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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 Grua Pool E185".

Clasificacion Riesgo: Clase I
Nombre comercial: Gria moévil Pool E185

Finalidad prevista: Facilitar la transferencia del usuario para el bafio o para el acceso
a piscinas, generalmente desde una silla de ruedas, y viceversa. Incluso permite que
sea la propia persona que va a realizar la transferencia, la que accione la grda, si
dispone de suficiente fuerza en los brazos.
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UDI-DI Basico:

84365718204197T Grla Pool E-185
(ref. 102102007)

843657182031074 Arnés camilla especial piscinas. Inox
(ref. 102106003)

84365718203277M Arnés silla especial piscinas. PP
(ref. 102106004)

84365718203347] Base de rotacion empotrable
(ref. 102195006)

84365718203417F Base de rotacion atornillable
(ref. 102195008)

Torrente, a 22 de febrero de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Técnico
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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 numero 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 leve personne Pool E185”.

Evaluation du risque: Classe I
Nom commercial: Léve personne mobile Pool E185

But visé: Faciliter le transfert de I'utilisateur pour se baigner ou accéder aux piscines,
généralement a partir d’'un fauteuil roulant, et vice versa. Il permet méme d’étre la
personne elle-méme qui va faire le transfert, celui qui tire la grue, s’il a assez de force
dans ses bras.
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UDI-DI de base:
84365718204197T

843657182031074
84365718203277M

84365718203347)]
84365718203417F

C€

Doss: CE102102007

Léve personne Pool E-185

Harnais civiere spécial piscines. Inox
Harness chaise spécial piscines. PP

Base rotation encastrée
Base rotation vissée

Torrente, au 22 février de 2023

Fernando Alabarda

Responsable Technique
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
(Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych / zatgcznik IV)

D. Fernando Alabarda Roitegui

jako kierownik techniczny

w imieniu i reprezentacji spotki Winncare Spain, S.L. - NIF B96221718

z unikalnym numerem rejestracyjnym (SNR): ES-MF-000000277

zgtebne w Ctera. Masia del Juez 37B - 46909 Torrente - Valencia (Spain)

Z numerem operacyjnym Licencji Sanitarnej 5191 P.S.

Deklaruje ze opisany ponizej produkt sanitarny, ktéorego dokumentacja techniczna o
numerze dokumentacji wskazanej powyzej dziata w moim posiadaniu, spetnia ogdlne
wymagania bezpieczenstwa i eksploatacji okreslone w zataczniku I do rozporzadzen,
ktéore majg do niego zastosowanie, tak aby zagwarantowac brak zaangazowania w
zdrowie i bezpieczenstwo ludzi, pod warunkiem ze produkt jest uzywany zgodnie z
jego przeznaczeniem. , a takze oferujac przypisane funkcje i zawarte w dokumencie
"Opis i specyfikacja Crane Pool E185".

Ocena ryzyka: Klasa I
Nazwa handlowa: Grua movil Pool E185

Oczekiwany cel: Ufatwienie transferu uzytkownika do kapieli lub dostepu do
basendéw, zwykle z wozka inwalidzkiego i odwrotnie. Pozwala nawet na to, aby by¢
osobg, ktéra ma zamiar dokonac transferu, ten, ktdéry ciagnie dzwig, jesli ma
wystarczajgco duzo sity w ramionach.
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84365718204197T Grua Pool E-185

843657182031074
84365718203277M

84365718203347)]
84365718203417F

Uprzaz nosze specjalne baseny. Inox
Uprzaz krzesto specjalne baseny. PP

Podstawa obrotu wpuszczone
Podstawa obrotu $ruba

Torrente, 22 lutego 2023 r.

Fernando Alabarda

Kierownik techniczny
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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 Lifter Pool E-185".

Risk Rating: Class I
Trade name: Mobile Lifter Pool E-185

Intended purpose: To facilitate the user's transfer for bathing or access to swimming
pools, usually from a wheelchair, and vice versa. It even allows to be the person
himself who is going to make the transfer, the one who pulls the lifter, if he has enough
force in his arms.
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UDI-DI Basic:
84365718204197T

843657182031074
84365718203277M

84365718203347)]
84365718203417F

C€

File: CE102102007

Lifter Pool E-185

Harness stretcher special pools. Inox
Harness chair special pools. PP

Recessed rotation base
Screw-on rotation base

Torrente, February 22, 2023

Fernando Alabarda

Technical Responsible




