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EC Declaration of Conformity

Déclaration CE de Conformité

This is to certify that the
Cette déclaration signifie que le

Matelas VISKOA en mousse viscoélastique
Feu Retardant (FR)

Nom du produit

Manufactured by:
Fabriqué par :

ASKLESANTE groupe WINNCARE
200 rue Charles 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 Européenne 93/42/CEE

applicables aux dispositifs médicaux de classe 1

By application of the following standards

Par application des normes suivantes:

EN ISO 14971 v2013 — Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN 12182 v 2012 — Technical aids for disabled persons — General requirements and tests methods
NF EN ISO 13485 v 2003 — Medical devices — Quality management system

Fort and on behalf of: ASKLESANTE groupe WINNCARE

Executive Manager
Christophe CASTELLANO

Date:  26/02/320
Signature:

Asklé Santé - SAS au capital de | 098 350 euros
af-aQ 200 rue Charles Tellier — Actiparc de Grézan - 30034 Nimes Cedex | - France
T @ Tél : +33 (0)4 66 02 15 |5 - Fax : +33 (0)4 66 02 15 00
Envitonnement 18C B85

] 520 145 517 RCS Nimes - APE 3250 A - TVA FR 85 520 145 517
RS E-mail : contact@askle.com - Web : www.winncare.fr




=[ASIAR

| Agence nationale de sécurité du médicament
i et des produits de santé

Formulaire relatif aux déclarations et a la communication de dispositifs médicaux pris en
application de P’article R. 5211-65-1 du code de la santé publique

[X] Déclaration initiale
[] Déclaration modificative (NB : ne communiquer que les rubriques modifiées)

[ ] Communication concernant les dispositifs médicaux de classes lla, llb et lll et DMIA

Nombre de pages du formulaire complété adressées a ’ANSM :

Formulaire a envoyer compléte a :

ANSM

PGF - Déclarations / Communications DM
143-147 Boulevard Anatole France

93285 SAINT-DENIS CEDEX

1. Identification du déclarant et/ou du communicant

NB : joindre un KBis pour les sociétés ayant leur siége en France
ou document équivalent pour les sociétés n’ayant pas leur siége en France

eDénomination sociale de I'entité ou nom et prénom pour les personnes physiques : ASKLE SANTE
groupe Winncare

e Forme juridique : SAS
o Adresse du siege social : 200 rue Charles Tellier, 30 034 Nimes (France)

o Civilité, nom, prénom et qualité de la personne engageant la responsabilité de I'entité declarante et/ou
communicante : Monsieur Philippe Chéne, Directeur Général
o Effectif total du personnel : 86

e Numéro de SIRET ou équivalent1 : 520 145 517 RCS Nimes - APE 3250 A

o Nombre d’'établissements ou sites de I'entité en France y compris le siege social :1

o Civilité, nom, prénom et qualité de la personne chargée de la déclaration et/ou de la communication :
Monsieur Christophe Castellano, Directeur des Opérations

- Numeéro de téléphone : 0(+33)4 66 02 15 15
- Numéro de télécopie : 0(+33)4 66 02 15 28
- Adresse électronique : christophe.castellano@askle.com

Numéro de télécopie en cas d’'UrgenCe SANMAINE. .. .. vu ittt ittt et et e et e ee e

"he équivalent : n° de TVA intracommunautaire pour les entreprises UE AELE, autre n° en précisant sa nature
pour les pays hors UE AELE.
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2- ldentification des statuts du déclarant pour les déclarations faites au titre de I'article L. 5211-3-1 du
code de la santé publique

Personne Personne
se livranta  se livrant a Personie se DM
Fabricant Mandataire Importateur Exportateur Distributeur la Ia livrant a concernés
fabrication  stérilisation 2SSemblage
DM sur
[l O O] O O] O] ] I
DM classe
D L] L] L] L] L] L] L] |
DM classe
1 O] O ] L] [ [ L | stérile
DM classe
L] L] L] L] L] L] L] ] |
mesurage
DM classe
L] L] L] L] L] ] ] ] | stérile et
mesurage
DM classe
[l [ ] [l [l [l Ol O o
DM classe
O O O] ] m 0 O O i
DM classe
O O ] m O 3
[ [ [ [ DMIA

3. Identification des fabricants pour les déclarations ou les communications qui ne sont pas faites par
un fabricant

NB : les mandataires, les distributeurs, les importateurs et les exportateurs, déclarants et/ou communicants,
indiqueront ci-dessous le nom, I'adresse et le numéro d’identification (Siret ou équivalent1) du siége social des
fabricants des dispositifs médicaux concernés et de leur mandataire si le déclarant ou le communicant n’est pas le
mandataire et si le fabricant a son siége social hors UE AELE. Joindre autant de feuilles que nécessaire

