’ ’ La logistique de vos ventes

medierorec

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
individuelle neuf décrit ci-apres :

ISOGNN365 GANT NITRILE NOIR PREMIUM 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° :
2777/17447-03/E00-00
Délivrée par I'organisme notifié :
N°2777 SATRA TECHNOLOGY
Europe Limited Bracetown Business Park
Clonee D15YN2P
République d’Irlande

Gant de catégorie Il - il est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du
controle interne de la production et de contrdles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module
C2) sous la surveillance de I'organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY Europe Limited — Bracetown
Business Park — Clonee D15YN2P — République d’ Irlande. .
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Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425 — Catégorie Ill risques mortels ou dommages
irréversibles. Il est concu pour la protection contre les risques chimiques et les micro-organismes. |l est=
fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :

e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1 :2018
e 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 28/11/2024. ”
. . 9, rue du Poitou
Sandrine COLOMBEL Imm 91220 BRETIGNY SUR ORGE
} RC.S.Ewy B 612040816
Responsable Qualité { p Tél. 01 60 49 1515-Fax 01 60 49 15 10

Nous changeons d’identité, pas

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve éb = o R
91220 Brétigrwy-Sur-Orge - France 3? e FY‘M AF

Tel: (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 160431510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762



' ’ La logistique de vos ventes

MeJiProTec

ANNEXE1-1J

ISOGNN365-S | LOTS: 2300410

ISOGNN365-M | LOTS:

ISOGNN365-L | LOTS : 2300410, 2400551

ISOGNN365-XL | LOTS : 2300410

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve @ Al
91220 Brétigry-Sur-Orge - France I

SYNAMAP
Tel : (33[)1 60491515 SA.S au capital de 1 000 000 €

Fax:{33) 1604391510 RCS Evry B 612 04D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762

Nous changeons d’identité, pas de métier.



’ ’ La logistique de vos ventes

medierorec

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
individuelle neuf décrit ci-apres :

ISOGNN365 GANT NITRILE NOIR PREMIUM 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° :
2777/21095-01/E02-01
Délivrée par I'organisme notifié :
N°2777 SATRA TECHNOLOGY
Europe Limited Bracetown Business Park
Clonee D15YN2P
République d’Irlande

Gant de catégorie Il - il est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du
controle interne de la production et de contrdles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module
C2) sous la surveillance de I'organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY Europe Limited — Bracetowny.

Business Park — Clonee D15YN2P — République d’ Irlande. '?:’
bS
Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425 — Catégorie Ill risques mortels ou dommages;

irréversibles. Il est concu pour la protection contre les risques chimiques et les micro-organismes. Il estcs
fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :

e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1 :2018
e 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 20/10/2023. ”
. . 9, rue du Poitou
Sandrine COLOMBEL Imm 91220 BRETIGNY SUR ORGE
; RC.S. Eviy B 612040816
Responsable Qualité : Tél. 016049 1515- Fax 01 60 49 15 10

Nous changeons d’identité, pas

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve éb = o R
91220 Brétigrwy-Sur-Orge - France 3? e FY‘M AF

Tel: (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 160431510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762



' ’ La logistique de vos ventes

medierorec

ANNEXE 1 - AQ

ISOGNN365-S | LOTS : 2300018, 2300237, 2300541

ISOGNN365-M | LOTS : 2300018, 2300237, 2300541

ISOGNN365-L | LOTS : 2300018, 2300237, 2300541

ISOGNN365-XL | LOTS : 2300018, 2300237, 2300541

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve 6 af: oy
91220 Brétigry-Sur-Orge - France «...Z.) = SYNKM AP

Tel: (33[11 60491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 160431510 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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Médiprotec
B Rue Du Poitou

