AMPri

EU Konformitétserklarung nach der Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 und der PSA-
Verordnung (EU) 2016/425

der Hersteller:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Deutschland
erklart in eigener Verantwortung, dass

Artikel
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex-Untersuchungshandschuhe
Basis-UDI-DI: 4044941001001RA

1) Ubereinstimmt mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und (ibereinstimmt mit den
harmonisierten Normen

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

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse 1 gemal der Klassifizierung nach
Anhang VIII.

und

2) Ubereinstimmt mit der Verordnung (EU) 2016/425 und Ubereinstimmt mit den harmonisierten Normen

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

und den Normen

[150 16604:2004 [ | | |

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie Il nach Anhang | der Verordnung und ist
identisch mit der PSA, die Gegenstand der von Satra (Kennnummer 2777 ) ausgestellten

EU Baumusterpriifbescheinigung Nr:

2777/11949-01/E06-01

war und dem Verfahren nach Modul C2 der Verordnung (EU) 2016/425 unter Kontrolle der notifizierten
Stelle Satra (Kennnummer 2777 ) unterliegt.

Zum Nachweis liegt eine den Anforderungen entsprechende Technische Dokumentation vor.

Winsen, 26.05.2020

-

~

i.V. Stephan Welzin
Leitung Qualitdtsmanagement & Operativer Einkauf

Diese Konformitatserklarung ist giltig bis zum 14.02.2024
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AMPri

EU Declaration of Conformity according to the Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 and the PPE
Regulation (EU) 2016/425

The manufacturer:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germany
declares under its own responsibility that

art. no.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Basic-UDI-DI: 4044941001001RA

1) Complies with the requirements of regulation (EU) 2017/745 and the harmonised standards:

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

This productis a Class 1 medical device according to the classification in Annex VIIL.

and

2) complies with the requirements of regulation (EU) 2016/425 and the harmonized standards of

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

and the standards

[1S0 16604:2004 |

This product is a PPE of category Il in accordance with attachment | of the regulation and is identical

with the PPE which was subject to the EU type examination certificate no.

2777/11949-01/E06-01

issued by Satra , identification number 2777 and that is subject to the procedure according to Modul C2

2777/11949-01/E06-01 Satra (2777 identification
number)

Technical documentation is available to prove this is accordance with the requirements.

Winsen, 26.05.2020

4

£ e
—'_’. A

ppa. Stephan Welzin
Head of Quality Management & Operational Purchasing

This Declaration of Conformity is valid until ~ 14.02.2024

revision 05



AMPri

Declaracion UE de conformidad segun la Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745 y el
Reglamento sobre EPI (UE) 2016/425

El fabricante:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Alemania
declara bajo su responsabilidad que

el art. num.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Guantes de examen de latex
UDI-DI basico: 4044941001001RA

1) presenta conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 y en las normas armonizadas

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

Este es un producto sanitario de la clase 1 segun la clasificacion del anexo VIII.

y

2) presenta conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 y en las normas armonizadas
EN ISO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

presenta conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 y en las normas armonizadas

[150 16604:2004 [ | | |

Este producto se incluye entre los EPI de la Categoria  Ill del Anexo | de dicho reglamento, siendo idéntico
al EPI objeto del certificado de examen CE n.2

2777/11949-01/E06-01

emitido por Satra , nimero de identificacion 2777,y que estd sujeto al proceso indicado en el modulo
C2 del reglamento (EU) 2016/425 bajo control del organismo notificado  Satra (numero de identificacio
2777).

Como prueba, se presenta una documentacion técnica conforme a los requisitos.

