EU-ERKLARING OM OVERENSTEMMELSE

Produsenten

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

BELGIUM

erklzerer pa eget ansvar, at PPE beskrevet nedenfor:

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

PPE bgr brukes mot kategori III risiko

2 &

EN 14126

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

er i samsvar med bestemmelsene i regulativ (EU) 2016/425 og med standarder , EN 14605:2005 +
A1:2009, EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, EN 1073-2:2002, EN 1149-5:2018, EN 14126:2003, EN ISO
13688:2013 (med unntak av antennelsestemperatur, som ikke er testet og er identisk med PPE som er
underlagt EU-typeundersgkelser (modul B, vedlegg V til forskriften); under sertifikathummer
0598/PPE/22/4393 utstedt av det meldte organet:

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

og er underlagt prosedyren angitt i vedlegg VIII (Modul D) i forskriften under tilsyn av det meldte
organet:

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

Sted: Malmo
Dato: 2024/09/19



