WINZICARE C€

P a i n
Exp: CE10210501X

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
(Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios / Anexo 1IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

en calidad de Responsable Técnico

en nombre y representacion de la empresa Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718
con numero de registro Unico (SNR): ES-MF-000000277

con domicilio en Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

con Licencia Sanitaria de funcionamiento nimero 5191 P.S.

DECLARA que el Producto Sanitario descrito a continuacién, cuya documentacion
técnica con numero de expediente indicado arriba obra en mi poder, cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el Anexo I del
Reglamento, que le son de aplicacion, por lo que queda garantizada la ausencia de
compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se
utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas
y recogidas en el documento “Descripcion y Especificaciones Arneses Acolchados”.

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Arneses acolchados para gruas

Finalidad prevista: Proporcionar la sustentacion necesaria para poder realizar la
trasferencia del usuario empleando una grua.



WINZICARE C€

P a i n
Exp: CE10210501X

UDI-DI Basico:
84365718200136T (ref. 102105012)
Arnés acolchado dorso-lumbar mediano 250Kg
84365718200206Q (ref. 102105013)

Arnés acolchado dorso-lumbar grande 250Kg

843657182003779 (ref. 102105014)
Arnés acolchado asiento-respaldo med. 250Kg
843657182004476 (ref. 102105015)

Arnés acolchado asiento-respaldo grande 250Kg

843657182005173 (ref. 102105016)
Arnés acolchado apoyo-cabeza mediano 250Kg
84365718200687L (ref. 102105017)

Arnés acolchado apoyo-cabeza grande 250Kg

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico




WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE10210501X

DECLARATION UE DE CONFORMITE
(Reglement 2017/745 de I'UE relatif aux dispositifs médicaux / Annexe 1V)

D. Fernando Alabarda Roitegui

comme Responsable Technique

représentant | “entreprise  Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

avec numéro d’enregistrement unique (SNR): ES-MF-000000277

réside au Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
avec numeéro de Licence Sanitaire de fonctionnement 5191 P.S.

DECLARE que le Produit Sanitaire décrit ci-dessous, la documentation technique avec
le numéro de dossier indiqué ci-dessus en ma possession, est conforme aux exigences
générales en matiere de sécurité et fonctionnement énoncées a l'annexe I du
reglement, qui s’appliquent a celui-ci, de sorte que I'absence d’engagement en matiere
de santé et de sécurité humaines est garantie, a condition que le produit soit utilisé
conformément a |'objectif visé. , en plus d’offrir les avantages attribués et inclus dans
le document “Description et spécifications Harnais Rembourrés”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Sangles pour leve personne

But visé: Fournir le soutien nécessaire pour étre en mesure d’effectuer le transfert de
I'utilisateur a I'aide d’une leve personne.



WINZICARE

P a i n

UDI-DI de base:

84365718200136T
84365718200206Q

843657182003779
843657182004476

843657182005173
84365718200687L

C€

Doss: CE10210501X

Harnais rembourré arriére-lombaire moyen 250Kg
Harnais rembourré arriere-lombaire grande 250Kg

Harnais rembourré siége-soutien moyen 250Kg
Harnais rembourré siege-soutien grande 250Kg

Harnais rembourré soutien-téte moyen 250Kg
Harnais rembourré soutien-téte grande 250Kg

Torrente, au 22 février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique




WINZICARE C€

P a i n
File: CE10210501X

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EU Regulation 2017/745 on medical devices / Annex IV)

Mr. Fernando Alabarda Roitegui

as Technical Responsible

on behalf of and representation of the company Winncare Spain, S.L. (B96221718)
with unique registration number (SNR): ES-MF-000000277

with address Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
with Sanitary License operating number 5191 P.S.

DECLARES that the Sanitary Product described below, which technical documentation
with file number indicated above is in my possession, complies with the general safety
and operational requirements set out in Annex I of the Regulation, which apply to it,
so that the absence of commitment to human health and safety is guaranteed,
provided that the product is used in accordance with its intended purpose , as well as
offering the benefits assigned and included in the document "Description and
Specifications Padded Harness”.

