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EG KONFORMITATSERKLARUNG
EU DECLARATION OF CONFORMITY

iese Erklarung bestatigt, dass wir:

This declaration is intented to ensure that we :

NTE TVAFR 27 950 388 167 . APE-NAF 1392 Z, capital 125.000 suros , siret 950 388 157 000 30
BPN Rounbaix. 13507-08268172106-80 - BELFIUS Belgigue : 068-2274353.21

o

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

Erklaren als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt :
Declare as manufacturer, under our own responsability, that the Device :

KISSEN
CUSHIONS

Artikelnummer: CKBO01 -CKB02- CKB03 -CKB04 — CKBO05 -CKB06-CKBO07
Commercial Reference : CKB01 — CKB02 -CKB03 — CKB04 — CKB05 — CKB06 — CKBO07

Produktidentifizierungsnummer (UDI): CKBO01 - 03760079145831 / CKB02 — 03760079145848 / CKB03 — 03760079145855
/ CKB04 - 03760079145862 / CKBO05 — 03760079145879 / CKB06 — 03760079145886 — CKBO07 - 3760079146173

Basic IUD—ID : CKBO1-03760079145831 / CKB02 — 03760079145848 / CKB03 — 03760079145855 / CKB04 —
03760079145862 / CKB05 — 03760079145879 / CKB06 — 03760079145886 / CKBO7 - 3760079146173

zur Klasse | der nicht-invasiven Produkte gemal Regel | von Kapitel 111 des Anhangs V111 der Verordnung (EU) 2017/745 gehort

Belong to Class | of the Non Invasive Device according to rule | of Chapter 111 from Annexe VIII of the Regulation (UE) 2017/45
die geltenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 erfillt

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

Diese Erklarung stiitzt sich auf die Technische Dokumentation DT10CK, die die Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 nachweist

This Declaration is based on the Technical File DT10CK demonstrating with General Requirements on Safety and Performance
Of Regulation (EU) 2017/745

Ausgabedatum: 19 10 2021

Date of Issue : 19 10 2021
Yannick YHUEL- Gérant/Head Manager
Qualitatsmanager / Quality Manager
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