L S | o 5 T = [ ] i
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4- ldentification des établissements pour les déclarations faites au titre de I’article L. 5211-3-1 du code
de la santé publique (NB : joindre autant de tableaux que nécessaire)

o Nom et/oun® de I'&tablisSSEmMENt &
I Ve TSSO
o  Civilité, nom, prénom et qualité du responsable de I'établissement slily alieu: ...........ccooeiiiiiiiiiiicc,
o NUMETO de tEIEPNONE [ .oiiiiiiiie e e e e e e e e et e e e e ae e e e et e e,
I N[ (=T o N [N (<1 =T eTo] o (= PSP PT
0 AAreSSE CIECITONIGUE & .oeiiiiiit ettt ettt e e
o NUMErO SIRET OU EQUIVAIBNE & ...
Activités de Activités Activités Activités de Activités de Activités DM .
fabrication d’importation  d’exportation distribution stérilisation  d’assemblage concernes
DM sur
L] [ L] [ L] L] mesure
L] L] (] ] ] ] DM classe |
L] [ ] ] ] ] DM classe lla
L] L] L] L] L] L] DM classe lIb
L] L] L] L] L] [] DM classe Il
L] L] [] [] [] L] DMIA
o Nom et/oun®de I'etabliSSEMENT 1 ... e
L X 1= U
e  Civilite, nom, prénom et qualité du responsable de I'établissement s’ily alieu: ....cocccooooeiiiiiiiiiiiiceeen
o NUMETO de tEIEPNONE & . cuussun srvvis ssmvess swumsssssmmsss sramss dramaes §55880s FHEFAER Samaies Sann o nas nmmnoms ssns sns RATE SRS RS NERRS RERRR AR AERRS
0 NUMETO A€ tEIECOPIE & . ittt ettt e et e et e ettt e et e e e
@ AIreSSE EIECITONIGUE & ..oiiiieieieee e e
e Numéro SIRET ou é-quivalent1 PSSO URT
Activités de Activités Activités Activités de Activités de Activités DM .
fabrication d’importation  d’exportation distribution stérilisation  d’assemblage sonsemss
DM sur
mesure
L] ] L] ] L] ] DM classe |
L] L] ] L] L] L] DM classe lla
L] ] L] L] L] [] DM classe b
L] ] L] L] L] [] DM classe Il
L] [] [] [] ] ] DMIA
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5- ldentification des dispositifs médicaux :

Important : cette rubrique n’est a remplir que dans les cas mentionnés dans les 2 encadrés figurant aux
points 5.1 et 5.2. Joindre autant de tableaux que nécessaire pour I'identification des produits.

5.1 Déclaration faite au titre de Particle R. 5211-65 du code de la santé publique : fabricants ou
mandataires de DM de classe |, Is (stérile), Im (fonction de mesurage), Ism, de DM fabriqués sur mesure,
personnes qui assemblent des dispositifs médicaux en vue de constituer un nouveau dispositif, personnes qui
sterilisent des dispositifs médicaux en vue de les mettre sur le marché, systémes ou nécessaires en vue de
leur mise sur le marché, ayant leur siege social en France :

- joindre a la déclaration :
- un exemplaire de la déclaration CE de conformité, sauf pour les DM sur mesure;
- une copie du certificat de marquage CE délivré par I'organisme notifié pour les DM de classe
[s, Im, Ism ;
- une notice d'instruction ou une brochure commerciale ;
- pour les DM de classe |, indiquer s’ils sont de classe Is, Im, Ism.

Statut du déclarant : fabricant : [X] mandataire ; [ ]

NB : si le déclarant n’est pas le fabricant, faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des
fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

Fabricant Dénomination Dénomination commune N°
commerciale et/ou destination du DM Classe | Organisme
et code GMDN notifié
ASKLE SANTE Matelas Viskoa en 1

mousse viscoélastique
feu retardant FR
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5.2 Communication concernant les DM de classes lla, llb et lll et DMIA mis en service sur le territoire
national faite au titre de Particle R. 5211-66 du code de la santé publique :

- pour les DM dans la fabrication desquels intervient un produit d’origine animale, indiquer I'espéce
d’origine dans la colonne « Classe » ;

- pour les produits d’origine bovine, ovine, caprine, ainsi que pour les cerfs, visons, élans et chats, joindre
a la communication le certificat de marquage CE attestant de la conformité aux dispositions prévues aux
articles R. 5211-23-1 a R. 5211-23-3 et R. 5211-41-1 du code de la santé publique ;

- pour toutes les communications, joindre un exemplaire de I'étiquetage du DM et la notice d’instruction en
francais.

Statut du communicant : fabricant : [] mandataire : [] distributeur : [ ]

NB : si le communicant n’est pas le fabricant faire référence dans la colonne fabricant aux numéros des
fabricants mentionnés au point 3 du formulaire

Classe

Fabricant Dénomination Dénomination commune et N°
commereiale et/ou destination du DM ashdce Organisme
et code GMDN ani?nale notifié
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6- Identification de la personne en charge de la_matériovigilance :

NB : la partie 6 n’est a remplir que par les fabricants et les mandataires de fabricants (article R.5212-13
du code de la santé publique)

o Civilité, nom et prénom : Christophe Castellano

o Qualité ou fonction : Directeur des opérations

o Adresse postale :200 rue Charles Tellier, 30 034 Nimes (France)
Adresse électronique : christophe.castellano@askle.com
Numéro de téléphone :0(+33)4 66 02 15 15

Numéro de télécopie : 0(+33)4 66 02 15 28
Numéro de télécopie en cas d’'Urgence SANItAIre ..........oiiiiit i e e

7- Autres informations :

DATE
de la déclaration et/ou de la communication: 26/02/14

SIGNATURE e
Déclarant et/ou communicant ASKLE S[-\NTE
(nom, prénom, qualité ou fonction, signature, cachet) : 000 fue Charles Tellier

- ahnaa NIMES cedex 1

! wbs-mszw 46607.1500
S \eop 146 5120801

de sci@askle.com

Christophe Castellano
Directeur des Opérations
ASKLE SANTE groupe Winncare
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