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
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex-Untersuchungshandschuhe
Basis-UDI-DI: 4044941001001RA

1) Ubereinstimmt mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und Ubereinstimmt mit den
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 gemaR der Klassifizierung nach
Anhang VIII.

und

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

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

und den Normen

EN 374-4:2013 |ISO 16604:2004 | |

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorielll nach Anhang | der Verordnung und ist
identisch mit der PSA, die Gegenstand der von SGS (Kennnummer 0598 ) ausgestellten

EU Baumusterpriifbescheinigung Nr:

FI20/967351

war und dem Verfahren nach Mod C2 der Verordnung (EU) 2016/425 unter Kontrolle der notifizierten
Stelle SGS (Kennnummer 0598 ) unterliegt.

Zum Nachweis liegt eine den Anforderungen entsprechende Technische Dokumentation vor.
Winsen, 04.01.2021

A

'

i.V. Stephan Welzin
Leitung Qualitdtsmanagement & Operativer Einkauf

Diese Konformitatserklarung ist giltig bis zum 23.11.2025
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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.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
Basic-UDI-DI: 4044941001001RA

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

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

This product is a Class 1 medical device according to the classification in Annex VIII.
and

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

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

and the standards

[EN 374-4:2013 [150 16604:2004

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

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

FI20/967351

issued by SGS , identification number 0598 and that is subject to the procedure according to Modul C2
of the regulation (EU) 2016/425 under the control of the notified body SGS (0598 identification
number)

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

Winsen, 04.01.2021

il P
il

ppa. Stephan Welzin
Head of Quality Management & Operational Purchasing

This Declaration of Conformity is valid until 23.11.2025

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.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
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

[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 clasificacién del anexo VIII.

Yy

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 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

[EN 374-4:2013 150 16604:2004 |

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

FI20/967351

emitido por SGS , numero de identificacién 0598, y que esta sujeto al proceso indicado en el modulo
C2 del reglamento (EU) 2016/425 bajo control del organismo notificadcSGS (nimero de identificacié
0598).

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

Winsen, 04.01.2021
-

Sy
~ 1

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

Esta declaracion de conformidad es valida hasta el 23.11.2025
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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 réeglement EPI (UE) 2016/425

Le fabricant :
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Allemagne
déclare sous sa propre responsabilité que
Réf. N°
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Gants d'examen en latex
IUD-ID de base: 4044941001001RA

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

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

et aux normes

EN 374-4:2013 [150 16604:2004 |

Ce produit est classé EPI de catégorie Ill selon I'annexe | du réglement et est identique a I'EPI faisant
I'objet de I’attestation d’examen «CE» établie pai SGS sous le numéro d'identificatior 0598 délivra d’une
attestation d’examen n°

FI20/967351

emitido por let soumis a la procédure de contréle décrite dans la modu C2 de le reglement (EU)
2016/425 sous le contréle de I'organisme notifié SGS  (numéro d'identification 0598).

La documentation technique conforme aux exigences est disponible comme preuve.

Winsen, 04.01.2021
-

il e
P |
.~ L

en‘relztion avec Stephan Welzin
Directeur de la gestion de qualité et des achats opérationnels

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au 23.11.2025

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°
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Luvas de exame de latex
UDI-DI basico: 4044941001001RA

1) estd em conformidade com as disposi¢des do regulamento (UE) 2017/745 e igualmente em
conformidade com os padrdes

[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 disposi¢des do regulamento (EU) 2016/425 e igualmente em
conformidade com os padrdes harmonizados

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

e com os padrdes

[EN 374-4:2013 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°

FI20/967351

emitido pelaSGS n° 0598, e estd sujeito ao método do mddulo C2 do regulamento (EU) 2016/425,
sob inspecdo do organismo notificado SGS (numero de identificacdo 0598).

