
 

 

  

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 l’équipement de 

protection individuelle neuf décrit ci-après : 

 

ISOGV303 GANT VINYLE MICRO POUDRE PREMIUM - TAILLE S A XL 

 

Est conforme au modèle de gant ayant fait l’objet de la déclaration UE de conformité de type n° :  

2777/17971-02/E00-00 

délivrée par l’organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – 

Clonee – D15YN2P – Republic of Ireland. 

Et est soumis à la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contrôle interne de la 

production et de contrôles supervisés du produit à des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance 

de l’organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – Clonee – 

D15YN2P – Republic of Ireland. 

Il est conforme aux dispositions du règlement UE 2016/425. Il est conçu pour la protect ion contre les risques 

chimiques et les micro-organismes.  

Le gant de protection est fabriqué en conformité avec les normes européennes : 

 

 EN ISO 21420:2020 

 EN ISO 374-1 :2016+A1 :2018 

 EN ISO 374-5 :2016 

 

Gant de catégorie III - protection contre les risques mortels ou dommages irréversibles. 

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

 

Signé pour et au nom de PROMOSAC MEDIPROTEC. 

Fait à Brétigny sur Orge, le 15/04/2022. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANNEXE 1 - RH 
 

ISOGV303-S LOTS :  

ISOGV303-M LOTS : 2101070 

ISOGV303-L LOTS : 2101070 

ISOGV303-XL LOTS :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

→ Extension de certificat en cours. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

  

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 l’équipement de protection 

individuelle neuf décrit ci-après : 

 

ISOGV303 GANT VINYLE MICRO POUDRE PREMIUM - TAILLE S A XL 

 

Est conforme au modèle de gant ayant fait l’objet de la déclaration UE de conformité de type n° :  

2777/16200-02/E02-01 

délivrée par l’organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – 

Clonee – D15YN2P – Republic of Ireland. 

Et est soumis à la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contrôle interne de la 

production et de contrôles supervisés du produit à des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance 

de l’organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – Clonee – 

D15YN2P – Republic of Ireland. 

Il est conforme aux dispositions du règlement UE 2016/425. Il est conçu pour la protection contre les risques 

chimiques et les micro-organismes.  

Le gant de protection est fabriqué en conformité avec les normes européennes : 

 

 EN ISO 21420:2020 

 EN ISO 374-1 :2016+A1 :2018 

 EN ISO 374-5 :2016 

 

Gant de catégorie III - protection contre les risques mortels ou dommages irréversibles.  

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

 

Signé pour et au nom de MEDIPROTEC. 

Fait à Brétigny sur Orge, le 14/11/2022. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANNEXE 1 - AQ 
 

ISOGV303-S LOTS : 2200282 

ISOGV303-M LOTS : 2200282, 2200696 

ISOGV303-L LOTS : 2200282, 2200696 

ISOGV303-XL LOTS : 2200282 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

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 l’équipement de 

protection individuelle neuf décrit ci-après : 

 

ISOGV303 GANT VINYLE MICRO POUDRE PREMIUM - TAILLE S A XL 

 

Est conforme au modèle de gant ayant fait l’objet de la déclaration UE de conformité de type n° : 

2777/11158-01/E01-02 

délivrée par l’organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – 

Clonee – D15YN2P – Republic of Ireland. 

Et est soumis à la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contrôle interne de la 

production et de contrôles supervisés du produit à des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance 

de l’organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – Clonee – 

D15YN2P – Republic of Ireland. 

Il est conforme aux dispositions du règlement UE 2016/425. Il est conçu pour la protection contre les risques 

chimiques et les micro-organismes.  

Le gant de protection est fabriqué en conformité avec les normes européennes  : 

 

 EN 420:2003+A1:2009 

 EN ISO 374-1 :2016+A1 :2018 

 EN ISO 374-5 :2016 

 

Gant de catégorie III - protection contre les risques mortels ou dommages irréversibles.  

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

 

Signé pour et au nom de PROMOSAC MEDIPROTEC. 

Fait à Brétigny sur Orge, le 04/07/2022. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 



 

 

 

ANNEXE 1 - WA 
 

ISOGV303-S 

LOTS : 18757, 18896, 18899,18901, 19079, 19252, 19520, 19696, 19773, 19902, 
20001, 2000165, 2000122, 2000168, 2000207, 2000274, 2000320, 2000316, 
2000429, 2000434, 2000758, 2000820, 2000823, 2000937, 2001034, 2000941, 

2000939, 2100686, 2100766, 2100764, 2100757, 2100761, 2200021 

ISOGV303-M 

LOTS : 17823, 17824, 18032, 18111, 17896, 18167, 18249, 18330, 18516, 18709, 
18695, 18757, 18896, 18899, 18901, 19079, 19182, 19252, 19925, 19356, 19468, 
19520, 19580, 19680, 19693, 19696, 19773, 19809, 19810, 19901, 19902, 20001, 
20059, 2000122, 2000168, 2000208, 2000320, 2000316, 2000429, 2000434, 

2000647, 2000645, 2000758, 2000762, 2000820, 2000760, 2000823, 2000937, 
2001034 2000941, 2000939, 2100686, 2100643, 2100764, 2100757, 2100761, 
2101044, 2200021 

ISOGV303-L 

LOTS : 17823, 17824, 18032, 18111, 18167, 18249, 18330, 18516, 18709, 18695, 

18757, 18896, 18899, 18901, 19079, 19182, 19252, 19925, 19356, 19468, 19520, 
19580, 19612, 19680, 19693, 19696, 19773, 19809, 19810, 19902, 19903, 2000162, 
2000165, 2000168, 2000206, 2000320, 2000316, 2000429, 2000434, 2000647, 

