OM4630826

CLASE 8:
CERTIFICADO CE [Logo: UL]

Hill-Rom, Inc.
1069 State Route 46 East
Batesville, IN 47006

EE. UU.

Certificado de homologacién de sistema de garantia de
calidad total

Punto 3 del Anexo V de la Directiva del Consejo 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios

Ambito del certificado:
Fabricacién de camas hospitalarias con balanza

Clasificacién del producto:

Im

Descripcion del producto: PAOLA TORMO GOMEZ
Fabricacién de camas hospitalarias con balanza Traductora-Intérprete Jurada de inglés
Tipo de modelo: N.° 2296/

Cama hospitalaria Progressa Modelo P7500 con balanzas )\
Compella Modelo P7800 con superficie y balanzas }%,,"

Declaramos por la presente que se ha efectuado un examen del sistenia de garantia de
calidad de la produccién segin el informe 4786793576, conforme a los requisitos de la
legisiacién nacional a que esté sujeto el abajo firmante, en transposicion del Anexo V de la
Directiva del Consejo 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. Certificamos que el
sistema de garantia de calidad de la produccién cumple las disposiciones relevantes de la
antedicha directiva y esta sujeto al control periédico exigido en virtud de 93/42/CEE.
Anexo V, punto 4. Para los productos de Clase IIb y III, en el caso de que estén cubiertos
por este certificado, es necesario un certificado CE de examen de disefio conforme al Anexo
III de 93/42/CEE.

Ntmero de dosier A17011 Fecha de inicio de ciclo 27 de abril de 2014

N.© de certificado 699.150423 Fecha efectiva 23 de abril de 2015
Fecha de caducidad 26 de abril de 2017
Autorizado por [consta firma ilegible]

En nombre y representacion de UL International (UK) Ltd
UL International (UK) Limited
Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road,
Guildford, Surrey, GU31LR, Reino Unido
Organismo notificado 0843 00-NB-F0414 3 0



OM4630817

CLASE 83
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 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 traduccion esta impresa en 1 pagina de papel timbrado de clase 82 con

numero OM4630826.




EC CERTIFICATE

Hill-Rom, Inc
1069 State Route 46 East
Batesville, IN 47006

USA

Full Quality Assurance System
Approval Certificate

Annex V, section 3 of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Scope of Certificate:
The Manufacture of Hospital Beds with Scale

Device Classification:
im

Device Descriptions:
Manufacture of Hospital Beds with Scale

Model Type:
Progressa Model P7500 Hospital Bed with Scales
Compelia Model P7800 with Surface and Scales

Weherebydedarematanwminadmofmepmducﬁonquaﬁtymsvshunhasbemarﬁedo!tparepolt
4786793576, following the requirements of the national legislation to which the undersigned is subject, transposing
Annex V of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices. We certify that the production quality assurance
WMWMMWMJMMmﬁMGWMEsWWNMWIm
as required by 93/42/EEC. Annex V, Section 4. Fordas!lb&mdeviwswheremeymwdbyﬂiswﬁﬁcate,
an EC Design Examination certificate according to 93/42/EEC, Annex III is required.

File Number A17011 Cycle Start Date 27 April 2014

Certificate No.  699.150423 Effective Date 23 April 2015
Expiry Date 26 April 2017

PAOLA TORMO GOMEZA+m°’ised oy

Traductora-Intérprete Jurada de inglés /

N.° 2796 Z/ -

“/ZFor and on Behalf of UL Intemational (UK) Ltd
SN UL International (UK) Limited
v /‘| Wonersh House, The Guildway, Old Portsmouth Road,
Guildford, Surrey, GU3 1LR, United Kingdom

00-NB-F04143 0