Winsen, 26.05.2020
e

Sy
e !

p. 6. Stéphan Welzin
Direccién de Gestidn de calidad y Compras operativas

Esta declaracion de conformidad es valida hasta el 14.02.2024
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AMPri

Déclaration de conformité de I'UE selon la réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745
relative aux dispositifs médicaux et le reglement EPI (UE) 2016/425

Le fabricant :
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Allemagne
déclare sous sa propre responsabilité que

Réf. N°
01039 XS-XL BASIC PLUS

Gants d'examen en latex
IUD-ID de base: 4044941001001RA

1) est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 et aux normes harmonisées

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

Ce produit est un dispositif médical de classe 1 classé conformément a la classification selon I'annexe VIII.
et

2) est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2016/425 et aux normes harmonisées

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

et aux normes

[150 16604:2004 [ | | |

Ce produit est classé EPI de catégorie |l selon I'annexe | du réglement et est identique a I'EPI faisant

I'objet de I’attestation d’examen «CE» établie par  Satra sous le numéro d'identification 2777 délivra d’une
attestation d’examen n°

2777/11949-01/E06-01

2777/11949-01/E06-01 C2 de le reglement (EU)
2016/425 sous le contrdle de I'organisme notifié  Satra (numéro d'identification 2777).

La documentation technique conforme aux exigences est disponible comme preuve.

Winsen, 26.05.2020
-

ol e
o i
- _

enrelation avec Stephan Welzin
Directeur de la gestion de qualité et des achats opérationnels

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au  14.02.2024

révision 05



AMPri

Declarag¢ido de Conformidade da UE o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745e o
Regulamento sobre EPI (UE) 2016/425

o fabricante:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Alemanha
declara, por sua propria responsabilidade, que

Art. N°
01039 XS-XL BASIC PLUS
Luvas de exame de latex
UDI-DI basico: 4044941001001RA

1) estda em conformidade com as disposi¢cGes do regulamento (UE) 2017/745 e igualmente em conformidade
com os padroes harmonizados

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

Este produto se trata de um dispositivo médico da Classe 1 consoante a classificagdo no Anexo VIII.
e

2) estd em conformidade com as disposicdes do regulamento (EU) 2016/425 e igualmente em conformidade
com os padrdes harmonizados

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

e com os padrdes

[150 16604:2004 [ | | |

Este produto é PPE cat. lll, de acordo com o Anexo | do Regulamento, e é idéntico ao PPE que foi objeto
do certificado de exame de tipo CE n°

2777/11949-01/E06-01

emitido pela Satra n° 2777, e estd sujeito ao método do mddulo C2 do regulamento (EU) 2016/425,
2777/11949-01/E06-01 Satra (numero de identificagdo 2777).

Como prova, existe uma documentacdo técnica de acordo com os requisitos.

Winsen, 26.05.%920

< e
|
v -

el

em representacdo, Stephan Welzin
Chefe de Gestdao de Qualidade e Compras Operativas

Esta declaragao de conformidade é vdlida até  14.02.2024

Revisdao 05



AMPri

Dichiarazione di conformita UE ai sensi del Regolamento sui prodotti medicali (UE) 2017/745e¢ il
Regolamento sui DPI (UE) 2016/425

del produttore:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germania
dichiara sotto la propria responsabilita che

I'art. nr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Guanti da esplorazione in lattice
UDI-DI di base: 4044941001001RA

1) é conforme alle disposizioni del Regolamento (CE) 2016/425 e alle norme armonizzate:

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

Il presente prodotto & un prodotto medicale di classe 1 secondo la classificazione riportata
nell’Allegato VIII.

e

2) é conforme alle disposizioni del Regolamento (CE) 2016/425 e alle norme armonizzate:

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
e alle norme:

[150 16604:2004 [ | | |

Questo prodotto rientra nei DPI (Dispositivi di Protezione Individuale) della Cat.  Ill'i cui all’Allegato | del
Regolamento ed & identico al DPI, che era oggetto dell’attestato di certificazione CE N.
2777/11949-01/E06-01

2777/11949-0Satra con il numero di identificazione 2777 , ed & soggetto alla procedura di cui al la modul
C2 del regolamento (EU) 2016/425 sotto il controllo dell’organismo notificato Satra (numero di
(numero di identificazione 2777).

A sostegno di quanto affermato si allega la documentazione tecnica.