SATRA I By ar-Oe
==

Muotified Body: 2777 SATRA customer mamber: P 202891

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/21095-01/E02-01
This EU Type-Examination Cerificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standardsitechnical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issusd
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 11l product.
Product reference: Description:
Disposable nitrile glove, powder free
ISOGMNB321(S-XL) Available Colours:
ISOGMB327(S-¥L) Blue. Black
ISOGHN3I38(5-¥L) ’
ISOGHN3BE5(S-XL)
Sizes: Classification:
7-10{5-XL) EN ISp IT41:2016+A1: 2018 Type B Level ENISO 374-4:2019
Degradation %
(K} Sodium hydroxide 40% 6 -335
{0} Ammonium hydroxide 25% 1 Tr4d
(P} Hydrogen peroxide 30% 2 487
(T) Formaldehyde 37% 5 90
EN 150 374-5:2016 Level
Protection against Bacterial and Fungi Pass
Protection against Viruses Pass
Standards/Technical specifications applied:
EM IS0 21420:2020; EM 150 374-1:2016+A1:2018; EN |50 374-5:2018
Technical reports/Approval documents:
SATRA: CHTD3255842204, CHMOI250322205 LA, CHMO325032/2205/JL8
Date of issue: 1000272023
Signed on behalf of SATRA: CERAL;M Geoff Graham Expiry date: 2500472027

\L Page 1072

EATRA, Teciniokogy Europe Limfied. Bracsiown Business Park. Clonez.. CESYRZF. Republic of Insand.

www.mediprotec.com ‘

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve @ ‘ . -
91220 Brétigny-Sur-Orge - France X7 =5 STNAMAP
Tol : (335150491515 SA.S au capital de 1000 000

Fax:{33) 160491510 RCS Evry B 612 04D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR516120408165- APE 46762

Nous changeons d’identité, pas de métier.



’ ’ La logistique de vos ventes

medierorec

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
individuelle neuf décrit ci-apres :

ISOGNN365 GANT NITRILE NOIR PREMIUM 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
République d’Irlande

Gant de catégorie Il - il est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du
controle interne de la production et de contrdles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Module
C2) sous la surveillance de I'organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY Europe Limited — Bracetown
Business Park — Clonee D15YN2P — République d’ Irlande. .
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Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425 — Catégorie Ill risques mortels ou dommages
irréversibles. Il est concu pour la protection contre les risques chimiques et les micro-organismes. |l est=
fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :

e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1 :2018
e 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 13/04/2023. ”
. . 9, rue du Poitou
Sandrine COLOMBEL Imm, : 91220 BRETIGNY SUR ORGE
; RCS. Eviy B 612040816
Responsable Qualité : Tel. 016049 1515 - Fax 01 60 49 15 10

Nous changeons d’identité, pas

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve éb = o R
91220 Brétigrwy-Sur-Orge - France 3? e FY‘M AF

Tel: (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 160431510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762
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La logistique de vos ventes

MeJiProTec

ANNEXE 1 - PW

ISOGNN365-S | LOTS: 2100970, 2200880
ISOGNN365-M | LOTS : 2100970
ISOGNN365-L | LOTS : 2100970, 2200880

ISOGNN365-XL

LOTS

: 2100970, 2200880

www.mediprotec.com

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

SYNAMAP

Tel :(33[]1 60491515 SAS au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 160431510 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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Motified Body: 2777

ISOGNB321
ISOGNB327
ISOGHNN3I3E
ISOGHNNIES

Sizes:
S(6-T)
M{7-8)
L{5-9)
XL{9-10)

.

Product reference:

.
Signed on behalf of SATRA: ﬂ‘*f'f ]

SATRA

TECHMOLOGY

SATRA customer mamber- P21110

Promosac Médiprotec:

B rue du Poitou

ZAC Maison Meuve
81220 Bretigny-sur-Orge

France

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/18208-01/E03-01

Description:
Disposable Powder Free Nitrle Gloves.

Colour: Blue, Black

Classification:

EN IS0 374-1:2016+A1:2018/Type B
(K] Sodium hydroxide 40%

{P) Hydrogen peroxide 30%

{T) Formaldehyde 37%

EM IS0 374-5:2016
Protection against Bacterial and Fungi
Protection against Viruses

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

Technical reports’Approval documents:
SATRA: CHTD309328/2108, CHTD314386/2124, CHMO308851/21 100LCiA, CHMO314155/212200C, CHMO308851/21100LC

This EU Type-Examination Cerificate 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.

EM 150 374-4:2019 Degradation %
8.3
341
343

Date of issue: 1000572022

Kayleigh Aylward  Eypiry date:  26/08/2028
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91220 Brétigry-Sur-Orge - France

EATRA Tedmokogy Eurpe Limied. Baceiosn Eusiness Park. Cliones. DrSYMRIP. Repubic of Insiand.

