO GOMEZ

Traductora-intérprete Jurada de inglés

N.° 2796

Z.l. du Talhouet, 56330 Pluvigner, Francia
www.hill-rom.com
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CLASE 82 TREDEom
PAOLA TORMO GOMEZ INTERPRETE JURADA
C/ Joncar 47-51, 1°, 1@ DNI.: 20.240.403-N
08005 Barcelona Tel.: 605387759

Dofia Paola Tormo Gomez, 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 12 de enero de 2017

Fdo: Paola Tormo Gémez

Dicha traduccion esta impresa en 1 pagina de papel timbrado de clase 82 con

numero OM4630830.

PAOLA TORMO GOMEZ

Traductora-intérprete Jurada de inglés
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; CONFORMITY DECLARATION
J Name of Manufacturer HILL ROM S.A.S f
! Adress of Manufacturer Z.I du Talhouét - 56330 Pluvigner - FRANCE
’3 Name of Device Centuris™ Pro ‘
, Reference Li900 g
é Model B1 (See Instructions For Use for option and accessories)
g GMDN code 34870
Authonzed countries See Technical File (Instructions For Use)
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é l undersigned P. VIBERT, Regulatory Affairs Manager for HILL ROM SAS declare hereby that
é the medical devices specified above are of class | and conforms with the Essential '
Requ:rements listed in the annexe | of the EC Directive 93/42/EEC (annex | of the French '
i regulation N° 95-292 dated on 16 March 1995) ;
]

: Thls Declaration is supported by :

' Quahty certificate EN iSO 9001 (2008) :
¢ EN I1SO 13485 (2003) ;3
i The conformity mark NF Médical "Lits Médicaux" NF178 Révision 10
»’ CB Certificates and reports ENGO001-142007) /
: EN 60601-1-2 (2006) /
/ EN 60601-2-52 (2010)
fi issier — i = 4
/ Dehvere dby: LNE (1 Rue G.Boissier — 75724 Paris Cedex 15 - France )
¥ Rlsk Analysis carried out according to EN ISO 14971 : 2012

%Place Pluvigner - France j
21 du Talhogt /5600 PLUVIGHER
7 TEE02 975602 - Fx 0207 5082 00 y
SAS au Capltal do 19 117 B8B €uros 9
° Siret 777 346 412 00052 - A 65 B 35 Ledizat

‘Date  ©04/12/2045 . PVIBERT

A TORMO GOMEZ

Z.l. du Talhouet 56330 Pluvigner, France
glés

www.hill-rom.com
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