G IDENTITES

Fabricant - Manufacturer :

Siege social — Registered office :

SRN : FR-MF-000033281

IDENTITES

ZA Pole 49 — Boulevard de la Chanterie
49124 SAINT BARTHELEMY D’ANJOU

Déclaration de conformité UE
EU Declaration of conformity

Certifie sous sa seule responsabilité que le dispositif médical ci-dessous répond aux exigences du
Réglement sur les Dispositif Médicaux 2017/745 —
Certifies under its sole responsibility that the medical device below meets the requirements of the

Medical Device Regulation 2017/745.

Code du produit/Référence IUD-ID de base Désignation - Designation IUD ID
catalogue - -
Product Code/Catalogue Reference Basic IUD-DI

812031 37602238812009ND Tabouret de icl):r:?e Bora pliant 3760223830859

812031.GRIS 37602238812009ND Tabouret de dg:zhe Bora pliant 3760223831993

812267.B 37602238812009ND Tabouret de douche Bora blanc 3760223830842

812267.G 37602238812009ND Tabouret de douche Bora gris 3760223831986

812033.B 37602238812009ND Chaise de douche Bora blanche 3760223830866

812033.G 37602238812009ND Chaise de douche Bora grise 3760223832686

812039 37602238812009ND Chaise de douche mobile 3760223835465

Nomad

812240 37602238812009ND Siege de balr'w suspendu 3760223831689
Zanzibar

812157 37602238812009ND Chaise de douche Confort XXL 3760223833850

822165 37602238812009ND Chaise de douche/WC Aston 3760223833775

822178 37602238812009ND Chaise de douche/WC Aston XL 3760223833782

822753 37602238812009ND Chaise de douche Aston 3760223830590

grandes roues
822272 37602238812009ND Chaise de do;;re/wc Aston 3760223834956
812008 37602238812009ND Chaise de douche pliable 3760223830088
Tobago
812009 37602238812009ND Chaise de d\ouche pliable 3760223830965
Tobago a roulettes

822012 37602238812009ND Chaise douche mobile pliante 3760223836080
Minorque

811192 37602238812009ND Chaise de toilettes Samoa 3760223837995

812014 37602238812009ND Tabouret de douche Chypre 3760223838794

812306 37602238812009ND Fauteuil de (Zc;Lthche pivotant 3760223839630

812065N 37602238812009ND Chaise de douche Capri 3760223833751
standard

812296N 37602238812009ND Chaise de douche Capri 3760223830194

anatomique
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811135 37602238812009ND Chaise de toilettes Capri 3760223837001
811013 37602238812009ND Réhausse lbiza 5 cm 3760223836110
811091 37602238812009ND Réhausse lbiza 10 cm 3760223830149
811018 37602238812009ND Réhausse lbiza avec couvercle 3760223836127
5cm
811089 37602238812009ND Réhausse lbiza avec couvercle 3760223830613
10cm
811090 37602238812009ND Réhausse Ibiza avec couvercle 3760223830064
15cm
811091SOFT 37602238812009ND Réhausse Ibiza Soft 10 cm 3760223835595
812303 37602238812009ND Tabouret de coin Capri avec 3760223830828
plateau
812304 37602238812009ND Tabouret rotatif Capri avec 3760223830835
plateau
812059 37602238812009ND Tabouret de douche Capri 3760223833744
standard

Dispositif médical de Classe | - Class | medical device

Les normes harmonisées et/ou les spécifications communes suivantes ont été utilisées pour
I’évaluation de la conformité. The following harmonized standards and/or common specifications were
used for the conformity assessment:

EN ISO 14971 :2019, EN ISO 15223-1 :2021/Amd 1:2025, EN 1SO 20417 :2021, EN ISO 13485 :2016

Fait a Saint Barthélémy d’Anjou, le 06/02/2026
Done at Saint Barthélémy d'Anjou, 06/02/2026
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Frangois RENIER, Président (General Manager)




