
PROTECTION ilTERIE MÉDICALISÉE
; HOUSSES THÉRAPEUTIQUES
i CONFORT - BpEN-ÊTRE - HYGIÈNE

G & C
CLINIBE

Marque déposée de G & C CLINIBED sari

73 Bd P. MendèsrFrance
59150 WATTRELOS - FRANCE

Tél. + 33 (0) 320.02.23.60
Fax. + 33 (0) 320.02.23.50
Internet : http://www.clinibed.com
E-mail : clinibed@clinibed.com

Wattrelos le 28 09 07

Objet : Demande d'autorisation de marquage CE.

Mademoiselle Parmentier,

Je vous prie de trouver en annexe un dossier de demande c
qui Vient compléter notre gamme CLINIBED.

Notre société possède déjà un numéro d'enregistrement qu

Afssaps
DEDIM
Unité Procédure Réglementaire
Mademoiselle Parmentier
143-147 Boulevard Anatole France
93 285 Saint Denis Cedex

Je vous prie, Mademoiselle Parmentier, d'agréer l'expressi» n de mes meilleures salutations.

Yannick YHUEL

G & C CLINIBED sari - TVA FR 27 950 388
BPN Roubaix 13507-00106-06268172106-60 - Capital 125.00(

Conditions générales de ventes au

autorisation de marquage CE pour un article

est fr/CA01/0306164V.

57-APE 174 A
€ - Siret 950 388 15700022 Soni%*£
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RÉPUBLIQUE FRANÇAISE

afssaps \ française de sécurité sanitaire
des produits de santé

DIRECTION DE L'EVALUATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
Unité procédures réglementaires
Dossier suivi par : Agnès PARMENTIER
Tél. : +33.(0)1 55 87 36 88
Fax : +33.(0)1 55 87 37 62
Email agnes.parmentier@afssaps.sante.fr

N/Réf. : AP/AP/07-0736

Saint-Denis, lep^ HPT 90

G&C CLINIBED
73, boulevard Pierre Mendès France
59150WATTRELOS

A l'attention de Monsieur YHUEL

N/Réf: FR/CA01/0708155V

Objet : déclaration de fabricant de dispositifs médicaux de classe

Monsieur, ,

J'accuse réception de votre déclaration en date du 28 septembre 2007.

Cet accusé de réception ne constitue en aucune manière une approbation de la qualification et de
l'appartenance à la classe I des dispositifs concernés ni de leur conformité aux exigences essentielles
de santé et de sécurité prévues à l'annexe I de la directive n°93/42/CEE.

En outre, je vous rappelle qu'il vous appartient de remplir les obligations qui vous incombent en tant
que fabricant de dispositif médical, notamment la démonstration de l'atteinte des performances
assignées, et que vous devez tenir à disposition des services de l'Afssaps les éléments prévus à
l'article R.5211-26 du code de la santé publique.

De plus, conformément à l'article R.5212-13 du code de la santé publique, vous devez désigner une
personne en charge de la matériovigilance et communiquer ses nom et qualité au directeur de
l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.

Je vous remercie de bien vouloir rappeler la référence courrier ci-dessus pour toute correspondance
ultérieure relative à cette déclaration.

Restant à votre disposition pour tout renseignement complémentaire, je vous prie d'agréer, Monsieur,
mes salutations distinguées.

Le chef de Département u de marché

\s THËVENET
143/147. bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0) 1 55 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr



G & C
NIBED

PROTECTION IJ.ITERIE MÉDICALISÉE
HOUSSES THÉRAPEUTIQUES

CONFORT - BlIEN-ÊTRE - HYGIÈNE

Marque déposée de G & C CLINIBED sari

73 Bd P. Mendès-France
59150 WATTRELOS - FRANCE

Tél. + 33 (0) 320.02.23.60
Fax. + 33 (0) 3^0.02.23.50
Internet : http://whvw.clinibed.com
E-mail : clinibedjgclinibed.com

Wattrelos le 28 09 07

Afssaps
DEDBM
Unité Procédure Réglementaire
Mademoiselle Parmentier
143-147 Boulevard Anatole France
93 285 Saint Denis Cedex

DECLARATION CE DE CONFORMITE CONFORMEMENT A L'ANNEXE VU DU DECRET
N° 95-292 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
(ANNEXE VH DE LA DIRECTIVE] 93/42/CEE)

Je soussigné, Yannick YHUEL, gérant de la SARL G&C
dispositif médical présenté en annexe appartient à la classe
sont applicables.

C LINIBED, adresse, assure et déclare que le
et satisfait aux dispositions du décret qui lui

De Ce fait, je m'estime remplir les obligations des exigence!essentielles selon l'annexe I.

