AMPri

ES atbilstibas deklaracija saskana ar medicinas ieri¢u direktivu 93/42/EEK un IAL regulu (ES)
2016/425

RaZotajs:

Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16

21423 Winsen (Luhe)
Vacija

uz savu atbildibu apstiprina, ka

Preces Nr.
14-021 XS-L HYPOTEX Viola Touch
Latex examination gloves

1) atbilst Direktivas 93/42/EEK VII. pielikuma prasibam un saskanotajiem standartiem

[EN 455-1:2000 [EN 455-2:2015 [EN 455-3:2015 [EN 455-4:2009

Sis produkts ir 1 . klases medicinas produkts saskana ar klasifikaciju IX. pielikuma
un

2) atbilst Direktivas (ES) 2016/425 noteikumiem un saskanotajiem standartiem

EN I1SO 374-1:2016+A1:2
EN I1SO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009

un standartiem

[EN 374-4:2013 150 16604:2004 | |

Sis produkts ir Il . kategorijas IAL atbilstosi direktivas I. pielikumam, un ir identisks IAL, uz kuru attiecas
EK tipa parbaudes sertifikats Nr.

GB18/961189

izdevums, kuru izdevisSGS  (ID Nr. 0598), un kas paklauts Regulas (ES) Nr. 2016/425 D modula
proceddrai, kuru kontrolé minéta SGS struktdra (ID Nr. 0598).

Apliecinajumam pievienota tehniska dokumentacija saskana ar prasibam.

Winsen, 26.05.2020

A

p.i. Stefans Velcins (Stephan Welzin)
Kvalitates menedzmenta & operativo iepirkumu vadiba
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