Risk Rating: Class I
Trade name: Harness for lifter

Intended purpose: To provide the necessary support to be able to carry out the
transfer of the user by using a lifter.



WINZICARE

P a i n

UDI-DI Basic:

84365718200136T
84365718200206Q

843657182003779
843657182004476

843657182005173
84365718200687L

C€

File: CE10210501X

Padded harness back-lumbar medium 250Kg
Padded harness back-lumbar big 250Kg

Padded harness seat-back medium 250Kg
Padded harness seat-back big 250Kg

Padded harness back-head medium 250Kg
Padded harness back-head big 250Kg

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




WINZICARE C€

P a i n

Exp: CE10210600X

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
(Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios / Anexo 1IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

en calidad de Responsable Técnico

en nombre y representacion de la empresa Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718
con numero de registro Unico (SNR): ES-MF-000000277

con domicilio en Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

con Licencia Sanitaria de funcionamiento nimero 5191 P.S.

DECLARA que el Producto Sanitario descrito a continuacién, cuya documentacion
técnica con numero de expediente indicado arriba obra en mi poder, cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el Anexo I del
Reglamento, que le son de aplicacion, por lo que queda garantizada la ausencia de
compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se
utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas
y recogidas en el documento “Descripcion y Especificaciones Arneses Bipedestacion”.

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Arneses para la grua Elev Up

Finalidad prevista: proporcionar la sustentacion necesaria para poder realizar la
incorporacion y trasferencia del usuario empleando la griua de bipedestacién
Elev-Up E-150.



S}/VINCARE ( €

P & [ n
Exp: CE10210600X

UDI-DI Basico:
84365718200757H Arnés banda-térax acolchado. Polipropileno 150Kg

(ref. 102106002)

84365718200827E Arnés banda-tdérax acolchado. Poliéster 150Kg
(ref. 102106005)

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico




WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE10210600X

DECLARATION UE DE CONFORMITE
(Reglement 2017/745 de I'UE relatif aux dispositifs médicaux / Annexe 1V)

D. Fernando Alabarda Roitegui

comme Responsable Technique

représentant | “entreprise  Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

avec numéro d’enregistrement unique (SNR): ES-MF-000000277

réside au Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
avec numeéro de Licence Sanitaire de fonctionnement 5191 P.S.

DECLARE que le Produit Sanitaire décrit ci-dessous, la documentation technique avec
le numéro de dossier indiqué ci-dessus en ma possession, est conforme aux exigences
générales en matiere de sécurité et fonctionnement énoncées a l'annexe I du
reglement, qui s’appliquent a celui-ci, de sorte que I'absence d’engagement en matiere
de santé et de sécurité humaines est garantie, a condition que le produit soit utilisé
conformément a |'objectif visé. , en plus d’offrir les avantages attribués et inclus dans
le document “Description et spécifications Harnais de Bipedestation”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Sangles pour verticalisateur compact (Elev Up)

But visé: Fournir le soutien nécessaire pour étre en mesure d’effectuer l'incorporation
et le transfert de I'utilisateur a I'aide de la Iéve personnes Elev-Up E-150.



S}/VINCARE ( €

P a 1 n
Doss: CE10210600X

UDI-DI de base:
84365718200757H Sangle bande-thorax rembourré. Polypropyléne 150Kg
84365718200827E Sangle bande-thorax rembourré. Polyester 150Kg

Torrente, au 22 février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique




WINZICARE C€

P a i n

File: CE10210600X

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EU Regulation 2017/745 on medical devices / Annex IV)

Mr. Fernando Alabarda Roitegui

as Technical Responsible

on behalf of and representation of the company Winncare Spain, S.L. (B96221718)
with unique registration number (SNR): ES-MF-000000277

with address Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
with Sanitary License operating number 5191 P.S.

DECLARES that the Sanitary Product described below, which technical documentation
with file number indicated above is in my possession, complies with the general safety
and operational requirements set out in Annex I of the Regulation, which apply to it,
so that the absence of commitment to human health and safety is guaranteed,
provided that the product is used in accordance with its intended purpose , as well as
offering the benefits assigned and included in the document "Description and
Specifications Standing Harness”.