Winsen, 26.05.29;0

< e
|
v -

'
p.p. Stephan Welzin
Direzione Gestione qualita e Acquisti operativi

La presente dichiarazione di conformita e valida finoal 14.02.2024

Revision 05



AMPri

EU OeknapauuaTa 3a CboTBeTCTBUE CbrnacHo Hapea6arta 3a meguumnHcky npoayKktu (EC) 2017/745 w
NCA pernameHT (EC) Ne 2016/425

Mpounssogutenar:
Amnunpu Kopn.
beHuwTpace. 16
21423 BuH3eH (/lye)
FepmaHua
AeKnapupa Ha cBoA coOHbCTBEHA OTFTOBOPHOCT, Ye

ApTuKyn
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
basosuaTt UDI-DI: 4044941001001RA

1) oTroBapsA Ha U3MUCKBaHMATA Kbm peryampaHe (EC) 2017/745 v oTroBaps Ha XapMOHU3UPAHUTE CTaHAAPTH

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

Tosn MeguumHcku MpoayktoT e oT Knac 1, cbrnacHo KnacuduKkaumata B npunoxkexue VIII.

2) oTrosaps Ha pasnopeabute Ha PernameHT (EC) N2 2016/425 v cboTBETCTBA Ha XapMOHM3UPaHU CTaHAAPTH

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

N CTaHOapTUTe

SO 16604:2004 | | |

Mpwn TOo3mn NnpoayKT ce Kacae 3a JINC ot kateropua Il cbrnacHo Mpunoxxenue | ot PernameHTa. MNpoayKTbT
e ngeHtnyed ¢ JINC, npeamet Ha U3gageHuma ot Satra (KopoB Homep 2777 ) CepTtuduKart 3a TMNOB
nperneg Ha EO Ne :

2777/11949-01/E06-01

N3paHue |, 1 noanemn Ha KOHTPON OT HOTUDULMPAHUA OpraH Satra (KogoB Homep 2777 ) no meToaa,
2777/11949-01/EC2 ot Hacoka (EC) Ne 2016/425.

Kato AOKa3aTencrso MMma TeXHNYeCKa AOKYMEeHTaU A cnoped NU3nMCKkBaHMATA.

BuH3eH, 26.05.2/020

el e
v
e

i.V. CredaH BenuymH
PbKOBOAMTEN Ha yNPaB/ieHWE Ha KAaYecTBOTO U ONepaTUBHMU NOKYMKU

Ta3n geknapauymsa 3a CbOTBETCTBUE € Ba/InAHA A0 14.02.2024

Pesusuna 05



AMPri

EU Prohlaseni o shodé podle nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745 a Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich

Vyrobce:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Némecko
prohlasuje na vlastni odpovédnost, ze

Pol. ¢.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
zakladni UDI-DI: 4044941001001RA

1) je v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2017/745 a odpovidad harmonizovanym normam

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

Tento vyrobek je zdravotnickym prostfedkem tfidy 1 podle klasifikace v pfiloze VIII.

2) je v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2016/425 a odpovida harmonizovanym normam

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019

EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

a odpovida normam

[150 16604:2004 [ | | |

Tento vyrobek predstavuje OOP kategorie Il podle pfilohy | nafizeni a je identicky s OOP, ktery byl
predmétem certifikatu ES prezkouseni typu ¢.

2777/11949-01/E06-01
vystaveného Satra , identifikacni Cislo 2777, a podléha postupu podle Modul C2 smérnice (EU) 2016/425

2777/11949-01/E06-01 Satra (identifikacni ¢islo 2777).

K dikazu je k dispozici technickd dokumentace odpovidajici pozadavkim.

Winsen, 26.05.2020
e

ol e
P i
- o

v Z. Stephan Welzin
Vedouci oddéleni fizeni kvality a operacniho nakupu

Toto prohldseni o shodé je platné do  14.02.2024

Revize 05



AMPri

EU-overensstemmelseserklzering i henhold til Radets Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
og forordning (EU) 2016/425 om personlige vaernemidler

Fabrikanten:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Tyskland,
erkleerer under eneansvar, at

Varenr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Grundlaeggende UDI-DI: 4044941001001RA

1) opfylder kravene i henhold i forordning (EU) 2017/745, og er i overensstemmelse med de harmoniserede
normer

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

Dette produkt er medicinsk udstyr i klasse 1 i henhold til klassificeringen efter Bilag VIII.

og

2) det opfylder bestemmelserne i forordningen (EU) 2016/425 og er i overensstemmelse med de harmoniserede
norme

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

0g normerne

[150 16604:2004 [ | | |

Dette produkt er et PV i kategori Il i henhold til forordningens Bilag 1. Produktet er identisk med det PV,
som var genstand for den EU-typeafprgvningsattest nr.

