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DECLARATION UE DE CONFORMITE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Je soussigneé :
| undersigned

Déclare sous I'entiére responsabilité de MEDISTOCK que les dispositifs médicaux de classe | non

stériles suivants :

Delphine Guesnon, Responsable QARA

Declare under the sole responsibility of MEDISTOCK that the following no-sterile medical devices of class I:

SRN : EUDAMED : FR-MF-000007667

Black Powder Free
Medi-Tril glove

Dénomination UDI-ID de base Référence | Classe Destination
commerciale Basic UDI-DI reference Régle Intended Purpose
Commercial range Class/Rule

Gant d’examen Vinyle 03700425NS-classl-001VvZ AL1019xxxx- I regle 1 | Protection du patient et du
Poudré AL1023xxxX [ rule 1 personnel soignant lors
Powdered Vinyl glove d’examen médicaux /
Gant d’examen Vinyle 03700425NS-classl-001VZ | A1024xxxx- I régle 1 | Protection for patient and
Non Poudré AL1028xxxx I rule 1 care team

Powde Free Vinyl glove

Doigtier Latex 03700425NS-classl-002W3 | ALO4Xxxxx- I régle 5

Latex Fingerstall ALOSXXXXX lrule 5

Doigtier 2 doigts 03700425NS-classl-002W3 | ALOBXxxxx I régle 5

Polyéthyléne I rule 5

Polyethylene Finger Cot

Gant d’examen Medi- 03700425NS-classl-001VZ A1401xxxx- I regle 1

Tex Poudré A1005xxxx [ rule 1

Powdered Medi-Tex

glove

Gant d’examen Medi- 03700425NS-classl-001VZ A1406XxxX- I regle 1

Tex Non Poudré AL1010xxxXx [ rule 1

Powder Free Medi-Tex

glove

Gant d’examen Medi- 03700425NS-classI-001VvZ AL4LXXXXX I régle 1

Tril Plus Non Poudré lrule 1

Powdered Medi-Tril

glove

Gant d’examen Nitril 03700425NS-classI-001VvZ AL42XXXXX I régle 1

Soft Non Poudré lrule 1

Powder Free Medi-Tril

glove

Gant d’examen Medi- 03700425NS-classl-001VvVZ ALA3XXxXKX I regle 1

Tril Noir Non Poudré [ rule 1

Black Powdered Medi-

Tril glove

Gant d’examen Latex 03700425NS-classl-001VvVZ AL50Xxxxx I regle 1

Noir Non Poudré [ rule 1
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Gant d’examen Medi- 03700425NS-classl-001VvVZ ALA3XXXKX I régle 1
Tril Rose Non Poudré [ rule 1
Pink Powdered Medi-
Tril glove
Gant d’examen Latex 03700425NS-classl-001VZ | A190Xxxxx I régle 1
Aloé Véra Non Poudré I rule 1
Aloe vera Latex Powder
Freel glove
Gant d’examen Nitril 03700425NS-classl-001VZ | A191Xxxxx I régle 1
Vert Aloé Véra Non lrule 1
Poudré
Aloe vera Nitril Powder
Freel glove
Gant d’examen Nitril 03700425NS-classl-001VvVZ AL42 XxXxxX I régle 1
Coats Non Poudré [ rule 1
Coats Nitril Powder
Freel glove
Masque a usage 03700425NS-classl-001VvVZ 112458 I regle 1
médical de type Il lrule 1
Type Il medical maskl
Masque a usage 03700425NS-classl-001VvZ 190xxxx I regle 1
médical de type IIR lrule 1
Type IIR medical maskl
Surchaussures 03700425NS-classl-010W2 | 69PSCxx Iregle 1 | Protection du patient et du
Covershoes 69SC40BPE lrule 1 personnel  soignant lors
SB- d’examen médicaux -
COVSHOES- habillement / Protection for
XX patient and care team -
Drap de transfert — 03700425NS-classl-010W2 69BD I régle 1 Clothing
blanc [rule 1
Transfer Sheet - White
Charlotte / Calot / 03700425NS-classl-010W2 69BC21xx I regle 1
cagoule de chirurgie 69MC45xx lrule 1
Cover cap / Surgeon SB-BCAPS-
hood / Doctor cap WHI
69SC25
69AC25
69DC25DDB
69DD25DSB
69HN_B
SB-CAL
Kit Eco (masques, 03700425NS-classl-010W2 69KVPxx I regle 1
blouse, charlotte, 690R1x lrule 1
surchaussure) 691S020
Eco kit (masks, gown, 691S0O30x
gown, overshoes) 69ISO30PCx
69ISOCPE
69PPCO
69PYJSMS-x
SB-
COVGOWN
SB-PYJ-xx
Gaine de stérilisation 03700425NS-classl-003W5 | E500Xxxxx Ireglel | Sachet et gane de
Sterilization Roll lrule 1 stérilisation dédiés a la
Sachet de stérilisation 03700425NS-classl-003W5 | E501Xxxxx Iregle 1 | stérilisation par chaleur
Sterilization Pouch [ rule 1 humide / Sterilization pouch

