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°
01198 S-XXL BLUE ECO PLUS
Luvas de exame de nitrilo
UDI-DI basico: 4044941001002RC

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°

2777/12003-01/E03-01

emitido pela Satra n° 2777, e estd sujeito ao método do mddulo C2 do regulamento (EU) 2016/425,
sob inspecdo do organismo notificado Satra (numero de identificacdo 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 21.02.2024
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