Risk Rating: Class I
Trade name: Harness for lifter Elev Up

Intended purpose: To provide the necessary support to be able to carry out the
standing and transfer of the user by using the lifter Elev-Up E-150



S}/VINCARE ( €

P & [ n
File. CE10210600X

UDI-DI Basic:
84365718200757H Padded Harness band-thorax. Polypropylene 150Kg
84365718200827E Padded Harness band-thorax. Polyester 150Kg

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




WINZICARE C€

P a i n
Exp: CE10210701X

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
(Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios / Anexo 1IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

en calidad de Responsable Técnico

en nombre y representacion de la empresa Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718
con numero de registro Unico (SNR): ES-MF-000000277

con domicilio en Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

con Licencia Sanitaria de funcionamiento nimero 5191 P.S.

DECLARA que el Producto Sanitario descrito a continuacién, cuya documentacion
técnica con numero de expediente indicado arriba obra en mi poder, cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el Anexo I del
Reglamento, que le son de aplicacion, por lo que queda garantizada la ausencia de
compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se
utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas
y recogidas en el documento “Descripcion y Especificaciones Arneses Fletty”.

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Arneses fletty para griuas

Finalidad prevista: Proporcionar la sustentacion necesaria para poder realizar la
trasferencia del usuario empleando una grua.



WINCARE ( €

S p a I
Exp: CE10210701X

UDI-DI Basico:
8436571828009924 (ref. 102107012)
Arnés Fletty dorso lumbar talla M s/reposacabezas 250Kg
84365718201056Z (ref. 102107013)

Arnés Fletty dorso lumbar talla L s/reposacabezas 250Kg

84365718201126W (ref. 102107016)
Arnés Fletty dorso lumbar talla M c/reposacabezas 250Kg
84365718201297F (ref. 102107017)

Arnés Fletty dorso lumbar talla L c/reposacabezas 250Kg

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico




WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE10210701X

DECLARATION UE DE CONFORMITE
(Reglement 2017/745 de I'UE relatif aux dispositifs médicaux / Annexe 1V)

D. Fernando Alabarda Roitegui

comme Responsable Technique

représentant | “entreprise  Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

avec numéro d’enregistrement unique (SNR): ES-MF-000000277

réside au Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
avec numeéro de Licence Sanitaire de fonctionnement 5191 P.S.

DECLARE que le Produit Sanitaire décrit ci-dessous, la documentation technique avec
le numéro de dossier indiqué ci-dessus en ma possession, est conforme aux exigences
générales en matiere de sécurité et fonctionnement énoncées a l'annexe I du
reglement, qui s’appliquent a celui-ci, de sorte que I'absence d’engagement en matiere
de santé et de sécurité humaines est garantie, a condition que le produit soit utilisé
conformément a |'objectif visé. , en plus d’offrir les avantages attribués et inclus dans
le document “Description et spécifications Harnais Fletty”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Sangles pour leve personne

But visé: Fournir le soutien nécessaire pour étre en mesure d’effectuer le transfert de
I'utilisateur a I'aide d’une leve personne.



S\;’VINCARE ( €

) a i n
Doss: CE10210701X

UDI-DI de base:

8436571828009924

Harnais Fletty dorso lombaire taile M sans/appuie-téte 250Kg
843657182010562

Harnais Fletty dorso lombaire taile L sans/ appuie-téte 250Kg

84365718201126W

Harnais Fletty dorso lombaire taile M avec/appuie-téte 250Kg
84365718201297F

Harnais Fletty dorso lombaire taile L avec/appuie-téte 250Kg

Torrente, au 22 février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique




WINZICARE C€

P a i n
File: CE10210701X

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EU Regulation 2017/745 on medical devices / Annex IV)

Mr. Fernando Alabarda Roitegui

as Technical Responsible

on behalf of and representation of the company Winncare Spain, S.L. (B96221718)
with unique registration number (SNR): ES-MF-000000277

with address Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
with Sanitary License operating number 5191 P.S.

DECLARES that the Sanitary Product described below, which technical documentation
with file number indicated above is in my possession, complies with the general safety
and operational requirements set out in Annex I of the Regulation, which apply to it,
so that the absence of commitment to human health and safety is guaranteed,
provided that the product is used in accordance with its intended purpose , as well as
offering the benefits assigned and included in the document "Description and
Specifications Harness Fletty”.

