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DÉCLARATION DE CONFORMITÉ UE

Atteste que le dispositif faisant l’objet de la déclaration de conformité UE respecte le règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et 

 6 : 
6

Procédure d’évaluation de la conformité suivie : 

Informations supplémentaires :

Modèle du dispositif 2 : IUD-ID de base : 

) : 

Dénomination commerciale du produit :  

PRODUIT
DEVICE

Classe de risque du dispositif :
 

Destination 4 :

EU DECLARATION OF CONFORMITY

:  Numéro d’enregistrement unique 1 :  

Adresse du siège social :  - Fax :

 

FABRICANT
MANUFACTURER

     

Code 5 :    CND EMDN GMDN

Nom :

DÉCLARANT 
DECLARER

Fonction :

Prénom :

Mention de la personne pour le compte de laquelle ce dernier a signé :

DÉLIVRANCE
DELIVERANCE

 

INCOMPATIBILITÉS
INCOMPATIBILITIES

W
IN

N
CA

R
E 

- D
ÉC

LA
R

A
TI

O
N

 D
E 

CO
N

FO
R

M
IT

E 
U

E 
/ 

EU
 D

EC
LA

R
AT

IO
N

 O
F 

CO
N

FO
R

M
IT

Y 
- D

oc
um

en
t n

° W
F-

EN
23

-2
02

3-
03

-3
1-

C 
–

 ©
 K

re
am

an
d 

St
ud

io

WINNCARE France - Site de Miniac-Morvan
2 Rue de Saint-Coulban
Zone Actipole
35540 MINIAC-MORVAN
France

FR-MF-000000482

GALLOU

Directeur des opérations / Director of operations

Ronan

Le Guilloux Julien
Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Affairs Manager

Bock à douche
Enema bock

HYG 03664897026610

09.7030; 09.7040

EN ISO 13485:2016/AC:2016 ; EN ISO 14971:2012 ; EN ISO 15223-1:2016.

Sous notre seule responsabilité après avoir établi la documentation technique prévue aux annexes II et III.

Non applicable / Not applicable.

Non applicable / Not applicable.

Non applicable.

Aide au lavement des parties intimes. Amélioration de l'hygiène au quotidien.

Helps cleanse private parts. Improves daily hygiene.

Under the sole responsibility after drawing up the technical documentation set out in annex II and III.

Not applicable.

- --

Aucune / None.

Class 1


