e DECLARATION DE CONFORMITE UE
Med"gta’z EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANT

MANUFACTURER
Raison sociale : MEDISTAR Numéro d’enregistrement unique : FR-MF-000042737

Adresse du siége social : 1 rue Delille - 06000 Nice, France / Contact tel : +33(0)492080400 / Contact mail : medistar@medistar.fr / web : www.medistar.fr

Certifions que la déclaration de conformité UE est établie sous notre seule responsabilité de fabricant.
Certify that the UE declaration of conformity is issued under our sole responsibility of manufacturer.

PRODUIT
DEVICE
Dénomination commerciale du | Chaussant Modeéle du dispositif : IUD-ID de Base | 3665502PROTEC3X | (Annexe VI, partie C)
produit : Cover shoe Product cod Basic UDI-D!
Product and trade name Non applicable
Not applicable

Référence du produit (versions) Product cod
7046 / 70498
Destination : Protection a usage unique de type surchaussures Nom et numéro d’identification de Non applicable

viended purpose | Single use shoe covers I'Organisme Notifié (ON) : Not applicable
Classe de risque du DM Classe | (Annexe VIII)

Class |

EMDN : T0208 GMDN : NA Procédure d'évaluation de la conformité suivie :

Attestons que les dispositifs faisant I'objet de la déclaration UE respectent Sous notre seule responsabilité aprés avoir établi la documentation

le réglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril | technique prévue aux annexes |l et Il du RDM (UE) 2017/745

2017 relatif aux dispositifs médicaux Under our sole responsibility after having established the technical
Certify that the devices covered by the EU declaration comply with documentation provided for in Annexes Il and Il of MDR (EU) 2017/745
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices

Références aux normes harmonisées utilisées et par rapport auxquelles la Référence du ou des certificats délivrés Non applicable
conformité est déclarée ; Not applicable
= Informations supplémentaires Aucune

None

INCOMPATIBILITES

INCOMPATIBILITIES
En cas d'incompatibilités, voir notice ou packaging
In case of incompatibilities, refer to instructions of use or packaging

DELIVRANCE DECLARANT
DELIVRANCE DECLARER
Lieu de délivrance : 1 rue Delille, 06000 Nice Nom/Prénom : ISRAEL Gilles
Date de délivrance : 3 mars 2025 Fonction : Gérant

Tampon/Signature :




