AMPri

EU vyhlasenie o parametroch podla smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS a
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch

Vyrobca:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Nemecko
vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze

Pol. €.
012-026 Basic Plus
Latex examination gloves

1) vyhovuje poZiadavkdm prilohy VIl smernice 93/42/ EHS a je v stlade s harmonizovanymi normami

|EN 455-1:2003 EN 455-2:2015 |EN 455-3:2015 EN 455-4:2009

Tento vyrobok je zdravotnickym prostriedkom triedy 1 podla klasifikacie v prilohe IX.

2) splifia ustanovenia nariadenia (EU) 2016/425 a je v stlade s harmonizovanymi normami

EN 1SO 374-1:2016 Typ B [EN 1SO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009
a normami
[EN 374-4:2013 150 16604:2004 | | |

V pripade tohto vyrobku ide o OOP kat.lll podla prilohy | k nariadeniu, ktory je identicky s OOP, ktory bol
predmetom osvedcenia o prototypovej skuske ES ¢.

2777/11684-02/E00-00

s identifikacnym cislom 2777 vydanym centrom Satra a podlieha postupu podla prilohy, k ModulD ,
Rady (EU) 2016/425 pri kontrole notifikovanym orgdnon SGS  (identifikacné ¢islo 0120).

Ako dokaz je k dispozicia technickd dokumentacia zodpovedajluca pozZiadavkam.

Winsen, 15.02.2019

v z. Stephan Welzin
Veddci oddelenia riadenia kvality a operacného nakupu

Toto vyhlasenie o parametroch je platné do14.12.2023

Rivizie 01



