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DECLARATION UE DE CONFORMITE

Je soussignée, Madame Sandrine COLOMBEL, agissant en qualité de Responsable Qualité de la société
MEDIPROTEC, 9 rue du Poitou — 91220 Brétigny sur Orge, déclare que I'équipement de protection individuel
neuf décrit ci-aprés :

ISOGNN338 GANT NITRILE NOIR NON POUDRE - TAILLE S A XL

Est conforme au modeéle de gant ayant fait I'objet de |la déclaration UE de conformité de type n°:
2777/14815-03/E00-00

délivrée par I'organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park.

Clonee D15YN2P — Republic of Ireland.

Et est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contréle interne de la
production et de controles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance
de I'organisme notifié N°0321 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park. Clonee
D15YN2P — Republic of Ireland.

Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425. Il est congu pour la protection contre les risques
mortels ou dommages irréversibles — Gant de catégorie lll.

Il est fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :
- ENISO 21420:2020
- ENISO 374-1:2016 +A1 :2018
- ENISO 374-5:2016

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

Signé pour et au nom de MEDIPROTEC.
Fait a Brétigny sur Orge, le 22/11/2022.
Sandrine COLOMBEL

Responsable’ Qual}it'"é

!
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Nous changeons d'identité, pas de métier.

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Malson Neuve f = R
91220 Brétigny-Sur-Orge - France ......3..2. === mMAF

Tel 1 (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 16049 1510 RCS Evry B 612 040D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762
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ANNEXE 1 - IH

ISOGNN338-S | LOTS:

ISOGNN338-M | LOTS:

ISOGNN338-L | LOTS : 2200661

ISOGNN338-XL | LOTS : 2200661

l” 9, rue du Poitou
medsororec 91220 BRETIGNY SUR ORGE
R.C.S. Evry B 612 040 816

Tél. 01 60 49 15 15 - Fax 01 60 49 15 10

www.mediprotec.com

9 rue du Poltoy - ZAC Malson Neuve @ m ,S-YN‘KMAF

91220 Brétigry-Sur-Orge - France werees T

Tel: [33[)1 60491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 160491510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762

Nous changeons d’identité, pas de métier.
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DECLARATION UE DE CONFORMITE

Je soussignée, Madame Sandrine COLOMBEL, agissant en qualité de Responsable Qualité de la société
PROMOSAC MEDIPROTEC, 9 rue du Poitou — 91220 Brétigny sur Orge, déclare que I'équipement de

La logistique de vos ventes

medierotec

protection individuel neuf décrit ci-apres :

ISOGNN338

GANT NITRILE NOIR NON POUDRE - TAILLE S A XL

Est conforme au modeéle de gant ayant fait I'objet de |la déclaration UE de conformité de type n° :

délivrée par I'organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park.

2777/18208-01/E03-01

Clonee D15YN2P — Republic of Ireland.

Et est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contréle interne de la .
production et de controles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance
de I'organisme notifié N°0321 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park. Clonee

D15YN2P — Republic of Ireland.

Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425. |l est congu pour la protection contre les risques

mortels ou dommages irréversibles — Gant de catégorie lll.

Il est fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :
- ENISO 21420:2020
- ENISO 374-1:2016 +A1 :2018
- ENISO 374-5:2016

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

Signé pour et au nom de PROMOSAC MEDIPROTEC.

Fait a Brétigny sur Orge, le 28/07/2022.

Sandrine COLOMBEL

Responsable’ O,ual}it"é

www.medinfatgsicpm

9 rue du Poltor- ZAL [Latar deuve (.37
91220 Brétign,-Sur-C-ge - France

=i SYNAMAP

Tel: (33160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax :{33) 16049 15 10 ML tvry 5 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762
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Nous changeons d’identité, pas de mét
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ANNEXE 1 - PW

