
winncare.fr

DÉCLARATION DE CONFORMITÉ UE

Modèle du dispositif 2 : IUD-ID de base :    (annexe VI, partie C)

Références du produit (versions 3) : 

Dénomination commerciale du produit :  

PRODUIT
DEVICE

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Raison sociale : WINNCARE FRANCE (SA)   
Corporate name         Single registration number 1 (SRN)   

Numéro d’enregistrement unique 1 :  

Adresse du siège social :  4, Le Pas du Château - 85670 Saint-Paul-Mont-Penit - France / +33 (0)2 51 98 55 64 - Fax : +33 (0)2 51 98 59 07 

 

FABRICANT
MANUFACTURER
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Lieu de délivrance : Nom :
Name

Signature  / Tampon
Signature / Stamp

DÉCLARANT 
DECLARER

Fonction :

Prénom :
Surname

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

DÉLIVRANCE
DELIVERANCE

Le 

The 

Propriété du Groupe Winncare - Reproduction interdite

européen et 

 6 : 
6

Procédure d’évaluation de la conformité suivie : 

Informations supplémentaires :

(annexe VIII)
  

INCOMPATIBILITÉS
INCOMPATIBILITIES

Destination  :

  

Classe de risque du dispositif :

Code 

Winncare France - Site de production
Zone Actipole
2 rue Saint-Coulban
35540 MINIAC-MORVAN
France

FR-MF-000000482

Gallou

Directeur des opérations / Director of operations

Ronan

Julien LE GUILLOUX
Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Affairs Manager, WINNCARE France

PRIMA FORM CVE 366489702653JC

17.17221 ; 17.17224 ; 17.17239 ; 17.17269 ; 17.17282 ; 17.17264 ; 17.17265 ; 17.17260 ; 17.17266 ; 17.17270 ; 17.17277 ; 17.17275 ; 17.17276 ; 17.17279 ;
17.17280 ; 17.17289 ; 17.201 ; 17.202 ; 17.203 ; 17.204 ; 17.205 ; 17.206 ; 17.208 ; 17.209 ; 17.270 ; 17.271 ; 17.272 ; 17.300 ; 17.17240 ; 17.17241 ; 17.17242 ;
17.17243 ; 17.17244 ; 17.17245 ; 17.17247 ; 17.17261 ; 17.17278 ; 17.17282.

Class 1

EN ISO 14971: 2012 ; EN ISO 10993-1: 2009 (/AC:2010) ; EN ISO 10993-5: 2009 ; EN ISO
15223-1: 2016.

Sous notre seule responsabilité après avoir établi la documentation technique prévue aux
annexes II et III du RDM (UE) 2017/745.

Non applicable / Not applicable.

Les références du produit mentionnées ci-dessus peuvent être complétées d'un suffixe
pour constituer une référence commerciale selon le distributeur du produit ou selon le
conditionnement.

Under the sole responsability after drawing up the technical documentation set out in
annex II and III to the MDR (EU) 2017/745.

The product references mentioned above may be supplemented by a suffix to constitute a commercial
reference according to the distributor of the product or according to the packaging.

Y033303 44361V08030102

Aucune / None.

DT0000041

Prévention des escarres.
Prevention of pressure ulcers.

Non applicable / Not applicable.


