Déclaration de conformité UE nNTnNO c €

Group

ANTANO GROUP SRL déclare sous sa seule responsabilité que le dispositif suivant
ANTANO GROUP SRL déclare sous sa seule responsabilité que le dispositif ci-dessous

Type Lit orthopédique

Type Orthopedic bed

Modele EUCLIDE 4S

Modele

Autres noms commerciaux EUCLIDE 4S 01 (lit a roulettes) EUCLIDE 4S

Additional trade names 01 (bed with wheels)

Description du produit Lit a 3 articulations avec mouvement manuel des sections 3-

Description du produit joint bed with manual sections movement

Utilisation prévue Lit et accessoires connexes présentant des caractéristiques facilitant a la fois I'autonomie
Utilisation prévue du patient et le travail du personnel soignant dans les soins et les changements de position

lorsque la personne doit rester allongée pendant de longues périodes.

Lit et accessoires présentant des caractéristiques qui facilitent I'autonomie du patient et
I'engagement du soignant dans les soins et les changements de position lorsque 'utilisateur
doit rester dans une position détendue pendant de longues périodes.

UDI-DI de base 805210969EUCLIDE4SCZ

UDI-DI de base

Classification LEA 18.12.07.003 (18.12.07.006 lit a roulettes — cod. EUCLIDE 4S 01)
Classification LEA 18.12.07.003 (18.12.07.006 lit a roulettes — code EUCLIDE 4S 01)
Code CND V080602

Code CND

Enregistrement du dispositif médical n° | 2401916/R
Enregistrement du dispositif médical n°

Date de mise sur le marché Juin 2009
Date de mise sur le marché Juin 2009
Fabricant Antano Group s.r.l. Via
Fabricant delle Industrie, 10
06034 - Foligno
Italie

Numéro d'enregistrement unique (SRN)| IT-MF-000030620
Numéro d'enregistrement unique (SRN)

Conforme aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et aux modifications
ultérieures apportées par le réglement (UE) 2020/561

Il est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et aux modifications
ultérieures apportées par le réglement (UE) 2020/561

Classe de risque du dispositif (annexe VIII - Réglement 2017/745) | Classe |
Classification des risques liés aux dispositifs (annexe VIII -
Réglement 2017/745)

Normes harmonisées ou autres documents réglementaires UNI CEI EN 60601-2-52
appliqués UNI EN 12182

Normes harmonisées ou autres documents normatifs appliqués

Administrateur délégué - PDG

Gianluca Antano

Foligno, le 06/04/2023
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