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EU megfelelGségi nyilatkozat az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 iranyelv és az egyéni
védbeszkozokrdl sz616 (EU) 2016/425 rendelet szerint

A gyarté, az
Ampri Handelsgesellschaft mbH vallalat
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Németorszag
sajat felelGségi korében kijelenti, hogy a

01198 S-XXL BLUE ECO PLUS
Jednokratne nitrilne rukavice
Osnovni UDI-DI: 4044941001002RC

1) megfelel az (EU) 2017/745 rendelet elGirdsainak, valamint megfelel az

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

harmonizalt szabvanyok kovetelményeinek. A termék a VIII. fliggelék és a szerinti osztalyozdas alapjan 1.
osztalyu orvostechnikai termék.

és a(z)

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

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
harmonizalt szabvanyoknak.

és

[150 16604:2004 | | |
szabvanyoknak.

A jelen termék a Rendelet |. melléklete értelmében Il . kat. egyéni véd6eszkdznek szamit. A jelen termék
azonos azzal a egyéni védGeszkozzel, amelya  Satra 2777 altal kiadott,

2777/12003-01/E03-01

sz. EK mintabevizsgalasi engedély targyat képezte. A termék esetében az (EU) 2016/425 rendelet I.
melléklet, C2 . modul szerinti eljarasa, valamintaz  Satra bejegyzett szervezet (azonosité szam: 2777)
felUgyelete az irdnyadd. szerinti osztalyozas alapjan I. osztalyu orvostechnikai termék.

A fentiek igazoldsara a kovetelményeknek megfelel6 technikai dokumentacié rendelkezésre All.

Winsen, 26.05.2920
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A vallalat képviseletében Stephan Welzin

//////

A jelen megfelel6ségi nyilatkozat 2019.04.20-ig érvényes  21.02.2024
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