
winncare.fr

DÉCLARATION DE CONFORMITÉ UE

Modèle du dispositif 2 : IUD-ID de base :    (annexe VI, partie C)

Références du produit (versions 3) : 

Dénomination commerciale du produit :  

PRODUIT
DEVICE

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Raison sociale : WINNCARE FRANCE (SA)   
Corporate name         Single registration number 1 (SRN)   

Numéro d’enregistrement unique 1 :  

Adresse du siège social :  4, Le Pas du Château - 85670 Saint-Paul-Mont-Penit - France / +33 (0)2 51 98 55 64 - Fax : +33 (0)2 51 98 59 07 

 

FABRICANT
MANUFACTURER
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Lieu de délivrance : Nom :
Name

Signature  / Tampon
Signature / Stamp

DÉCLARANT 
DECLARER

Fonction :

Prénom :
Surname

Mention de la personne pour le compte de laquelle ce dernier a signé :

DÉLIVRANCE
DELIVERANCE

Le 

The 

Propriété du Groupe Winncare - Reproduction interdite

européen et 

 6 : 
6

Procédure d’évaluation de la conformité suivie : 

Informations supplémentaires :

(annexe VIII)
  

INCOMPATIBILITÉS
INCOMPATIBILITIES

Destination  :

  

Classe de risque du dispositif :

Code 

Winncare France - Site de production
Actiparc de Grézan
200 rue Charles Tellier
30000 NIMES
France

FR-MF-000000482

Roze

Directeur des opérations / Director of operations

Eric

Philippe ESPINASSE
Directeur des Affaires Réglementaires et Médicales
Medical and Regulatory affairs Director

AXTAIR area management systems and associated pumps VAXT4 / VAXT2 /
VAXT6 / VAXT

366489700083H9

AXTAIR AUTOMORPHO PLUS: VAXT4/AUTO-P ; VAXT4/CIC -P ; VAXT4/AUTO100-P ; VAXT4/CIC100-P ; VAXT4/AUTO120-P ; VAXT4/CIC120-P ; VKAUTOP-090G3G-z ; VKAUTOP-090G2G-z
AXTAIR ONE PLUS: VAXT2/ONE-P ; VAXT2/ONE/CIC-P ; VAXT2/ONEH-P ; VAXT2/ONE/CICH-P ; VKONEP-090G1G-z ; VKONEP-090G3G-z ; VKONEP-090H1G-z
AXTAIR XXL: VAXT/XXL-120 ; VAXT/XXL-140 ; VKXXL-120A2A-z ; VKXXL-140A2A-z / AXTAIR AXENSOR PRESSURE CUSHION (APC): VAXT6/CO/AUTO
AXTAIR AXENSOR AT12, AT15, AT20: VAXT6/AUTO-S ; VAXT6/AUTO-PC-S ; VAXT6/AUTO-AD-S ; VAXT6/AUTO-80-S ; VAXT6/MAX-S ; VAXT6/MAX-DV-S ; VAXT6/AT20-80-S ;
VAXT6/AT20-90-S ; VKAXE12-080A3E-z ; VKAXE12-090A3E-z ; VKAXE12-090D3AE-z ; VKAXE15-090A3AE-z ; VKAXE15-090C3E-z ; VKAXE20-090A3E-z

Class 1

EN ISO 13485: 2016 (/AC:2018) ; EN ISO 14971: 2012 ; EN ISO 10993-1: 2009 (/AC:2010) ; EN ISO 10993-5: 2009 ;
EN ISO 15223-1: 2016 ; EN 62366: 2008 ; EN 60601-1: 2006 (/A1:2013) ; EN 60601-1-2: 2015 ; EN 60601-1-6:
2010 ; EN 60601-1-8: 2007 (/A11:2017) ; EN 60601-1-11:2010 ; EN 60601-2-52: 2010 (/AC:2011) ; EN 62304: 2006
(/AC:2008) ; EN ISO 14155: 2011 (/AC:2011).

Sous notre seule responsabilité après avoir établi la documentation technique prévue aux annexes II et III du
RDM (UE) 2017/745.

N/A

Fourni avec un sac de transport.
K = kit ; 1 = housse PU ; 2 = housse PU HD ; 3 = housse CIC ; z = pays.

Under the sole responsability after drawing up the technical documentation set out in annex II and III to the
MDR (EU) 2017/745.

Supplied with a transport bag.
K = kit ; 1 = PU cover ; 2 = PU HD cover ; 3 = CIC cover ; z = country.

Y033306
Y033303

63241
47123

V080701
V08030101

Aucune / None.

DT0000003

Prévention et traitement des escarres.
Prevention and treatment of pressure ulcers.

N/A


