AMPri

EU megfelelGségi nyilatkozat az orvostechnikai eszkoz6krdl sz616 93/42/EGK iranyelv és az
egyéni védbeszkozokrdl sz616 (EU) 2016/425 rendelet szerint

A gyarto, az

Ampri Handelsgesellschaft mbH vallalat
Benzstr. 16

21423 Winsen (Luhe)

Németorszag

sajat felelGségi korében kijelenti, hogy a

14-021 XS-L HYPOTEX Viola Touch
Latex examination gloves

1) megfelel a 93/42/EGK iranyelv VII. melléklete szerinti kdvetelményeknek, valamint az:

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

harmonizalt szabvanyok kovetelményeinek. A termék a IX. fliggelék és a szerinti osztdlyozas alapjar1 .
osztalyu orvostechnikai termék.

és a(z)

2) megfelel az (EU) 2016/425 rendelet elGirasainak, valamint megfelel az

EN ISO 374-1:2016+A1:2
EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009
harmonizalt szabvanyoknak.

és

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

A jelen termék a Rendelet |. melléklete értelmében Il . kat. egyéni védBeszkdznek szamit. A jelen termék
azonos azzal a egyéni védGeszkozzel, amely a SGS 0598 altal kiadott,

GB18/961189

sz. EK mintabevizsgalasi engedély targyat képezte. A termék esetében az (EU) 2016/425 rendelet I.
melléklet,D . modul szerinti eljarasa, valamint az SGS bejegyzett szervezet (azonosité szam 0598 )
felUgyelete az irdnyadd. szerinti osztalyozas alapjan I. osztalyu orvostechnikai termék.

A fentiek igazoldsara a kovetelményeknek megfelel6 technikai dokumentacié rendelkezésre All.

Winsen, 26.05.2020
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A vallalat képviseletében Stephan Welzin
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A jelen megfelel&ségi nyilatkozat 2019.04.20-ig érvényes 25.05.2021
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