Risk Rating: Class I
Trade name: Harness for lifter

Intended purpose: To provide the necessary support to be able to carry out the
transfer of the user by using a lifter.



WINZICARE C€

S p a I
File: CE10210701X
UDI-DI Basic:
8436571828009924
Harness Fletty back-lumbar size M without/headrest 250Kg
84365718201056Z

Harness Fletty back-lumbar size L without/headrest 250Kg

84365718201126W

Harness Fletty back-lumbar size M with/headrest 250Kg
84365718201297F

Harness Fletty back-lumbar size L with/headrest 250Kg

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




WINZICARE C€

P a i n

Exp: CE10210901X

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
(Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios / Anexo 1IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

en calidad de Responsable Técnico

en nombre y representacion de la empresa Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718
con numero de registro Unico (SNR): ES-MF-000000277

con domicilio en Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

con Licencia Sanitaria de funcionamiento nimero 5191 P.S.

DECLARA que el Producto Sanitario descrito a continuacién, cuya documentacion
técnica con numero de expediente indicado arriba obra en mi poder, cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el Anexo I del
Reglamento, que le son de aplicacion, por lo que queda garantizada la ausencia de
compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se
utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas
y recogidas en el documento “Descripcion y Especificaciones Arneses Malla Confort”.

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Arneses malla confort para gruas

Finalidad prevista: Proporcionar la sustentacion necesaria para poder realizar la
trasferencia del usuario empleando una grua.



WINCARE ( €

Exp: CE10210901X

UDI-DI Basico:
84365718201367C (ref. 102109012)
Arnés malla confort dorso-lumbar Piernas Acolchadas Talla M
843657182014379 (ref. 102109012B)
Arnés malla confort dorso-lumbar Piernas Acolchadas M -PISCINA
843657182015076 (ref. 102109013)

Arnés malla confort dorso-lumbar Piernas Acolchadas Talla L

84365718201677P (ref. 102109014)

Arnés malla conf. asiento-respaldo Acolchado muslos Talla M
84365718201747L (ref. 102109014B)

Arnés malla conf. asiento-respaldo Acolchado muslos M -PISCINA
84365718201817H (ref. 102109015)

Arnés malla conf. asiento-respaldo Acolchado muslos Talla L

843657182019882 (ref. 102109016)

Arnés malla conf. apoyo-cabeza Piernas acolchadas Talla M
843657182020474 (ref. 102109016B)

Arnés malla comf. apoyo-cabeza Piernas acolchadas M -PISCINA
843657182021162Z (ref. 102109017)

Arnés malla comf. apoyo-cabeza Piernas acolchadas Talla L

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico




WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE10210901X

DECLARATION UE DE CONFORMITE
(Reglement 2017/745 de I'UE relatif aux dispositifs médicaux / Annexe 1V)

D. Fernando Alabarda Roitegui

comme Responsable Technique

représentant | “entreprise  Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

avec numéro d’enregistrement unique (SNR): ES-MF-000000277

réside au Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
avec numeéro de Licence Sanitaire de fonctionnement 5191 P.S.

DECLARE que le Produit Sanitaire décrit ci-dessous, la documentation technique avec
le numéro de dossier indiqué ci-dessus en ma possession, est conforme aux exigences
générales en matiere de sécurité et fonctionnement énoncées a l'annexe I du
reglement, qui s’appliquent a celui-ci, de sorte que I'absence d’engagement en matiere
de santé et de sécurité humaines est garantie, a condition que le produit soit utilisé
conformément a |'objectif visé. , en plus d’offrir les avantages attribués et inclus dans
le document “Description et spécifications Harnais Maille Confort”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Sangles pour leve personne

But visé: Fournir le soutien nécessaire pour étre en mesure d’effectuer le transfert de
I'utilisateur a I'aide d’une leve personne.



WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE10210901X

UDI-DI de base:

84365718201367C

Harnais maille confort arriére-lombaire Jambes rembourré Taille M
843657182014379

Harnais maille confort arriere-lombaire Jambes rembourré M -PISCINE
843657182015076

Harnais maille confort arriere-lombaire Jambes rembourré Taille L
84365718201677P

Harnais maille confort siege-soutien Rembourré Cuisses Taille M
84365718201747L

Harnais maille confort siege-soutien Rembourré Cuisses M -PISCINE
84365718201817H

Harnais maille confort siege-soutien Rembourré Cuisses Taille L
843657182019882

Harnais maille confort soutien-téte Jambes rembourré Taille M
843657182020474

Harnais maille confort soutien-téte Jambes rembourré M -PISCINE
84365718202116Z

Harnais maille confort soutien-téte Jambes rembourré Taille L

Torrente, au 22 Février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique




WINZICARE C€

P a i n

File: CE10210901X

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EU Regulation 2017/745 on medical devices / Annex IV)

Mr. Fernando Alabarda Roitegui

as Technical Responsible

on behalf of and representation of the company Winncare Spain, S.L. (B96221718)
with unique registration number (SNR): ES-MF-000000277

with address Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
with Sanitary License operating number 5191 P.S.

DECLARES that the Sanitary Product described below, which technical documentation
with file number indicated above is in my possession, complies with the general safety
and operational requirements set out in Annex I of the Regulation, which apply to it,
so that the absence of commitment to human health and safety is guaranteed,
provided that the product is used in accordance with its intended purpose , as well as
offering the benefits assigned and included in the document "Description and
Specifications Harness Comfort Mesh”.

Risk Rating: Class I
Trade name: Harness for lifter

Intended purpose: To provide the necessary support to be able to carry out the
transfer of the user by using a lifter.



WINZICARE

P a i n

UDI-DI Basic:

84365718201367C

Harness Comfort mesh back-lumbar
843657182014379

Harness Comfort mesh back-lumbar
843657182015076

Harness Comfort mesh back-lumbar

84365718201677P

Harness Comfort mesh seat-back
84365718201747L

Harness Comfort mesh seat-back
84365718201817H

Harness Comfort mesh seat-back

843657182019882

Harness Comfort mesh back-head
843657182020474

Harness Comfort mesh back-head
84365718202116Z

Harness Comfort mesh back-head

C€

File: CE10210901X

Padded legs size M
Padded legs M -POOL

Padded legs size L

Padded thighs size M
Padded thighs M-POOL

Padded thighs size L

Padded legs size M
Padded legs M-POOL

Padded legs size L

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




WINZICARE C€

P a i n
Exp: CE1021040XX

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
(Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios / Anexo 1IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

en calidad de Responsable Técnico

en nombre y representacion de la empresa Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718
con numero de registro Unico (SNR): ES-MF-000000277

con domicilio en Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

con Licencia Sanitaria de funcionamiento nimero 5191 P.S.

DECLARA que el Producto Sanitario descrito a continuacién, cuya documentacion
técnica con numero de expediente indicado arriba obra en mi poder, cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento establecidos en el Anexo I del
Reglamento, que le son de aplicacion, por lo que queda garantizada la ausencia de
compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se
utilice conforme a su finalidad prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas
y recogidas en el documento “Descripcion y Especificaciones Arneses PVC”.

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Arneses rejilla/PVC para gruas

Finalidad prevista: Proporcionar la sustentacion necesaria para poder realizar la
trasferencia del usuario empleando una grua.



WINCARE ( €

Exp: CE1021040XX

UDI-DI Basico:

84365718202287] (ref. 102104004)

Arnés rejilla dorso-lumbar mediano sencillo 175Kg
84365718202357F (ref. 102104004XL)

Arnés rejilla dorso-lumbar mediano sencillo 175Kg tirantes largos
84365718202427C (ref. 102104013)

Arnés rejilla dorso-lumbar grande 250Kg

84365718202597V (ref. 102104014)

Arnés rejilla asiento-respaldo mediano 250Kg
84365718202667S (ref. 102104014XL)

Arnés rejilla asiento-respaldo mediano 250Kg - tirantes largos
84365718202737P (ref. 102104015)

Arnés rejilla asiento-respaldo grande 250Kg

84365718202807L (ref. 102104016)