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

Winsen, 04.01.2}J21

em representacdo, Stephan Welzin

Chefe de Gestdo de Qualidade e Compras Operativas

Esta declaracdo de conformidade é vélida até 23.11.2025

Revisdo 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.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Guanti da esplorazione in lattice
UDI-DI di base: 4044941001001RA

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

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

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

e

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

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
e alle norme:
[EN 374-4:2013 150 16604:2004 |

Questo prodotto rientra nei DPI (Dispositivi di Protezione Individuale) della Catlll i cui all’Allegato | del
Regolamento ed & identico al DPI, che era oggetto dell’attestato di certificazione CE N.

FI20/967351

rilasciato da SGS con il numero di identificazione 0598, ed & soggetto alla procedura di cui al la modul
C2 del regolamento (EU) 2016/425 sotto il controllo dell’organismo notificato SGS  (numero di
(numero di identificazione 0598 ).

A sostegno di quanto affermato si allega la documentazione tecnica.

Winsen, 04.01.2921

i e
P |
v \,

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

La presente dichiarazione di conformita ¢ valida fino al 23.11.2025

Revision 05



AMPri

EU JeknapauunaTa 3a CbOTBETCTBUE CbriacHo Hapeabarta 3a meguumnHcku npoaykTtu (EC)
2017/745 v NCA pernamenT (EC) Ne 2016/425

MNpownssogutenar:
Amnunpu Kopn.
beHuwTpace. 16
21423 BuH3eH (/lye)
FepmaHuAa
AeKnapupa Ha cBoA cobCTBEHA OTTOBOPHOCT, Ye
ApTuKyn
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
basosuart UDI-DI: 4044941001001RA

1) oTroBaps Ha U3UCKBaHMATA KbM peryanpare (EC) 2017/745 u otroBapa Ha CTaHAapTH

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

To3n MeguumHcku MpoaykToT e oT Knac 1, cbrnacHo KnacudukaumsaTa 8 npunoxenune VIII,

2) oTrosaps Ha pa3snopeabute Ha PernameHT (EC) No 2016/425 1 cbOTBETCTBa Ha XapMOHU3MpPaHM
CTaHAapTm

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

M CTaHO4apTUTe

EN 374-4:2013 150 16604:2004 | |
Mpwn To31 NpoayKT ce Kacae 3a JIMC oT kateropua lll cbrnacHo MNpunoxkeHue | ot PernameHTa. MNpogyKTbT

e naeHtnyeH c JINC, npeameTt Ha nsgageHuns ot SGS  (Koaos Homep 0598) CepTuduKar 3a TMNOB
npernep Ha EO Neo :

FI20/967351

MN3paHue |, n noaneXKm Ha KOHTPOA OT HoTUdUUMpaHUA opraH SGS  (Kogos Homep 0598) no meTtoaa,
nocoyeH B, uneH C2 ot Hacoka (EC) Ne 2016/425.

KaTo foKa3aTencTso Mma TexXHMYecKa AOKYyMeHTaL A cnoped N3NCKBaHMUATA.

BuH3eH, 04.01@’021

il e
=
g *
o

i.V. CredaH BenuymH
PbKOBOAMTEN Ha yNpaB/ieHWe Ha KAaYecTBOTO M ONepaTUBHMU NOKYMKK

Tasn geknapaumsa 3a cboTBeTCcTBME € BanaHa o 23.11.2025

PeBusna 05



AMPri

EU Prohlaseni o shodé podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745 a Narizeni
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. ¢.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
zakladni UDI-DI: 4044941001001RA

1) je v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2017/745 a odpovidd 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 ptiloze VIII.

2) je v souladu s ustanovenimi natizeni (EU) 2016/425 a odpovidd harmonizovanym normam

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

a odpovida normdm

[EN 374-4:2013 150 16604:2004

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

FI20/967351

vystavenéhc SGS , identifikacni ¢islo 0598, a podléha postupu podle Modu C2 smérnice (EU) 2016/425
pod dohledem oznameného subjektu SGS (identifikacni ¢islo 0598 ).

