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DECLARATION UE DE CONFORMITE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Cette déclaration a pour but de garantir que nous :
This declaration is intented to ensure that we :

SARL GETC CLINIBED
1, Rue leuridan-Noclain - 59150 WATTRELOS - FRANCE

Déclarons en tant que fabricant sous notre seule responsabilité, que le Dispositif :
Declare as manufacturer, under our own responsability, that the Device :

Enveloppe Bactériostatique
Bacteriostatic duvet

Référence Commerciale: COUV-ENV/COUV-ENV2
Commercial Reference : COUV-ENV/ COUV-ENV2

IUD - ID de base : 03760079142298(BCO) 03760079143349 (BJ) 03760079142311 (2BCO) 03760079143387 (2BJ)
Basic IUD - ID  :03760079142298(BCO) 03760079143349 (BJ) 03760079142311 (2BCO) 03760079143387 (2BJ)

Appartient a la Classe | des Dispositif non invasifs en application a la régle | du Chapitre 111 de I’Annexe V111 du
Réglement (UE) 2017/745

Belong to Class I of the Non Invasive Device according to rule | of Chapter 111 from Annexe VIII of the Regulation (UE) 2017/45
Est conforme aux exigences applicables du Réglement (UE) 2017/745

Complies to the requirements of the Regulation (UE) 2017/745

Cette Déclaration est basée sur le Dossier Technique DTO6COUYV démontrant la conformité aux Exigences Générales de
Sécurité et de performances du réglement (UE) 2017/745

This Declaration is based on the Technical File DTO6COUV demonstrating with General Requirements on Safety and
Performance Of Regulation (EU) 2017/745

Date d’émission : 01 04 21

Date of Issue : 01 04 2021
Yannick YHUEL- Gérant/Head Manager
Responsable Qualité / Quality Manager
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