In accordo a UNI CEI EN ISO/IEC 17050-1:2010

Valutazione della conformita - Dichiarazione di conlormita rilasciata dal fornitore - Parte 1: Requisiti general

According to according lo ISO/IEC 17050-1

Conformity assessment - Supplier's declaration of conformity General requirement

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’/ CONFORMITY DECLARATION Del/Of

Rev.

ANNO 2022
YEAR 2022

01

Ragione
| socialellegal site

TIPO DI PRODOTTO
PRODUCT TYPE

MODELLO/MODEL

|
[ Fascicolo tecnico
Ref. to technical file

Lot anno prod. / Prod. Year Lot

| Prove/test acc. to EN455 |

il Regolamento UE 2017/745 del P

EU Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 relating to medical devices
g

PPS

MANUFACTURING

PPS Manufacturing JSC

dichiara che / declare that

GUANTI IN NITRILE
NITRILE GLOVES

PPS GLOVES

classificazione CND
Gruppo: [T01] GUANTI
Tipologia: [T0102] GUANTI NON CHIRURGICI
[T010202] GUANTI NON CHIRURGICI SINTETICI

10202

HIRURGICI IN NITRILE

classificazione EMDN

i
- EAAMINATION J TREATMENT GLOVES

NG PERSONAL FROTECTIVE ECLISNWENT - FPE)

1= LATEX EXANINATION / TRESTMENT GLOVES

| ' n°2 del/of
10/01/2022

Rapporti di prova/Test report(s)

Emesso/i da / issuved by
laboratorio accreditato / by accredited italian lab. N° 1713L

SODDISFA
FULLFILS

relativo ai dispositivi medici

arlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017,

as well as REGULATION (EU) 2020/561 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 23 April 2020 amending
regulation (EL) 2017/745 relaling to medical devices, as regards the dales of application of some of its provisions)

Classel /class |

NORME ARMONIZZATE applicabili di / applicable HARMONIZED STD(S)
EN 455-1/2/3/4 Guanti medicali monouso - Requisiti e prove
EN 455-1 / 2/3/4 Disposahble medical gloves - Requirements and tests
La presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la TOTALE responsabilita esclusiva del fabbr
This decfaralion of conformity is issued under the TOTAL sole responsibility of the manufacfuﬁ

10/1/2022

Plovdiv

Goro Petkov y//

Luogo/place

Data/date

Amministratore/general gfana




