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Identification du fabricant légal : 
Wolf X-Ray Corp. and Flow X-Ray Corp. 
dba Flow Dental  
133 Wolf Road 
Battleboro, NC 27809 USA  

Identification du représentant 
autorisé : 

Emergo Europe 
Westervoortsedijk 16 
6827 AT Arnhem 

                              Pays-Bas 

Cette déclaration de conformité est émise sous la seule responsabilité du fabricant; 

Identification du (des) dispositif(s) 
concerné (s) : 

EPI à rayons X, y compris tabliers, gilets, cols, protège-
gonades et gants 

La liste complète des produits est disponible plus bas 

Classification des risques : 

La catégorie III comprend exclusivement les risques qui 
peuvent entraîner des conséquences très graves telles 
que la mort ou des dommages irréversibles à la santé liés 
aux éléments suivants : 

(d) radiations ionisantes  

 

Nous déclarons par la présente que les dispositifs susmentionnés sont conformes au règlement (UE) 
2016/425  
 

Normes et règlements harmonisés 
pertinents 

 
(UE) 2016/425 Module D  
 
(UE) 2016/425 Module B  
 
ISO 13485:2016 
 
ISO 15223-1:2021 
 
IEC 61331-1:2014 
 
IEC 61331-3:2014 
 

Nom et adresse des organes notifiés 
: 

 
SGS Fimko Oy, Notified Body 0598 
Takomotie 8, FI-00380, Helsinki, Finland 
t +358 9 696 361 
www.sgs.com  
  

Certificat(s) CE applicable (s) : 
 
Wolf X-Ray Corp. and Flow X-Ray Corp. dba Flow Dental 
Règlement (UE) 2016/425, Module D 
Certificat n ° FI19/81841462 

http://www.sgs.com/
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Certifié depuis le 19 mars 2019 
Organisme notifié 0598  
 
Wolf X-Ray Corp. and Flow X-Ray Corp. dba Flow Dental 
Règlement (UE) 2016/425, examen d’après les normes de 
l’UE Module B 
Certificat# 0598/PPE/22/3447 Issue 2 
Certifié depuis le 14 octobre 2022 
Organisme notifié 0598  
 
Wolf X-Ray Corp. and Flow X-Ray Corp. dba Flow Dental 
Règlement (UE) 2016/425, examen d’après les normes de 
l’UE Module B 
Certificat# 0598/PPE/22/3493 Issue 2 
Certifié depuis le 14 octobre 2022 
Organisme notifié 0598  
 
Wolf X-Ray Corp. and Flow X-Ray Corp. dba Flow Dental 
Règlement (UE) 2016/425, examen d’après les normes de 
l’UE Module B 
Certificat# 0598/PPE/22/3494 Issue 2 
Certifié depuis le 14 octobre 2022 
Organisme notifié 0598  
 

Identification de la personne 
autorisée à signer au nom de Wolf X-
Ray Corp Flow X-Ray dba Flow 
Dental : 

Nom complet :  Isaac Pineda 

 

Signature : ___________________________ 
Titre :  Représentant de la direction  
                                           
Lieu d’émission : 133 Wolf Road  
                          Battleboro NC 27809 
                          États-Unis d'Amérique 
 
Date :  Le 2 février 2023 

 

 
 

La liste complète des produits : 
Wolf X-Ray  
Le numéro de stock XXXXX indique le produit fabriqué avec du plomb standard  
Le numéro de stock XXXXXLW indique un produit fabriqué avec du plomb léger 
Le numéro de stock XXXXXTC indique le produit avec plomb léger et col thyroïdien  
 
Flow Dental 
Le numéro de stock XXXXX indique le produit fabriqué avec du plomb standard 
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Tous les produits listés ci-dessous, à l'exception de ceux avec un * à côté du nom, sont 
disponibles dans les couleurs suivantes : 12=violet, 14=bleu canard, 16= bleu moyen, 
18=bordeaux, 19=gris, 20= bleu royal, 22= bleu marine, 23=beige, 25=noir, 30= teinture 
Tye, 34= empreintes de pattes, 35=rouge, 36= vert chasseur, 37= bronze chatoyant, 
38= vert chatoyant, 39= bleu électrique chatoyant, 40= bleu marine chatoyant, 41= 
fauve chatoyant, 42=antimicrobien 
 
