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
SRN: DE-MF-000007622
declara pe propria raspundere ca

Art. Nr.
29241 (118-064) XS-L RUCK Bordeaux
O pereche de manusi de examinare din nitri
UDI-DI de baza: 4044941001002RC

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

[EN 455-1:2020 [EN 455-2:2015 [EN 455-3:2015 [EN 455-4:2009

La acest produs este vorba despre un produs medical de clasa1 conform clasificarii din Anexa VIII.
Si

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

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

si cu standardele

[EN 150 374-4:2019 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.

2777/10126-02/E11-01

emis de Satra numarul de identificare 2777 si care este supus procedurii conform modul D din
regulamentului (UE) 2016/425 sub controlul organismului notificat SGS (0598 numar de identificare).

Ca dovada exista o documentatie tehnica corespunzatoare cerintelor.

Winsen, 12.10.2021
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pefitru Stephan Welzin
Sef Managementul calitatii & Achizitii operative

Prezenta declaratie de conformitate este valabila pana la 21.04.2023
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