Tel: (3351 60491515 SA.S au capital de 1 000 000

Fax:{33) 160491510 RCS Evry 8 612 040 816- Siret 612 040816 00045

7, B SINAMAP

info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR516120408165- APE 46762

Nous changeons d’identité, pas de métier.



’ ’ La logistique de vos ventes

medierorec

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
individuelle neuf décrit ci-apres :

ISOGNN365 GANT NITRILE NOIR PREMIUM 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° :
2777/21028-03/E00-00
Délivrée par I'organisme notifié :
N°2777 SATRA TECHNOLOGY
Europe Limited Bracetown Business Park
Clonee D15YN2P
Républigque d’Irlande

Gant de catégorie Il - il est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité au type sur la base du
controle interne de la production et de contréles supervisés du produit a des intervalles aléatoires (Modulga‘_)
C2) sous la surveillance de I'organisme notifié N°2777 SATRA TECHNOLOGY Europe Limited — Bracetowm‘gi
Business Park — Clonee D15YN2P — République d’ Irlande.

sdem

Il est conforme aux dispositions du réglement UE 2016/425 — Catégorie Ill risques mortels ou dommages
irréversibles. Il est congu pour la protection contre les risques chimiques et les micro-organismes. Il est™=
fabriqué en conformité avec les normes harmonisées :

e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1 :2018
e ENISO 374-5:2016

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.
Signé pour et au nom de MEDIPROTEC.

Nous changeons d'identité, p

Fait a Brétigny sur Orge, le 16/04/2024. "
. ) 9, rue du Poitou
Sandrine COLOMBEL ’mm” 91220 BRETIGNY SUR ORGE
i ; RC.S5. Eviy B 612040816
Responsable Qualité ' Tél. 016049 1515- Fax 01 60 49 15 10

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve éb = o R
91220 Brétigrwy-Sur-Orge - France 3? e FY‘M AF

Tel: (33} 160491515 SA.S au capital de 1 000 000 €
Fax:{33) 160431510 RCS Evry B 612 040 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762



' ’ La logistique de vos ventes

medierorec

ANNEXE 1 - BJ

ISOGNN365-S | LOTS : 2300923, 2300924

ISOGNN365-M | LOTS : 2300922, 2300923, 2300924

ISOGNN365-L | LOTS : 2300761, 2300923, 2300924

ISOGNN365-XL | LOTS : 2300761, 2300922, 2300923, 2300924

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve 6 af: oy
91220 Brétigry-Sur-Orge - France «...Z.) = SYNKM AP

Tel: (33[11 60491515 SA.S au capital de 1 000000 €
Fax:{33) 160431510 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.



' ’ La logistique de vos ventes

MeJiProTec

DECLARATION CE DE CONFORMITE

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

Produit ISOGNN365
GANT NITRILE NOIR PREMIUM NON POUDRE - TAILLE S A XL

UDI-DI de base 322117GV308
Marque MEDIPROTEC
Classification Classe | selon I'annexe VIII, régle 1 du réglement (UE) 2017/745,
Normes harmonisées Dispositifs médicaux pour usage unique :

e ENA455-1

e EN 455-2

e EN455-3

PROMOSAC MEDIPROTEC déclare que le produit mentionné ci-dessus est conforme aux dispositions de la
du reglement (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 13/04/2022.
Sandrine COLOMBEL

Responsable Qualité

4 | ”’ 9, rue du Poitou
S

91220 BRETIGNY SUR ORGE
RC.S. Ewy B 612040816
Tél. 016049 1515 Fax 01 60 49 15 10

www.mediprotec.com

9 rue du Poltou - ZAC Maison Neuve @ Al
91220 Brétigry-Sur-Orge - France P

SYNAMAP
Tel : (33[’1 60491515 SA.S au capital de 1 000 000 €

Fax:{33) 1604391510 RCS Evry B 612 04D 816- Siret 612 040816 00045
info@mediprotec.com  N* TVA Intracommunautaire : FR51612040815- APE 46762
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Nous changeons d'identité, pas de