K dlikazu je k dispozici technicka dokumentace odpovidajici poZzadavkim.

Winsen, 04.01.2021
-

ol e
e
o .

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

Toto prohldseni o shodé je platné do 23.11.2025

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.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
Grundlaeggende UDI-DI: 4044941001001RA

1) opfylder kravene i henhold i forordning (EU) 2017/745, og er i overensstemmelse med de 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 ISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009

Og normerne

[EN 374-4:2013 150 16604:2004

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

FI20/967351

der er udstedt af SGS identifikationsnummer 0598, og som er omfattet af
overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til modul C2 i forordningen (EU) 2016/425 under
overvagning af det bemyndigende organ SGS (identifikationsnummer 0598).

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

Winsen, 04.01.2021

il e
——
e |,

-

p.p. Stephan Welzin
Chef kvalitetsmanagement og operativt indkgb

Denne overensstemmelseserklzaering er gyldig frem til der 23.11.2025

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 KOTOLOKEVUOOTAG:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr.16
21423 Winsen (Luhe)
lepuavia
SnAwvel pe Sk Tou euBUVN OTLO
Ap. Eiboug
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
Baowko UDI-DI: 4044941001001RA

1) mAnpol Tig amattroeLg tou kavoviopoU (EE) 2017/745 kot cuppopdWVETAL LE Ta TIPOTUTIO

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

To mpoidv auTod sival LatpoteXvoloyLko poiov Katnyopia 1 cUpdwva pe Tnv Kotdtagn tou
napaptipotog VI,

KoL

2) ouppopdwvetal Le T Statdfelg Tou kavoviopou (EE) 2016/425 katl cuppopdwveTaL UE TO
EVOPHOVIOUEVA TIPOTUTIAL

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

KOLL TOUG KAVOVEG

[EN 374-4:2013 150 16604:2004 | | |

To mpoidv autd sivat MAM tn¢ katnyopiag Il tov mephapBavetal oto mapdptnua | Tou KavoviouoU Kal
glvat tavtoonuo pe to MAT Tou amOTEAECE QVTIKELUEVO TOU TILOTOMOLNTIKOU €€taong tumou EK aptd.
FI20/967351

Tiou £k60ONke and to SGS  Ap. 0598 ka givatl cUpdwvo pe tn Stadikaoia tng evotntacC2 tou

KavoviopoU (EE) 2016/425 umd tov €AeyX0 TOU KOLVOTIOLNUEVOU OpyaviopoUy SGS  (aptBuog
avayvwplong 0598).

Qc amodelén UTIAPYEL TEXVIKA TEKUNPiLwoN cUUDWVOL LE TIC ATTOLTHOELG.

Winsen, 04.01.20;1

i e
P |
= %

a./a Stephan Welzin
Mpolotapevog SLoxeiplong moLdTNTOG KAL ETILYELPNOLOKWY OYOPWY

H napovoa 6nAwon cuppopdwong LoxVel EXPLTIG 23.11.2025

AvaBewpnon 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
tdendab ainuvastutuslikult, et

tooteartikkel nr
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
p&hi-UDI-DI: 4044941001001RA

1) see vastab méaaruse (EL) 2017/745 néuetele ja 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 alusel1 klassi tootega
ja

2) see vastab méaaruse (EL) 2016/425 nduetele ja Uhtlustatud standardite

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

ja standardite

[EN 374-4:2013 150 16604:2004 | | |

Toote korral on tegemist maaruse | lisa kohaselt Il . kategooria isikukaitsevahendiga, mis on identne
isikukaitsevahendiga, mis oli SGS  (identifitseerimisnr 0598) poolt vilja antud EU tiilibihindamistdendi
nr

FI20/967351

objekt ja mis kuulub kontrollimisele teavitatud asutuses SGS (identifitseerimisnumber 0598 ) maaruse
maaruse (EU) 2016/425 moodulis C2 kirjeldatud meetodiga.

Selle tdendamiseks on lisatud nGuetele vastav tehnmiline dokumentatsioon.