2000645, 2000758, 2000762, 2000820, 2000760, 2000823, 2000937, 2001034 
2000941, 2000939, 2100766, 2100764, 2100761, 2101044, 2200021 

ISOGV303-XL 

LOTS : 18167, 18249, 18330, 18516, 18695, 18896, 18899, 18901, 19079, 19356, 
19468, 19520, 19612, 19696, 19773, 19809, 19901, 20058, 2000161, 2000166, 
2000168, 2000206, 2000276, 2000320, 2000316, 2000429, 2000434, 2000647, 

2000645, 2000758, 2000820, 2000823, 2000937, 2001034 2000941, 2000939, 
2100764, 2100757, 2100761 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

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 l’équipement de 

protection individuelle neuf décrit ci-après : 

 

ISOGV303 GANT VINYLE MICRO POUDRE PREMIUM - TAILLE S A XL 

 

Est conforme au modèle de gant ayant fait l’objet de la déclaration UE de conformité de type n° :  

2777/11628-01/E00-00 

délivrée par l’organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – 

Clonee – D15YN2P – Republic of Ireland. 

Et est soumis à la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du contrôle interne de la 

production et de contrôles supervisés du produit à des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance 

de l’organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – Clonee – 

D15YN2P – Republic of Ireland. 

Il est conforme aux dispositions du règlement UE 2016/425. Il est conçu pour la protection contre les risques 

chimiques et les micro-organismes.  

Le gant de protection est fabriqué en conformité avec les normes européennes  : 

 

 EN 420:2003+A1:2009 

 EN 374-1 :2016 

 EN 374-5 :2016 

 

Gant de catégorie III - protection contre les risques mortels ou dommages irréversibles.  

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

 

Signé pour et au nom de PROMOSAC MEDIPROTEC. 

Fait à Brétigny sur Orge, le 26/06/2020. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

ANNEXE 1 - SS 
 

ISOGV303-S LOTS :  

ISOGV303-M LOTS : 20165, 20177, 20176 

ISOGV303-L LOTS : 20165, 20177, 20176 

ISOGV303-XL LOTS :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

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 l’équipement de protection 

individuelle neuf décrit ci-après : 

 

ISOGV303 GANT VINYLE POUDRE PREMIUM - TAILLE S A XL 

 

Est conforme au modèle de gant ayant fait l’objet de la déclaration UE de conformité de  type n° : 

2777/11331-02/E00-00 

délivrée par l’organisme notifié n°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – 

Clonee – D15YN2P – Republic of Ireland. 

Et est soumis à la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du co ntrôle interne de la 

production et de contrôles supervisés du produit à des intervalles aléatoires (Module C2) sous la surveillance 

de l’organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY, Europe Limited, Bracetown Business Park – Clonee – 

D15YN2P – Republic of Ireland. 

Il est conforme aux dispositions du règlement UE 2016/425. Il est conçu pour la protection contre les risques 

chimiques et les micro-organismes.  

Le gant de protection est fabriqué en conformité avec les normes européennes  : 

 

 EN 420:2003+A1:2009 

 EN ISO 374-1 :2016 

 EN ISO 374-5 :2016 

 

Gant de catégorie III - protection contre les risques mortels ou dommages irréversibles.  

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

 

Signé pour et au nom de MEDIPROTEC. 

Fait à Brétigny sur Orge, le 08/11/2022. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 



 

 

 

ANNEXE 1 - BJ 

 

ISOGV303-S Lots : 2200056, 2200087, 2200140, 2200213, 2200286, 2200287, 2200374, 2200421 

ISOGV303-M 
Lots : 2200056, 2200087, 2200140, 2200213, 2200286, 2200287, 2200374, 2200421, 
2200531, 2200608 

ISOGV303-L 
Lots : 2200056, 2200087, 2200140, 2200141, 2200213, 2200286, 2200287, 2200374, 
2200421, 2200531, 2200608 

ISOGV303-XL 
Lots : 2200056, 2200087, 2200140, 2200213, 2200286, 2200287, 2200374, 2200421, 
2200531 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

→ Extension de certificat en cours. 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

RESULTATS DES TESTS – LOT BJ 
 

Réalisés par SATRA TECHNOLOGY 

 

GANTS VINYLES A USAGE UNIQUE 

1. EN 420 :2003 + A1 :2009 

 

 

 

 

2. EN 374-2 : 2014 Résistance à la pénétration 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

3. EN 16523-1 : 2015 Résistance à la permeation par des produits chimiques 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

4. EN 374-4 : 2013 Résistance à la dégradation des produits chimiques 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

5. EN 374-5 : 2016 Résistance de performance pour les risques contre les micro-

organismes 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

DECLARATION CE DE CONFORMITE 
 

 

Fabricant    MEDIPROTEC 

    9 rue du Poitou 

    ZAC Maison Neuve 

    91220 BRETIGNY SUR ORGE 

 

Numéro SRN    FR-MF-000002420 

 

Produit    ISOGV303 PREMIUM  

GANT VINYLE MICRO-POUDRE - TAILLE S A XL 

 

Marque     MEDIPROTEC 

 

Classification    Classe I selon l’annexe VIII, règle 1 du règlement UE 2017/745 (UE)  

 

Normes harmonisées  Dispositifs médicaux pour usage unique : 

 

 EN 455-1 

 EN 455-2 

 

MEDIPROTEC déclare que le produit mentionné ci-dessus est conforme aux dispositions de la du règlement 

(UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux, et aux exigences des normes EN 455-1-2. 

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

Fait à Brétigny sur Orge, le 1/09/2022. 

 

Sandrine COLOMBEL 

Responsable Qualité 

 

 

 

 

 

 


