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DECLARATION DE CONFORMITE UE

EU declaration of conformity

Selon I’annexe IV du réglement (UE) 2017/745
According to Annex IV of Regulation (EU) 2017/745

Nous,
We,

ASKORN MEDICAL SARL
44 C, rue de Bray
35510 Cesson-Sévigné
France

Numéro d’Enregistrement Unique (Single Device Number) : FR-MF-000001716

Garantissons et déclarons sous notre seule responsabilité que les produits listés ci-aprés
satisfont aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et
au Code de la Santé Publique Frangais.

Guarantee and declare on our own responsibility that the products listed below comply with the
requirements of Regulation (EU) 2017/745 relating to medical devices and the French Public Health

code.
Classe des dispositifs médicaux : classe I (régle 1, annexe VIlI)
Classification of the medical devices: classe I (rule 1, annex Vill)

Liste des dispositifs médicaux en relation avec la déclaration ci-dessus : Voir annexe
List of medical devices in relation with the above declaration: See appendix

Lieu: Cesson-Sévigné
Place:

Approuvé par:
Approved by:

Date: 28/01/2025
Date:

[

AMF-04-006

Benoit LOTRIAN
Directeur d’Askorn Medical
Director of Askorn Medical
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Annexe : liste des dispositifs médicaux en relation avec la déclaration
Appendix: List of medical devices in relation with the declaration

Nom du dispositive Référence catalogue IUD-ID de base
medical Catalog reference Basic UDI-DI
Medical device designation
KiroFix Small 0226 02 00 3700751502266E
KiroFix Large 0226 01 00
KiroFix Medium 0226 03 00
KiroFix Ballast 0226 04 00
KiroFix Ring 0226 05 00
KiroFix Wrist 0226 06 00
FingerFix Non Sterile 02330100 3700751502336B
FingerFix Pliers 0227 01 00 3700751502276G
Alix Pliers 0227 02 00
Tourniketix Yellow 02290101 3700751502266L
Tourniketix Blue 02290102
Sterilibox Large RF 02300101 37007515023065
Sterilibox Large VA 02300102
Sterilibox Large OR 02300103
Sterilibox Large BN 02300104
Sterilibox Large JA 02300105
Sterilibox Large RO 02300106
Sterilibox Large GR 023001 07
Sterilibox Large VT 02300108
Sterilibox Large NO 02300109
Sterilibox Large BL 02300110
Sterilibox Small RF 02300201
Sterilibox Small VA 023002 02
Sterilibox Small OR 02300203
Sterilibox Small BN 023002 04
Sterilibox Small JA 02300205
Sterilibox Small RO 023002 06
Sterilibox Small GR 023002 07
Sterilibox Small VT 023002 08
Sterilibox Small NO 023002 09
Sterilibox Small BL 02300210
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