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EMERGENCY & RESCUE
Declaracion de Conformidad Version: 03

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
UE DECLARATION OF CONFORMITY

de acuerdo con la Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios
according to Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 on medical devices

FABRICANTE/ MANUFACTURER:  Productos Metslicos del Bages, S.L.
(PROMEBA, S.L.)

DIRECCION/ ADDRESS: Ctra. C-16 Km 59.5
08650 Sallent
Barcelona — Spain
Tel: +34 938 371 200

SNR: ES-MF-000001922
DECLARAN BAJO SU EXCLUSIVA RESPONSABILIDAD QUE EL

PRODUCTO(s): |
DECLARE UNDER THEIR SOLE RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT(s):

UDI-DI 8437021314seriePB-420UZ
Basic UDI-DI -

Nombre RAILES

Name BASIC STRETCHER SUPPORTS

Finalidad Prevista  La familia de productos RAILES esti concebido para cargar y
descargar camillas de transporte en vehiculos de emergencia a
la vez que les dan soporte quedando ancladas durante el
movimiento del vehiculo.

Intended Use The product BASIC STRETCHER SUPPORT is indicated to
load and unload transportation stretchers from an emergency
vehicle transport while supporting them, remaining anchored
during the movement of the vehicle.

Clasificacion (regla): Clase I (Anexo VIII, Regla 1)
Classification (rule): Class I (Annex VIII, Rule 1)
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
UE DECLARATION OF CONFORMITY

de acuerdo con la Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios
according to Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 on medical devices

Accesorios RAMPA
Accessories RAMP

Clasificaciéon (regla): Clase I (Anexo VIII, Regla 1)
Classification (rule): Class I (Annex VIII, Rule 1)

CUMPLE LOS REQUISITOS DEL REGLAMENTO:
CONFORMS WITH REQUIREMENTS OF THE REGULATION:

Reglamento (UE) 2017/745 Reglamento sobre los Productos Sanitarios
Regulation (EU) 2017/745 Regulation on Medical Devices

Procedimiento de evaluacion

de la conformidad: Articulo 19
Conformity assessment Article 19
procedure:

Organismo Notificado: N/A
Notified Body -

Esta declaracién es valida para todas las referencias incluidas en el anexo unicamente de forma conjunta con los registros de
liberacién del producto de acuerdo con el Sistema de la Calidad aplicado.

This declaration is valid only for the products specified in the annexed list together with the device release records according fo
the applicable Quality System.

LUGAR Y FECHA: Barcelona, 12 de Julio de 2023
PLACE & DATE Barcelona, July 7th, 2023
Nomb 1lid

ompbre y aperidos Jordi Martinez Laura Castell
Name and surnames
C

argo' Technical manager Direccién General
Function

Firmado
Signature
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
UE DECLARATION OF CONFORMITY
de acuerdo con la Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios
according to Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 on medical devices
ANEXO
ANNEX
Referencia UDI-DI Nombre comercial
Reference UDI-DI Trade name
RAIL. MODULAR PB420 COMPLETO /
PB4200-00000 8437001519781 STRETCHER SUPPORT WITH
DISPLACEMENT MOVEMENT
RAIlL. MODULAR PB4201 MOVIMIENTO
PB4201-00000 8437001519804 LATERAL / LATERAL MOVEMENT BASIC
STRETCHER SUPPORT PB-4201
RAIL. MODULAR PB420-2 BASIC /
PB4202-00000 8437001519828 MODULAR BASIC STRETCHER SUPPORT
PB420-2
RAIL MODULAR PB420-3 BASIC PLANO /
PB4203-00000 8437001519842 BASIC PLANE STRETCHER SUPPORT PB-
420-3
: RAIL DOBLE ESPACIO PB420-4 / DOUBLE
FES20:500000 GRS ot BASIC STRETCHER SUPPORT PB420-4
RAIL MODULAR PB420 DOBLE ESPACIO +
PB4206-00000 8437001519866 MOV. LATERAL / STRETCHER SUPPORT +
LATERAL DISP. PB420-6
RAIL MODULAR PB420-2 BASIC CON
PB4207-00000 8437001519873 CIERRE / PB420-2 STRETCHER SUPPORT
WITH LOCK
CONJUNTO RAIL PB-423 CON APERTURA
PB4230-00000 8437001519897 AUTOMATICA / STRETCHER SUPPORT
PB-423 AUTOMATIC OPEN
CONJUNTO RAIL ALUMINIO RAL.5010 /
PB4231-00000 8436601870438 STRETCHER SUPPORT SET ALUMINUM
RAL.5010
RAIL MODULAR CORTO CON CIERRE /
PB4210-00000 8436601870445 STRETCHER SUPPORT WITH DRAWER,
ANCHORAGE AND RAMP
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RAILES
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
UE DECLARATION OF CONFORMITY

de acuerdo con la Reglamento (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios
according to Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 on medical devices

ACCESORIOS / ACCESSORIES

Referencia UDI-DI Nombre comercial

Reference UDI-DI Trade name
PB4200-03172 8437001519996 SSSI}{‘%NR?E\@‘QE?QRSS};L@ PROMEBA /
PB4200-03072 8437021314021 S?Sﬁgg&%&‘éﬁpﬁ‘ﬁ?}g -
PB4200-03310 8437021314069 Eggml) g&l\’ﬂ?oﬁmRGA 450mm  /
PB4200-03271 8437021314076 Eggmp gﬁTN{l;ngmI;nARGA 500mm /
PB4200-03290 8437021314090 fgﬁmp SAE&‘I\{I;?omI;nARGA 550mm /
PB4205-03090 8437021314113 %?ﬂ%%GﬁRiMMEASEgLTRA-LARGA /
PB4100-05150 8437021314120 SgNNmP géﬁMnggmanRGA 900mm /
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