Les produits sont définis de manière suivante : (numéro de stock) + (numéro de 
couleur) 
Exemple 62008-12 est un tablier conventionnel, plomb standard, violet  

Ligne 
d'entreprise 

 Numéro de stock   Description  

Wolf        
X-Ray 

62008, 62018, 62019, 62020, 62021   
Tablier 

conventionnel 
62008LW, 62018LW, 62019LW, 62020LW, 
62021LW 
63073, 63001, 63011, 63012, 63013  

 
Tablier manteau 

63073LW, 63001LW, 63011LW, 63012LW, 
63013LW 
63073TC, 63001TC, 63011TC, 63012TC, 63013TC 
65025, 65021, 65023, 65026, 65027  

 
Tablier à 

manipulation facile 

65025LW, 65021LW, 65023LW, 65026LW, 
65027LW 
65025TC, 65021TC, 65023TC, 65026TC, 65027TC 
66001, 66002, 66003  

Tablier pour enfant 66001LW, 66002LW, 66003LW 
66077, 66078, 66079, 66080, 66081, 66082, 66083, 
66084 

 
 

     
Tablier et gilet 

66077LW, 66078LW, 66079LW, 66080LW, 
66081LW, 66082LW, 66083LW, 66084LW 
66077TC, 66078TC, 66079TC, 66080TC, 66081TC, 
66082TC, 66083TC, 66084TC 
 
67086, 67087, 67088, 67089, 67090 Tablier à procédure 

spéciale 67086LW, 67087LW, 67088LW, 67089LW, 
67090LW 
68091, 68093, 68095, 68096, 68097 Tablier à procédure 

spéciale avec une 
fermeture frontale 

68091LW, 68093LW, 68095LW, 68096LW, 
68097LW 
68094LW, 68098LW, 68099LW, 68100LW, 
68101LW 

 
QR Retraite rapide 

69001, 69002, 69003 
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69001LW, 69002LW, 69003LW Tablier à procédure 
spéciale avec une 
fermeture frontale 

69095, 69096, 69097, 69098 Petit tablier 
75505-22 Protection rouge 

contre les rayons X 
« Capuchon »* 

75070 Col thyroïdien 
souple 

75060 Col thryoïdien 
75080-22 Étole seins/scoliose 
75501-22 Kit protège-

gonades* 
75500-23  Protège-gonades* 
75057 Protège-genoux 
12419, 12422 Gants* 

Fin de la gamme de produits Wolf X-Ray 
 

Flow 
Dental 

75050 Tablier à bretelles 
adulte sans col 

 75051 Tablier à bretelles 
adulte avec col 

75053 Tablier à bretelles 
enfant avec col 

75061 Tablier panoramique 
adulte 

75062 Tablier panoramique 
enfant 

75090 Cape pano avec col 
CBCT 

75091 Cape pano sans col 
CBCT 

75056 Col thryoïdien 

Fin de la gamme de produits Flow Dental 
 

 
Historique des révisions 

 
Rév

. Date  DCO# Changements Auteur 

0 03/04/2020 N/A Mise à la vente initiale  Marc Bader 
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Rév
. Date  DCO# Changements Auteur 

1 05-05-2020 0041 

Suppression des produits « sans plomb » de la liste complète 
des produits 
Ajout de l’organe notifié 0120, nom, adresse, téléphone 
 

Marc Bader 

2 02-22-2022 N/A Mise à jour des adresses et des représentants de la direction Isaac Pineda 

3 06-23-2022 0090 
Ajout de l’UDI-DI de base, ajout de Gants et CBCT Protège-
épaules à la liste complète des produits, mise à jour des 
certificats CE de l’organisme notifié et de l’application. 

Isaac Pineda 

4 02-02-2023 N/A Mise à jour de l'adresse du représentant CE, des certificats 
applicables et suppression des informations redondantes. Isaac Pineda 

 


	Historique des révisions