2777/11949-01/E06-01

der er udstedt af Satra identifikationsnummer 2777, og som er omfattet af

2777/11949-01/E06-01 C2 iforordningen (EU) 2016/425 under
overvagning af det bemyndigende organ Satra (identifikationsnummer 2777).

Som bevis er vedlagt teknisk dokumentation, der opfylder til kravene.

Winsen, 26.05.2920

i e
P

&

p.p. Stephan Welzin
Chef kvalitetsmanagement og operativt indkgb

Denne overensstemmelseserklzering er gyldig frem til den  14.02.2024

Revision 05



AMPri

AnAwon cuppdpdwong EE cUpdpwva pe Tov Kavoviopo (EE) 2017/745 nepi LaATPOTEXVOAOYLKWV
npoiovtwv Kot tov Kavoviopo (EE) 2016/425 ywa ta MAN

0 KOTAOKEVAOTAG:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr.16
21423 Winsen (Luhe)
lepuavia
SnAwvel pe Sk Tou gvBULVN OTL O

Ap. Eidoug
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Baokod UDI-DI: 4044941001001RA

1) mAnpol tig amattioeLg Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 kot UopdWVETAL E TA EVOPLOVICUEVA TIPOTUTIAL

[EN 455-1:2000 [EN 455-2:2015 [EN 455-3:2015 [EN 455-4:2009 |
To mpoidv autod sival LatpoteXxvoAoyLko tpoidv Katnyopiog 1 ocludwva pe tnv Katdataén Tou
napaptipotog VI,

KOl

2) ouppopdwvetal pe tig Statalelg tou kavoviopoU (EE) 2016/425 kot GUUUOPDWVETAL LIE TA EVAPUOVIOUEVOL
npotuna

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

EN I1SO 374-4:2019

KOLL TOUG KOWVOVEG

[150 16604:2004 | | |

Il Tou mepAapBAVETOL OTO TOPAPTALA | TOU KOVOVIGUOU Kol

glvat tavtoonuo pe to MAT Tou amOTEAECE AVTIKELUEVO TOU TILOTOMOLNTIKOU €€taong tumou EK aptd.
2777/11949-01/E06-01

2777/11949-01/E06-01 Satra Ap. 2777 kal ival cUpdwvo pe tn dtadikaoia tng evotntag C2 tou
KavoviopoU (EE) 2016/425 umd tov EAEyX0 TOU KOLVOTIOLNEVOU OPYAVIOUOU
ovayvwplong 2777 ).

To mpoidv auto sival MAT tng katnyoplag

Satra (aplBuog

Qc amodelén UTIAPYEL TEXVIKA TEKUNPiLwoN cUUPWVOL LLE TIC ATTOLTHOELG.

Winsen, 26.05.20%0

A
s |
o .

a./a Steghan Welzin

Mpolotauevog Slaxeiplong mMoLOTNTOG KAL ETILXELPNOLOKWY OYOPwWY
H napovoa SnAwon cuppopdwong toxVeL puéxpLtg  14.02.2024

Avabswpnon 05



AMPri

EL-i vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete méairuse (EL) 2017/745 ja isikukaitsevahendeid
késitleva mairuse (EL) 2016/425 nduete kohaselt

Tootja
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Saksamaa
téendab ainuvastutuslikult, et

tooteartikkel nr
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
poOhi-UDI-DI: 4044941001001RA

1) see vastab maaruse (EL) 2017/745 nduetele ja Ghtlustatud standardite

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

Selle toote ndol on tegemist VIII lisas toodud klassifikatsiooni alusel 1 klassi tootega
ja