Winsen, 04.01.2021
-

i "
e |
v -

iilesannetes Stephan Welzin
Kvaliteedijuhtimise ja arilise sisseostu osakond

K&esolev vastavusdeklaratsioon kehtib kuni23.11.2025

Versioon 05



AMPri

Laakinnillisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja henkilonsuojainasetuksen (EU)
2016/425 mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Tuotenro
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
UDI-DI-tunnisteen: 4044941001001RA

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

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

mukainen.
Tuote on liitteen VIII luokituksen mukaisest1 luokan ladkinnallinen laite.

ja

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

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

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

EN 374-4:2013 |ISO 16604:2004
mukainen.
Tuote on tdman asetuksen liitteen | mukainen riskiluokan 1l henkilénsuojain ja se on samanlainen kuin

henkildnsuojain, jolle SGS , tunnusnumero 0598, on myontanyt EU-tyyppitarkastustodistuksen nro
FI20/967351

ja jonka laatua valvoo ilmoitettu laitos SGS (tunnusnumero 0598 ) asetuksessa (EU) 2016/425, moduuli
C2, maaratyllda menetelmalla.

Vaatimuksia vastaavat tekniset asiakirjat ovat saatavilla todistukseksi.

Winsen, 04.01.2021
-

~

puolesta Stephan Welzin
Johtaja, laadunhallinta ja operatiivinen hankintatoimi

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa 23.11.2025 saakka.

Tarkistus 05



AMPri

EU megfelelGségi nyilatkozat az orvostechnikai eszkdz6krdl sz616 (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
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
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

szabvanyok kdvetelményeinek. A termék a VIII. fliiggelék és a szerinti osztalyozas alapjan 1 . osztalyu
orvostechnikai termék.

és a(z)

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

EN I1SO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
harmonizalt szabvanyoknak.

és

EN 374-4:2013 ISO 16604:2004 |
szabvanyoknak.

A jelen termék a Rendelet |. melléklete értelmében Il . kat. egyéni védbeszkoznek szamit. A jelen termék

azonos azzal a egyéni véddbeszkdzzel, amely a SGS 0598altal kiadott,
FI20/967351

sz. EK mintabevizsgalasi engedély targyat képezte. A termék esetében az (EU) 2016/425 rendelet I.
melléklet,C2 . modul szerinti eljardsa, valamint az SGS bejegyzett szervezet (azonositd szam 0598)
fellgyelete az irdnyadd. szerinti osztalyozas alapjan I. osztalyu orvostechnikai termék.

A fentiek igazoldsdra a kovetelményeknek megfelel6 technikai dokumentacié rendelkezésre All.

Winsen, 04.01.2021

-~ =
S
i \

=

A vallalat képviseletében Stephan Welzin

//////

A jelen megfelel6ségi nyilatkozat 2019.04.20-ig érvényes 23.11.2025

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.
33-032 XS-XL BASIC TOUCH
Latex examination gloves
Osnovni UDI-DI: 4044941001001RA

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

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

Ovaj je proizvod medicinski proizvoc1 . 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 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:2009
i norme
[EN 374-4:2013 150 16604:2004

Ovaj je proizvod osobna zastitna oprema Il . kategorije prema Prilogu I. Uredbe i identi¢an je s osobnom
zastitnom opremom koja je bila predmet potvrde o ispitivanju tipa br.

FI20/967351

izdane od strane SGS  br. 0598, te je u skladu s postupkom prema Modulu C2 Uredbe (EU) 2016/425
pod nadzorom prijavljenog tijela SGS (identifikacijski broj 0598 ).

Kao dokaz priloZena je tehni¢ka dokumentacija sukladno zahtjevima.

Winsen, 04.01.2021
-
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.~ \_

u imie, Stephan Welzin
Voditelj upravljanja kvalitetom i operativne nabave

Ova izjava o uskladenosti vrijedi do 23.11.2025
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