WINEICARE

ASKLESANTE

EC Declaration of Conformity

Déclaration CE de Conformité

This is to certify that the
Cette déclaration signific que le

AXTAIR AUTOMORPHO

VAXT4/AUTO - Axtair Automorpho
VAXT4/AUTO100 — Axtair Automorpho 100
VAXT4/CIC — Axtait Automotpho CIC
VAXT4/CIC100 — Axtair Automorpho CIC 100
VAXT4/XL — Axtair Automorpho XL
VAXT4/AUTO-P - Axtair Automorpho Plus
VAXT4/CIC-P - Axtair Automorpho CIC Phus
VAXT4/AUTO100-P - Axtair Automotpho 100 Plus
YAXT4/CIC100-P - Axtair Automotpho CIC 100 Plus
VAXT4/AUTO120-P- Axtair Automorpho 120 Plus

Manufactured by:
Fabriqué par :

WINNCARE FRANCE

Site Asklé Santé
200 rue Chatles Tellier
Actiparc de Grézan
30 034 Nimes — France

Conforms to the requitements of Council Directive 93/42/EEC
relating to Medical Devices Class 1 Product
Est conforme aux dispositions de la Directive Eutopéenne 93/42/CEE
applicables aux dispositifs médicaux de classe 1

By application of the following standards
Par application des notmes suivantes:

EN ISO 14971 v2013 — Medical devices — Application of risk management to medical devices
NF EN ISO 13485 v 2003 — Medical devices — Quality management system
NF EN 60601-1 — Medical devices — Part 1 : General requiremnents for basic safety and essential performance

For and on hehalf of: WINNCARE FRANCE Site Asklé Santé

Executive Manager
Isabelle Heit z

Date: @{ 92 /7i8%

Signature:

WINNCARE FRANCE - 4, le Pas du Chateau — 85670 Saint-Paul-Mont-Penit — France
Tél. : 433 (0)2 51 98 55 64 — Fax : +33 (0)2 51 98 59 07
950 020 180 RCS La Roche sur Yon — APE 3250A —TVA FR 53 950 020 180
Web : www.winncare.fr
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