2) see vastab maaruse (EL) 2016/425 nduetele ja Ghtlustatud standardite

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

ja standardite

[150 16604:2004 | | |

Toote korral on tegemist maaruse | lisa kohaselt 1l . kategooria isikukaitsevahendiga, mis on identne
isikukaitsevahendiga, mis oli Satra (identifitseerimisnr 2777 ) poolt vilja antud EU tiiibihindamistdendi
nr

2777/11949-01/E06-01

2777/11949-01/E06-01 Satra (identifitseerimisnumber 2777 ) méaaruse

mairuse (EU) 2016/425 moodulis  C2 kirjeldatud meetodiga.
Selle téendamiseks on lisatud nduetele vastav tehnmiline dokumentatsioon.

Winsen, 26.05.2020
-

I_.--". B
- .

iilesannezes Stephan Welzin
Kvaliteedijuhtimise ja arilise sisseostu osakond

K&desolev vastavusdeklaratsioon kehtib kuni  14.02.2024

Versioon 05



AMPri

Ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja henkilénsuojainasetuksen (EU)
2016/425 mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tootja
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Saksamaa
tdendab ainuvastutuslikult, et

Tuotenro
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
UDI-DI-tunnisteen: 4044941001001RA

1) vastaa asetuksen (EU) 2017/745 maarayksia ja on yhdenmukaistettujen standardien

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

mukainen.
Tuote on liitteen VIII luokituksen mukaisesti 1 luokan ldakinnéllinen laite.

ja

2) vastaa asetuksen (EU) 2016/425 maaradyksia ja on yhdenmukaistettujen standardien

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

vastaa asetuksen (EU) 2016/425 maarayksia ja on standardien

SO 16604:2004 |

mukainen.
Tuote on tdman asetuksen liitteen | mukainen riskiluokan Il henkilénsuojain ja se on samanlainen kuin
henkilonsuojain, jolle Satra , tunnusnumero 2777, on mydntanyt EU-tyyppitarkastustodistuksen nro

2777/11949-01/E06-01
ja jonka laatua valvoo ilmoitettu laitos Satra (tunnusnumero 2777 ) asetuksessa (EU) 2016/425, moduuli

C2 , maaratylla menetelmalla.

Vaatimuksia vastaavat tekniset asiakirjat ovat saatavilla todistukseksi.

Winsen, 26.05.2020

puolesta Stephan Welzin
Johtaja, laadunhallinta ja operatiivinen hankintatoimi

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa 14.02.2024  saakka.

Tarkistus 05



AMPri

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

01039 XS-XL BASIC PLUS
01039 XS-XL BASIC PLUS
Osnovni UDI-DI: 4044941001001RA

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,

2777/11949-01/E06-01

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

el B
|
.r- -
ol

A vallalat képviseletében Stephan Welzin

//////

A jelen megfelel&ségi nyilatkozat 2019.04.20-ig érvényes  14.02.2024

05. revizid



AMPri

EU Izjava o uskladenosti prema Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 i Uredbi o osobnoj
zastitnoj opremi (EU) 2016/425

proizvodac:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Njemacka
izjavljuje na vlastitu odgovornost, da

art. br.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Osnovni UDI-DI: 4044941001001RA

1) uskladen je s odredbama Uredbe (EU) 2017/745, i u skladu s uskladenim normama

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

Ovaj je proizvod medicinski proizvod 1 . razreda u skladu s klasifikacijom u Dodatku VIII.

2) uskladen je s odredbama Uredbe (EU) 2016/425, i u skladu s uskladenim normama

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
i norme

[150 16604:2004 [ | | |

Ovaj je proizvod osobna zastitna oprema  |ll . kategorije prema Prilogu I. Uredbe i identi¢an je s osobnom

zastitnom opremom koja je bila predmet potvrde o ispitivanju tipa br.

2777/11949-01/E06-01

izdane od strane Satra br. 2777, te je u skladu s postupkom prema Modulu C2 Uredbe (EU) 2016/425
2777/11949-01/E06-01 Satra (identifikacijski broj 2777).

Kao dokaz priloZena je tehnicka dokumentacija sukladno zahtjevima.