G & C CLINIBED sari - TVA FR 27 950 388 57 - APE 174 A
BPN Roubaix 13507-00106-06268172106-60 - Capital 125.000J6 - Siret 950 388 157 00022
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a fis sa ps
AgmcefrafiÇQis? df1 sernfffé sûnitouc

des produits de samf
Direction de l'évaluation des dispositifs médicaux
Unité procédures réglementaires

Formulaire de déclaration des fabricants de
Article 14 de la directive européenne

Article R.521 1 -65 et R. 521 1 -70 du livre II du «M

IDENTIFICATION DE LA DECLA

Indiquer s'il s'agit d'une première déclaration ou d'une modifie

JxfPremier enregistrement Q Changement d'adress

Statut de la société remplissant ce formulaire (2) :

H Fabricant Q Mandataire/^
Q Personne qui assemble des dispositifs médicaux en vue de

D Personne qui stérilise des dispositifs médicaux en vue de le

Si modification, indiquer le code précédemment attribué :
FRCA01/année-numéro

IDENTIFICATION DU FABRK

Nom complet du fabricant (4): SML- Q^ C, C UJ

Nom abrégé du fabricant :

Rue, Numéro: i<2U V v * u • jN'HefJes jfrAntf5 A"

Code Postal : T^~Q ./(f^o Vil'6 :

Téléphone: 03 JQ o^ ,23. 60 Fax :

Personne à contacter : >y^ A ̂  ̂  V H ̂  L_,

E-mail : ^\^ j^? j (O_ <T \ M oe 4 • to»^

IDENTIFICATION DU MANDA

Nom complet du mandataire (4) :

Nom abrégé du mandataire :

Rue, Numéro:
/

Code Postal : îfle :
/

Téléphone : s/ Fax :

Personne à contacter : ,/

E-mail : ,/

! r. i r. i-,i. -\ini. .lc f-i,iiiiv '•' " . ' - ' • : <"•••-• ' !••:.; • • X • ! S5 R~ .v •• if)- www.a

|

<WP
N°108S2*03

isposîtifs médicaux
i°93/42/CEE
e de la santé publique.

îATION
tîon : Date de la notification :
<ij jour/mois/année

onstîtuer un nouveau dispositif'3'

mettre sur le marché

ANT

wj:e.^-i>

^5 Pays :Ev ^n te^
W l̂irelo>

05 2~o o2~ ^3 blD

AIRE

^^
/^

^ Code Pays : FR

isaps .s ante . fr 1 /2



IDENTIFICATION DU DISPOî ITIF

Définition du code GMDN :

Désignation du dispositif(6> : ordre en

Classification du dispositif :

S.Dispositïf de classe I

Q Dispositif de classe I stérile

Q Dispositif de classe I avec fonction de mesurage

Q Dispositif médical sur mesure

Q Dispositifs stérilisés en vue d'être mis sur le marché

Q Autre dispositif : assemblage

Description abrégée du dispositif ^\_ :h> iâri^-fs
i r oc 5

Description abrégée du dispositif en langue anglaise(8) :

• 4- < \, 4- \- inroT^u "rK<? &ot"n"A' acîdC^^>\ \ y

J'affirme que les informations données ci-dessus sont exactes

Nom :| Madamc/Monsieur/prénom-nom/fonction f H U o_

Ville:! W'Â~tW_'o_>

Date : jour/mois/année <*L£ 0 $t
/ '

Signature : / (f*

5915C

Elémenljs numérotés se rapportant au formulaire d'enregistrement
code la tante publique et l'art. 14 de la directive européenne 93/42/CEE.

(i) La case « Changement d'adresse » doit être cochée pour toutes les modificati
mandataire, par exemple : changement du numéro de téléphone du mandataire,
renseignements

WATTRËLOS FRANCE
conforrr ément à l'article R 5211-65 et R. 5211-70 du

ns apportées à l'identification du fabricant ou du
a déclaration ne contiendra pas d'autres

(2) Si Vous êtes le mandataire, les deux rubriques d'identification du Fabricant
définitions de Fabricant : 3*™' alinéa de l'art. R5211-4 du Code de la Santé Pubfque
Code de la Santé Publique

(3) Personne définie à l'article R.5211-67 du Code de la Santé Publique.

(4) Nom figurant sur l'emballage du dispositif

(5) le cçde et la définition du groupe générique de dispositifs sont pris dans la Glo
de documentation AFNOR : FD CR 14230, Rapport CEN : CR 14230.

du Mandataire doivent être complétées. Voir les
et Mandataire : 4e1™ alinéa de l'art. R 5211-4 du

il Médical Déviée Nomenclature (GMDN). Fascicule

(6) Indiquer le type de dispositif médical, par exemple : attelle de cheville ou compresse stérile ainsi que le nom commercial ou nom de la
gamme du dispositif.

(7) A compléter en utilisant les termes appropriés ou une phrase courte qui doit
corrime sa destination, sa fonction, son utilisation, etc.

(8) idem en langue anglaise.

nclure les caractéristiques principales du dispositif,

saps.aaiite.fr 212



Fiche technique n°115

Nom commercial : BEDPROTECT

Référence produit : BEDPRO5 3 N/ouue-fk fe t€L_

Fonction : Protection de barrière de lit médicalisé pour patient du type Alzeimer ou personnes âgées
dépendantes.

Revendication médicale et classification selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE.

Classe I - dispositif non invasif, non actif.
Améliore la sécurité, prévient et protège le patient agité des coups qu'il se porte à lui même.
Réduit le risque de chutes et de traumatismes.

Utilisation :

Hôpitaux, collectivités médicale, hospitalisation à domicile.

Destination du dispositif :

Personnel soignant et hospitalier, particulier.

Photo:


