AMPri

Deklaracja zgodnos$ci UE wedlug dyrektywy w sprawie wyroboéw medycznych
93/42/EOG i rozporzadzenia o (EU) 2016/425

Producent:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Niemcy
oswiadcza na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze

art. nr 98-084 XS-XXL re¢kawice nitrylowe Hypotex Nitril Berry

1) jestzgodny z wymogami wedlug aneksu VII dyrektywy 93/42/EOG i zgodny z
normami zharmonizowanymi EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3: 20151 EN
455-4: 2009.

Produkt ten jest wyrobem medycznym klasy I wedlug klasyfikacji zgodnie z aneksem
IX.
2) sa zgodne z postanowieniami dyrektywy (EU) 2016/425 oraz z normami

zharmonizowanymi EN 420:2003+A1:2009.

Produkt ten jest srodkiem ochrony indywidualnej kategorii 1 wedtug Zatacznika I do
Rozporzadzenia.

Dla potwierdzenia wystepuje zgodna z wymogami dokumentacja techniczna.

Winsen, dnia 21.06.2018

P

w zastepstwie Stephan Welzin
Dyrekcja dziatu zarzadzania jakoscig i zakupow operacyjnych

Ta deklaracja waznosci jest wazna do dnia 21.06.2022 r.
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