Winsen, 26.05.2020
-

ol e
P i
- _

u im'é,"SE;phan Welzin
Voditelj upravljanja kvalitetom i operativne nabave

Ova izjava o uskladenosti vrijedido  14.02.2024

Revizija 05



AMPri

ES atitikties deklaracija pagal Medicinos prietaisy reglamentga (ES) 2017/745 ir AAP reglamentg (ES)
2016/425

Gamintojas
,Ampri Handelsgesellschaft mbH",
jregistruotas adresu Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Vokietija,
prisiimdamas visg atsakomybe deklaruoja, kad
Art.
01039 XS-XL BASIC PLUS

Latex examination gloves
alapvet6 UDI-DI-nek: 4044941001001RA

1) Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas ir darniuosius standartus

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

Sis produktas — 1 klasés, apibréztos VI priedo klasifikacijoje, medicinos priemoné.

2) Reglamento (ES) 2016/425 nuostatas ir darniuosius standartus

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

ir standartus

[150 16604:2004 | | |

Sis produktas priskiriamas prie Reglamento | priede apibréztos Il kategorijos, asmeniniy apsaugos
priemoniy (AAP), ir yra identiSkas AAP, aprasytai  Satra (identifikacinis numeris— 2777 ) iSduotame EB
tipo tyrimo sertifikate Nr.

2777/11949-01/E06-01

2777/11949-01/E06-01 C2 modulio nustatytas procediras, kai kontrole atlieka paskelbtoji
jstaiga Satra (identifikacinis numeris— 2777).

Kaip jrodymas pateikiami reikalavimus atitinkantys techniniai dokumentai.

Winsen, 26.05.2(2}0

= e
i |
o -

-

Atsdkihgasis asmuo Stephan Welzin
Kokybés valdymo ir operaciniy pirkimy padaliniy vadovas

Si atitikties deklaracija galioja iki 14.02.2024

Perzilrétasis leidimas Nr. 05



AMPri

ES atbilstibas deklaracija saskana ar medicinas iericu regulu (UE) 2017/745 un IAL regulu (ES)
2016/425

RaZotajs:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Vacija
uz savu atbildibu apstiprina, ka
Preces Nr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
pamata UDI-DI: 4044941001001RA

1) atbilst rugulu (UE) 2017/745 noteikumiem un saskanotajiem standartiem

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

Sis produkts ir 1 . klases medicinas produkts saskana ar klasifikaciju VIII. pielikuma
un

2) atbilst Direktivas (ES) 2016/425 noteikumiem un saskanotajiem standartiem

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

un standartiem

[150 16604:2004 | | |

Sis produkts ir 11l . kategorijas IAL atbilsto$i direktivas I. pielikumam, un ir identisks IAL, uz kuru attiecas
EK tipa parbaudes sertifikats Nr.

2777/11949-01/E06-01

izdevums, kuru izdevis Satra (ID Nr. 2777 ), un kas paklauts Regulas (ES) Nr. 2016/425 C2 modula
2777/11949-01/E06-01 Satra struktdra (ID Nr. 2777).

Apliecinajumam pievienota tehniska dokumentacija saskana ar prasibam.

Winsen, 26.05.29,20

ol e
|
.r. | —
ol

p.i.'StEans Velcins (Stephan Welzin)
Kvalitates menedZmenta & operativo iepirkumu vadiba

S atbilstibas deklaracija ir deriga lidz  14.02.2024

Versija 05



AMPri

EU Conformiteitsverklaring overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen en de PBM-Verordening (EU) 2016/425

de fabrikant:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Duitsland
verklaart voor eigen verantwoordelijkheid, dat

Artikelnr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex onderzoekshandschoenen
Basic-UDI-DI: 4044941001001RA

1) voldoet aan de bepalingen van Verordening (EU) 2017/745 en voldoet aan de geharmoniseerde normen

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

Dit product betreft een medisch hulpmiddel van Klasse 1 , overeenkomstig de classificatie in Bijlage VIII.
and

2) voldoet aan de bepalingen van Verordening (EU) 2016/425 en voldoet aan de geharmoniseerde normen

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

aan de normen

[150 16604:2004 | | |

Dit product betreft een PBM van Categorie Il , overeenkomstig Aanhangsel | van de Verordening, en is
identiek aan het PBM, dat het onderwerp was van het door Satra Referentienummer 2777 afgegeven
afgegeven EG-typeonderzoekcertificaat nr.
2777/11949-01/E06-01
2777/11949-01/E06-01 C2 van Verordening (EU) 2016/425 onder toezicht van de
aangemelde instantie Satra (identificatienummer 2777).