ISOGNN338-S | LOTS: 2200278

ISOGNN338-M | LOTS : 2200278

ISOGNN338-L | LOTS : 2200278

ISOGNN338-XL | LOTS: 2200278

"’ 9, rue du Poitou
medwrome

91220 BRETIGNY SUR ORGE
RCS. Evry B 612040816
Té1.016049 1515 Fax 01 60 49 15 10

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Malson Neuve 6 -u- o
91220 Brétigny-Sur-Orge - France _,__Z SYNAMAP

Tel 1 (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 160491510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762

Nous changeons d'identité, pas de métier.
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lssued ta: Promosac Mediprotec -\

8 rue du Poitou
ATRA B e
01220 Bretigny-sur-Oge

France

SATRA customer rmember- 21110

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/18208-01/E03-01
This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standardsftechnical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued
Under Module B of Regulation 2016/425 on personal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicable essential health and safety requirements as a Category Ill product.

Product reference: Description:

ISOGHB321 Disposable Powder Free Nitrile Gloves.
ISOGNB327
ISOGHN33E Colour: Blue, Black
ISOGHNN3ES
Sizes: Classification:
S(E-T) EM IS0 374-1:2016+A1:2018Type B Level EM IS0 374-4:2019 Degradation %
M(7-8) (K} Sodium hydroxide 40% B 83
L{5-9) {P) Hydrogen peroxide 30% 2 341
KL{9-10) (T) Formaldehyde 37% 4 343
EN IS0 374-5:2016 Level
Protection against Bacterial and Fungi Pass
Protection against Viruses Pass

Standards/Technical specifications applied:
EN IS0 21420:2020; EN 150 374-1:2016+A1:2018; EN IS0 374-5:2018

Technical reports/Approval documsnts:
SATRA: CHTD308328/2109, CHT0D314886/2124, CHMO308851/2110/LC/A, CHMO214155/21220LC, CHMOD308851/2110/LC

y ) Date of issue:  10/05/2022
Signed on behalf of SATRA: 3‘“‘)’!'311 {?(c-'r Kayleigh Aylward  Expiry date: 2610872026

Page 1002
www.n . )

9rwedu®e meEmenmwwrmm-m-mﬂm
91220 BrétigrySur-Orge - France e 8 'SYNAMAP

Tec:[33[’160491515 S.A.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 16043 1510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762

Nous changeons d'identité, pas de métier.
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DECLARATION UE DE CONFORMITE

Je soussignée, Madame Sandrine COLOMBEL, agissant en qualité de Responsable Qualité de la société
PROMOSAC MEDIPROTEC, 9 rue du Poitou — 91220 Brétigny sur Orge, déclare que I'équipement de
protection individuel neuf décrit ci-apres :

ISOGNN338 GANT NITRILE NOIR NON POUDRE - TAILLE S A XL

Est conforme au modeéle de gant ayant fait I'objet de |la déclaration UE de conformité de type n° :
2777/11521-02/E30-01

délivrée par I'organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park.

Clonee D15YN2P — Republic of Ireland.

Et est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contréle interne de la
production et de controles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance
de l'organisme notifié N°0321 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park. Clonee
D15YN2P — Republic of Ireland.

Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425. |l est congu pour la protection contre les risques
mortels ou dommages irréversibles — Gant de catégorie lll.

Il est fabriqué en conformité avec les normes harmonisées : EN 420:2003+A1:2009EN 374-1:2016 et EN 374- - '
5:2016.
La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

Signé pour et au nom de PROMOSAC MEDIPROTEC.
Fait a Brétigny sur Orge, le 09/11/2022.
Sandrine COLOMBEL

Responsable’ Quallit"'é

—

Nous changeons d’identité, pas de métier.

