DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producatorul

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

BELGIUM

declara pe propria raspundere ca EIP descris in cele ce urmeaza:

AlphaTec®4000 Ultrasonically Welded & Taped -
Model 151-G02

EIP de utilizat ?mpotriva riscurilor de categoria 1l

&

EN 14126

TYPE 3-BTYPE 4-BTYPE 5-BEN 1073-2pN 1149-5

este in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele , EN
14605:2005 + A1:2009, EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, EN 1073-2:2002, EN 1149-5:2018, EN
14126:2003, EN I1SO 13688:2013 (cu exceptia rezistentei la aprindere netestate) si este identic
cu EIP care face obiectul examinarii de tip UE (modulul B, anexa V la Regulament), conform
certificatului numarul 0598/PPE/22/4393 eliberat de organismul notificat:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

si face obiectul procedurii definite in anexa VIII (Modulul D) la Regulament sub supravegherea
organismului notificat:

SGS FIMKO OY (0598)
P TAKOMOTIE 8,
/// & /.
/) FI-00380 HELSINKI,
’ /& FINLAND
UIf Nystrom
Sr Manager, Regulatory Affairs PPE Products

Loc: Malmo
Data: 2024/09/19