Arnés rejilla apoyo-cabeza mediano 250Kg
843657182029785 (ref. 102104016XL)

Arnés rejilla apoyo-cabeza mediano 250Kg - tirantes largos
843657182030377 (ref. 102104017)

Arnés rejilla apoyo-cabeza grande 250Kg

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico




WINZICARE C€

P a i n
Doss: CE1021040XX

DECLARATION UE DE CONFORMITE
(Reglement 2017/745 de I'UE relatif aux dispositifs médicaux / Annexe 1V)

D. Fernando Alabarda Roitegui

comme Responsable Technique

représentant | “entreprise  Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

avec numéro d’enregistrement unique (SNR): ES-MF-000000277

réside au Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
avec numeéro de Licence Sanitaire de fonctionnement 5191 P.S.

DECLARE que le Produit Sanitaire décrit ci-dessous, la documentation technique avec
le numéro de dossier indiqué ci-dessus en ma possession, est conforme aux exigences
générales en matiere de sécurité et fonctionnement énoncées a l'annexe I du
reglement, qui s’appliquent a celui-ci, de sorte que I'absence d’engagement en matiere
de santé et de sécurité humaines est garantie, a condition que le produit soit utilisé
conformément a |'objectif visé. , en plus d’offrir les avantages attribués et inclus dans
le document “Description et spécifications Harnais PVC”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Sangles pour leve personne

But visé: Fournir le soutien nécessaire pour étre en mesure d’effectuer le transfert de
I'utilisateur a I'aide d’une leve personne.



WINZICARE C€
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Doss: CE1021040XX

UDI-DI de base:

84365718202287)

Harnais grille/PVC arriére-lombaire médium simple 175Kg
84365718202357F

Harnais grille/PVC arrieére-lombaire médium simple 175Kg longues sangles
84365718202427C

Harnais grille/PVC arriére-lombaire grande 250Kg

84365718202597V

Harnais grille/PVC siége-soutien médium 250Kg
84365718202667S

Harnais grille/PVC siége-soutien médium 250Kg - longues sangles
84365718202737P

Harnais grille/PVC siége-soutien grande 250Kg

84365718202807L

Harnais grille/PVC soutien-téte médium 250Kg
843657182029785

Harnais grille/PVC soutien-téte médium 250Kg - longues sangles
843657182030377

Harnais grille/PVC soutien-téte grande 250Kg

Torrente, au 22 février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique




WINZICARE C€

P a i n
File: CE1021040XX

EU DECLARATION OF CONFORMITY
(EU Regulation 2017/745 on medical devices / Annex IV)

Mr. Fernando Alabarda Roitegui

as Technical Responsible

on behalf of and representation of the company Winncare Spain, S.L. (B96221718)
with unique registration number (SNR): ES-MF-000000277

with address Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)
with Sanitary License operating number 5191 P.S.

DECLARES that the Sanitary Product described below, which technical documentation
with file number indicated above is in my possession, complies with the general safety
and operational requirements set out in Annex I of the Regulation, which apply to it,
so that the absence of commitment to human health and safety is guaranteed,
provided that the product is used in accordance with its intended purpose , as well as
offering the benefits assigned and included in the document "Description and
Specifications Harness PVC”.

Risk Rating: Class I
Trade name: Harness for lifter

Intended purpose: To provide the necessary support to be able to carry out the
transfer of the user by using a lifter.



WINZICARE C€

P a i n
File: CE1021040XX

UDI-DI Basic:

84365718202287)

Harness grid/PVC back-lumbar simple medium 175Kg
84365718202357F

Harness grid/PVC back-lumbar simple medium 175Kg long straps
84365718202427C

Harness grid/PVC back-lumbar big 250Kg

84365718202597V

Harness grid/PVC seat-back medium 250Kg
84365718202667S

Harness grid/PVC seat-back medium 250Kg - long straps
84365718202737P

Harness grid/PVC seat-back big 250Kg

84365718202807L

Harness grid/PVC back-head medium 250Kg
843657182029785

Harness grid/PVC back-head medium 250Kg - long straps
843657182030377

Harness grid/PVC back-head big 250Kg

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