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Malson Neuve
91220 Brétigry-Sur-Orge - France

X7 = SYNAMAP

Tel: (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 16049 1510 RCS Evry B 612 040D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762
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ANNEXE 1 - BJ

ISOGNN338-S | LOTS: 19821, 19935, 19931, 19937, 2100927, 2101094, 2200212

ISOGNN338-M | LOTS : 19821, 19935, 19931, 19937, 2000040, 2100927, 2101094, 2200212, 2200607
ISOGNN338-L | LOTS : 19821, 19935, 19931, 19937, 2100927, 2101094, 2200212, 2200607
ISOGNN338-XL | LOTS: 19821, 19935, 19931, 19937, 2000040, 2100927, 2101094, 2200212, 2200607

www.mediprotec.com

9 rue du Poltoy - ZAC Malson Neuve
91220 Brétigry-Sur-Orge - France

" 9, rue du Poitoy

moowrers. 91220 BRETIGNY SUR ORGE
RCS. EnyB 612040816
Tél. 016049 1515. Fax 01 60 49 15 10

=i SYNAMAP

Tel 1 (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 16049 1510 RCS Evry B 612 040D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762

Nous changeons d'identité, pas de métier.
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SATRA 5120 aagny -0

France

I

SATRA customer muamber: P1543

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/11521-02/E30-01
This EU Type-Examination Cedificate covers the following product group(s) supported by tesfing to the relevant
standards/ftechnical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issuad
Under Module B of Regulation 2016/425 on perscnal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicale essential health and safety requirements as a Category 11l product.
Product reference: Description:

Disposable Powder-Free Nitrile Gloves
Available Colours in

ISOGNB321, ISOGNB327, Blue

ISOGNN338, ISOGNM3ES  Black

Sizes: 610 (X5 - L) Classification:

EM IS0 374-1:2016 Mype B Level EMISO 374-4:2013 Degradation %
40% Sodium Hydroxide (K) B -38.4

30% Hydrogen Peroxide (P) 2 176

n-heptane (J) 0 274

25% Ammaonium hydroxide (0) 0 299

37% Formaldehyde (T) 5 46.6

EM IS0 374-5:2016 Level

Protection against Bacteria and Fungi Pass

Protection against Viruses Pass

Swandards/Technical specifications applied:
EN 420 2003+A1: 2008; EN ISO 374-1:2016; EN IS0 374-5:2016

Technical reports'Approval documents:
SATRA: CHTO280325/1814, CHTO280325/1814/5PT. CHTO260325M1814/ENA, CHTD209325/1 B14/ENB/Issue 2,
CHTO273567/1830/LH/B, CHTO2TE5700/1338/LH, CHTD2808326/1314/ENIC, CHTO273567/1230VLHA

Date of issue:  09/0B/2022
Signed on behalf of SATRA: '22..\\_“ Geoff Graham  Expiry date:  09H1/2023

\._ Page 1072 )

EATRA Technology Europe Limiled. Brao=iown Business Park. Cionee. CESYRZF. Republic of Irsfand.

www.mediprotec.com 7

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve @ "f'"" . -
91220 Brétigny-Sur-Orge - France oy e SYNAMAP
Tel:[33[’160491515 SA.S au capital de 1000 000 €

Fax:{33) 16043 1510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762

Nous changeons d'identité, pas de métier.
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DECLARATION CE DE CONFORMITE

Fabricant PROMOSAC MEDIPROTEC
9 rue du Poitou
ZAC Maison Neuve
91220 BRETIGNY SUR ORGE

Produit ISOGNN338
GANT NITRILE NOIR NON POUDRE - TAILLE S A XL

Marque MEDIPROTEC
Classification Classe | selon I'annexe Viii, régle 1 du réglement (UE) 2017/745, .
8
Normes harmonisées Dispositifs médicaux pour usage unique : ~'§
e ENA455-1 -%"
e EN455-2 v
e EN 4553 S
\&\
PROMOSAC MEDIPROTEC déclare que le produit mentionné ci-dessus est conforme aux dispositions de la =~

du réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux, et aux exigences des normes EN 455-1-2-3.
La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

Fait a Brétigny sur Orge, le 15/02/2022.

Sandrine COLOMBEL
SOV

Responsa blf—f‘- duglité

T

Nous changeons d'ident

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Malson Neuve @ -u-
91220 Brétigry-Sur-Orge - France iy -

SYNAMAP
Tel @ [33[)1 60491515 SA.Saucapital de 1 000000 €

Fax:{33) 160491510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com N* TVA Intracommunautaire : FR51612040816- APE 46762