Als bewijs is technische documentatie beschikbaar, die voldoet aan de geldende vereisten.

Winsen, 26.05.29f20

& e
o |
: L

e

i.0. Stephan Welzin
Hoofd kwaliteitsmanagement & Operationele inkoop

Deze conformiteitsverklaring is geldig tot  14.02.2024

Revise 05



AMPri

Deklaracja zgodnosci UE zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych
(UE) 2017/745 i rozporzadzenia o $OI (UE) 2016/425

Producent:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Niemcy
oswiadcza na wytgczng odpowiedzialnos¢, ze

art. nr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Rekawice lateksowe do badan
Basic UDI-DI: 4044941001001RA

1) sazgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz z normami zharmonizowanymi

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

Produkt ten jest wyrobem medycznym klasy 1 wedtug klasyfikacji zgodnie z aneksem VIII.

2) s3zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz z normami zharmonizowanymi

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

oraz z normami

[150 16604:2004 [ | | |

Produkt ten jest srodkiem ochrony indywidualnej kategorii Il wedtug Zatacznika | do Rozporzadzenia i

jest identyczny jak Srodek ochrony indywidualnej, bedacy przedmiotem swiadectwa badania typu WE nr
2777/11949-01/E06-01

wystawionego przez Satra , numer identyfikacyjny 2777, oraz podlega procedurze wedtug Modul C2,
2777/11949-01/E06-01 Satra (2777 numer identyfikacyjny).

Dla potwierdzenia wystepuje zgodna z wymogami dokumentacja techniczna.

Winsen, dnia 2§.05.2020

= e
P |
o L

w iéstqpstwie Stephan Welzin
Dyrekcja dziatu zarzadzania jakoscig i zakupdw operacyjnych

Ta deklaracja waznosci jest wazna do dnia  14.02.2024

Revision 05



AMPri

Declaratia de conformitate UE in temeiul Regulamentului privind dispozitivele medicale
(UE) 2017/745 si Regulamentului PPE (UE) 2016/425

a producatorului:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germania
declara pe propria raspundere ca

Art. Nr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
UDI-DI de baza: 4044941001001RA

1) este in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si cu standardele armonizate

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

La acest produs este vorba despre un produs medical de clasa 1 conform clasificarii din Anexa VIII.
Si

2) este in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele armonizate

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

si cu standardele

[150 16604:2004 [ | | |

Acest produs reprezinta EIP categoria Il in conformitate cu anexa | din regulament si este identic cu EIP
care a format obiectul certificatului de examinare CE de tip nr.

2777/11949-01/E06-01

emis de Satra numarul de identificare 2777 si care este supus procedurii conform modul C2 din
2777/11949-01/E06-01 Satra (2777 numar de identificare).

Ca dovada exista o documentatie tehnica corespunzatoare cerintelor.

Winsen, 26.05.2020
-

ol e
o i
- _

peﬁt'iu_s?ephan Welzin
Sef Managementul calitatii & Achizitii operative

Prezenta declaratie de conformitate este valabila pandala  14.02.2024

Rivizie 05



AMPri

Vyhlasenie o zhode EU podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745 a Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch

Vyrobca:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Nemecko
vyhlasuje na vlastnu zodpovednost, Ze

Pol. ¢.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Zakladny UDI-DI: 4044941001001RA

1) spitia ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745 a je v stlade s harmonizovanymi normami

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

Tento vyrobok je zdravotnickym prostriedkom triedy 1 podla klasifikacie v prilohe VIII.