and roll for humid heat.
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Coton salivaire / Dental | 03700425NS-classl-004W7 H800xx Iregle 5 | Compresses / Swabs
Roll H8010 [ rule 5
Distributeur de coton SB-
salivaire / Dental Roll RSALVxxx
Distributor
Bande de crépe / Crepe | 03700425NS-classl-005W9 | M1500xxx I regle 4
bandage I rule 4
Bande élastique / 03700425NS-classl-005W9 | M1510 xxx | régle 4
Elastic bandage [ rule 4
Compresse de gaze / 03700425NS-classl-005W9 | M130xxxx I regle 4
Gauze swab M131xxxx [ rule 4
Compresse en non SB-
tissé / Non woven swab COMPR5X5
Coton / Cotton 03700425NS-classl-005W9 | M13503, I régle 4
MZLAXXXXX [ rule 4
SB-CTPELL-
X
Canule et adaptateur 03700425NS-classl-006WB | K20xxx Iregle5 | Aspiration - Canule /
JMA / IMA Canula and K21xxx lrule 5 Aspiration - Cannula
adapter K22xxx
Seringue 3 voies et
embouts / 3 way
syringue and Mixing
tips
Embout Mélangeur / 03700425NS-classl-007WD | K300xxx Irégle5 | Restauration et embout /
l\/IiXing tlp K301xxx | rule 5 restoration and t|p
Embout Intra oral / Oral | 03700425NS-classl-007WD | K3012xxx I régle 5
tip K3101Jxxxx lrule 5
K3101Wxxxx
Pistolet a cupules / 03700425NS-classl-007WD | K3210 I régle 5
Compulse plastic gun | rule 5
Pistolet Mélangeur/ 03700425NS-classl-007WD | K3200 I régle 5
Mixing gun lrule 5
Micro Applicateur / 03700425NS-classl-007WD | K500xxxx I régle 5
Micro applicator lrule 5
Miroir / Mirror 03700425NS-classl-008WF L13003 | régle 5 Instruments divers / Others
SB- lrule5 | instruments
MIRPLAST xx
X
Support Bite Tray Plus / 03700425NSClassl-010VM 23- I regle 5 Empreintes / Bite trays
Bite Tray Plus holder SUPBTRAY- I rule 5
PLUS
Bite Tray Plus Droit / | 03700425NSClassl-010VM | 48-PEPLUS I regle 5
Straight Bite Tray Plus | rule 5
Porte-empreinte Bimax / | 03700425NSClassl-010VM 68-PE- I régle 5
Bimax Impression tray BIMAX lrule 5
Recharge Bite Tray / | 03700425NSClassl-010VM I regle 5
Bite tray refill 03700425NSClassl-010VM 68-PE-xxxx lrule 5
Support pour Bite Tray / 68-PE- I regle 5
Bite Tray holder SUPBTRAY lrule 5
Porte empreinte | 03700425NSClassI-010VM I regle 5
plastique — Plastic bite SB-PLTRAY- I rule 5
trays XX

X sont des caracteres alphanumériques ou blanc
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Sont en conformité avec les exigences du réglement (UE) 2017/745 (RDM) sur les dispositifs

médicaux du 5 avril 2017 abrogeant la directive 93/42/CEE.

Are in conformity with the requirements of the regulations (EU) 2017/745 (MDR) on medical devices of the 5 April 2017 repealing
the directive 92/42/EEC.

Les dispositifs médicaux sont conformes aux exigences générales de sécurité et de performances
de I'annexe | du RDM

The devices fulfill the general safety and performance requirement of the Annex | of the MDR.

Le systeme de management de la qualité de MEDISTOCK est conforme a la norme NF EN ISO

13485:2016
The quality management system of MEDISTOCK is conform with the NF EN I1SO 13485:2016 requirements

Certificat N° SQ1:036-2019 (MTIC Intercept S.r.l — Via
Moscova. 11 — 20017 RHO (MI) — ITALY)

MEDISTOCK

, CSAS au cﬂapil:lge 225 Oggggg% X @
| du Carreau - Rue du Carreau - orbas .
Tl 04379054 4 ,__,%ait Date and signature (Date and sign)

Siret : 420 455 909 00036
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