2) spliia ustanovenia nariadenia (EU) 2016/425 a je v stlade s harmonizovanymi normami

EN ISO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
a normami

150 16604:2004 |

V pripade tohto vyrobku ide o OOP kat. Il podla prilohy | k nariadeniu, ktory je identicky s OOP, ktory bol
predmetom osvedcenia o prototypovej skuske ES ¢.

2777/11949-01/E06-01

s identifikanym ¢islom 2777 vydanym centrom Satra a podlieha postupu podla prilohy, k Modul C2,
2777/11949-01/E06-01 Satra (identifikacné ¢islo 2777).

Ako dokaz je k dispozicia technickd dokumentdcia zodpovedajlca poZiadavkam.

Winsen, 26.05.2920

ol e
P i
- o

v z. Stephan Welzin
Veduci oddelenia riadenia kvality a opera¢ného nakupu

Toto vyhlasenie o parametroch je platné do  14.02.2024

Rivizie 05



AMPri

Izjava EU o skladnosti v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 in Uredbi o osebni
zascitni opremi (EU) 2016/425

proizvajalec:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Nemcdija
na svojo odgovornost izjavlja, da so

st. art.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
Osnovni UDI-DI : 4044941001001RA

1) sklada z dolo¢bami Uredbe (EU) 2017/745 in usklajenimi standardi

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

Pri tem proizvodu gre za medicinski pripomocek razreda 1 v skladu z razvrstitvijo v skladu s Prilogo VIII.

2) sklada z dolo¢bami Uredbe (EU) 2016/425 in usklajenimi standardi

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
in standardi

[150 16604:2004 [ | | |

Izdelek spada med osebno varovalno opremo kategorije  Ill , kot je dolo¢eno v Prilogi | navedene uredbe, in
je enak kot osebna varovalna oprema, ki je bila predmet ES-pregleda tipa st.

2777/11949-01/E06-01

ki ga je Satra izdala pod identifikacijsko Stevilko 2777, in za katero velja postopek iz Modul C2 Uredbi
2777/11949-01/E06-01 Satra (identifikacijska Stevilka 2777).

Kot dokazilo je na voljo tehni¢na dokumentacija, ki izpolnjuje zahteve.

Winsen, 26.05.3’020

= e
o |
- -
>l

v z'éétopstvu Stephan Welzin
Vodstvo upravljanja kakovosti in operativnega nakupa

Ta izjava o skladnosti je veljavna 14.02.2024

Revizija 05



AMPri

EU-forsdakran om dverensstaimmelse enligt férordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745 och férordningen om personlig skyddsutrustning (EU) 2016/425

Tillverkaren:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Tyskland
forsakrar pa eget ansvar att

Art.nr.
01039 XS-XL BASIC PLUS
Latex examination gloves
grundlaggande UDI-DI: 4044941001001RA

1) efterlever bestdmmelserna i forordningen (EU) 2017/745 samt uppfyller kraven i de harmoniserade normerna

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

Denna produkt ar en medicinteknisk produkt av klass 1 , i enlighet med klassificeringen i bilaga VIII.

och

2) efterlever bestammelserna i férordningen (EU) 2016/425 samt uppfyller kraven i de harmoniserade normerna

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 EN I1SO 374-4:2019
EN I1SO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

i de normerna

[150 16604:2004 [ | | |

Denna produkt ar personlig skyddsutrustning av kategori Il enligt Bilaga | till forordningen och den ar
enligt Bilaga I till férordningen och den &r identisk med den personliga skyddsutrustning som var féremal
for Satra referensnummer 2777 i det EU-typintyg som utfardats med nr

2777/11949-01/E06-01

2777/11949-01/E06-01 C2 i forordningen (EU) 2016/425 faller under det anmalda organet
Satra (referensnummer 2777 ) kontroll.

Som bevis for detta foreligger den tekniska dokumentation som kravs enligt regelverket.

Winsen, 26.05.2020
e

e
. L

p-p. Sﬁgphan Welzin
Ansvarig for kvalitetsmanagement & operativt inkdp

Denna forsakran om dverensstammelser galler till den 14.02.2024

Revision 05



