
1)

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse

und

i.V. Stephan Welzin

Leitung Qualitätsmanagement & Operativer Einkauf

Winsen, 

ISO 16604:2004

EN 455-1:2020 EN 455-2:2015

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

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

EN ISO 374-4:2019

Zum Nachweis liegt eine den Anforderungen entsprechende Technische Dokumentation vor.

Satra 2777Stelle (Kennnummer ) unterliegt.

 und den Normen

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

nach Anhang I der Verordnung und ist

EU Konformitätserklärung 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

SRN: DE-MF-000007622

erklärt in eigener Verantwortung, dass

Artikel

970-013 XS-XXL pura comfort blue

übereinstimmt mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und übereinstimmt mit den 

Normen

Nitril-Untersuchungshandschuhe

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie

EN 455-3:2015 EN 455-4:2009

1

III

2)

gemäß der Klassifizierung nach 

Anhang VIII.

Basis-UDI-DI: 4044941001002RC

Revision 09

Diese Konformitätserklärung ist gültig bis zum 28.08.2023

(Kennnummer 2777

EU Baumusterprüfbescheinigung Nr:

identisch mit der PSA, die Gegenstand der von ) ausgestellten 

war und dem Verfahren nach Modul D

2777/10015-03/E26-01

der Verordnung (EU) 2016/425 unter Kontrolle der notifizierten

Satra

06.10.2021

DE



1)

and

( identification

number)

This Declaration of Conformity is valid until 

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

0 0EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009

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

SRN: DE-MF-000007622

declares under its own responsibility that

art. no.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

Nitrile examination gloves
Basic-UDI-DI: 4044941001002RC

III

1

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

0 0

 and the standards

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

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

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

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777 D

of the regulation (EU) 2016/425 under the control of the notified body

and that is subject to the procedure according to Modul

28.08.2023

revision 09

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

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

issued by , identification number

Winsen, 06.10.2021

ppa. Stephan Welzin

Head of Quality Management & Operational Purchasing

Satra 2777

EN



1)

y

).

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

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

Este es un producto sanitario de la clase 

Declaración UE de conformidad según 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

SRN: DE-MF-000007622

declara bajo su responsabilidad que 

el art. núm. 

970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

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

según la clasificación del anexo VIII.1

Guantes de examen de nitrilo
UDI-DI básico: 4044941001002RC

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

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Satra 

2777

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

Winsen, 06.10.2021

del reglamento (EU) 2016/425 bajo control del organismo notificado (número de identificacióD

p. o. Stephan Welzin

Dirección de Gestión de calidad y Compras operativas

28.08.2023

Revisión 09

Esta declaración de conformidad es válida hasta el 

, número de identificación 

al EPI objeto del certificado de examen CE n.º 

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777emitido por , y que está sujeto al proceso indicado en el modulo 

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

IIIEste producto se incluye entre los EPI de la Categoría  del Anexo I de dicho reglamento, siendo idéntico

ES



1)

et

emitido por 1et soumis à la procédure de contrôle décrite dans la modul 

).

 et aux normes

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

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

Le fabricant :

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Allemagne

SRN: DE-MF-000007622

déclare sous sa propre responsabilité que 

Réf. N° 

970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

Gants d'examen en nitrile
IUD-ID de base: 4044941001002RC

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

0 0

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

Ce produit est un dispositif médical de classe classé conformément à la classification selon l'annexe VIII.1

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

ĂƚƚĞƐƚĂƚŝŽŶ�Ě͛ĞǆĂŵĞŶ�ŶΣ�

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

IIICe produit est classé EPI de catégorie ƐĞůŽŶ�ů͛ĂŶŶĞǆĞ�/�ĚƵ�ƌğŐůĞŵĞŶƚ�Ğƚ�ĞƐƚ�ŝĚĞŶƚŝƋƵĞ�ă�ů͛�W/�ĨĂŝƐĂŶƚ
�ů͛ŽďũĞƚ�ĚĞ�ů͛ĂƚƚĞƐƚĂƚŝŽŶ�Ě͛ĞǆĂŵĞŶ�ͨ��ͩ�ĠƚĂďůŝĞ�ƉĂƌ� sous le numéro d'identification ĚĠůŝǀƌĂ�Ě͛ƵŶĞ�ĂƚƚĞƐƚĂƚŝŽŶ�Ě͛ĞǆĂŵĞŶ�ŶΣ�

D

Satra 2777

La documentation technique conforme aux exigences est disponible comme preuve.

de le règlement (EU) 

ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƐŽƵƐ�ůĞ�ĐŽŶƚƌƀůĞ�ĚĞ�ů͛ŽƌŐĂŶŝƐŵĞ�ŶŽƚŝĨŝĠ�� (numéro d'identification 

Directeur de la gestion de qualité et des achats opérationnels 

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au 

révision 09

Winsen, 06.10.2021

en relation avec Stephan Welzin

28.08.2023

FR



1)

e

).

 e com os padrões 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

Revisão 09

Satra 2777

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

06.10.2021

sob inspeção do organismo notificado (número de identificação 

Winsen,

Esta declaração de conformidade é válida até 

em representação, Stephan Welzin

Chefe de Gestão de Qualidade e Compras Operativas

28.08.2023

2777 D

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0

Este produto é PPE cat. , de acordo com o Anexo I do Regulamento, e é idêntico ao PPE que foi objeto 

emitido pela n° ,  e está sujeito ao método do módulo do regulamento (EU) 2016/425, 

do certificado de exame de tipo CE n° 

2777/10015-03/E26-01

Satra

0

III

1

2) está em conformidade com as disposições do regulamento (EU) 2016/425 e igualmente em 

conformidade com os padrões harmonizados 

0 0

Este produto se trata de um dispositivo médico da Classe consoante à classificação no Anexo VIII.

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

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

Declaração 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

SRN: DE-MF-000007622

declara, por sua própria responsabilidade, que 

Art. N°

970-013 XS-XXL pura comfort blue

está em conformidade com as disposições do regulamento (UE) 2017/745 e igualmente em 

conformidade com os padrões 

Luvas de exame de nitrilo
UDI-DI básico: 4044941001002RC

PT



1)

secondo la classificazione riportata

�ŶĞůů͛�ůůĞŐĂƚŽ�s///͘

e

ŝ�ĐƵŝ�Ăůů͛�ůůĞŐĂƚŽ�/�ĚĞů�

rilasciato da 

).

 e alle norme:

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

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

Dichiarazione di conformità 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

SRN: DE-MF-000007622

dichiara sotto la propria responsabilità che 

ů͛Ăƌƚ͘�Ŷƌ͘�
970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

Guanti da esplorazione in nitrile
UDI-DI di base: 4044941001002RC

1

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

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

III

2777

A sostegno di quanto affermato si allega la documentazione tecnica.

ZĞŐŽůĂŵĞŶƚŽ�ĞĚ�ğ�ŝĚĞŶƚŝĐŽ�Ăů��W/͕�ĐŚĞ�ĞƌĂ�ŽŐŐĞƚƚŽ�ĚĞůů͛ĂƚƚĞƐƚĂƚŽ�Ěŝ�ĐĞƌƚŝĨŝĐĂǌŝŽŶĞ����E͘
2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

ĚĞů�ƌĞŐŽůĂŵĞŶƚŽ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƐŽƚƚŽ�ŝů�ĐŽŶƚƌŽůůŽ�ĚĞůů͛ŽƌŐĂŶŝƐŵŽ�ŶŽƚŝĨŝĐĂƚŽ� (numero di 

Revision 09

Il presente prodotto è un prodotto medicale di classe 

Questo prodotto rientra nei DPI (Dispositivi di Protezione Individuale) della Cat. 

con il numero di identificazione , ed è soggetto alla procedura di cui al la modul 

(numero di identificazione 

La presente dichiarazione di conformità è valida fino al 

Winsen, 06.10.2021

p.p. Stephan Welzin

Direzione Gestione qualità e Acquisti operativi

28.08.2023

D Satra 

IT



1)

˃̨̛̚�ʺ̶̡̛̛̛̖̦̭̔�ʿ̨̡̨̬̱̯̯̔�̖�̨̯�ʶ̣̭̌�

̛

�̖�̸̛̛̖̦̯̖̦̔�̭�ʸʿˁ͕�̪̬̖̥̖̯̔�̦̌�̛̛̖̦̔̌̔́̚�̨̯�

ŝ͘s͘�ˁ̴̯̖̦̌�ʦ̶̛̖̣̦
ˀ̡̨̨̛̻̯̖̣̏̔�̦̌�̛̱̪̬̣̖̦̖̌̏�̦̌�̸̡̨̨̖̭̯̯̌̏�̛�̨̛̛̪̖̬̯̦̌̏�̨̡̡̛̪̱̪

 ̛�̛̭̯̦̬̯̯̖̌̔̌

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

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

�h�ʪ̶̡̛̖̣̬̯̌̌́̌�̌̚�̨̛̭̻̯̖̯̭̯̖̏̏�̨̭̻̣̭̦̐̌�ʻ̬̖̯̌̔̍̌̌�̌̚�̶̡̛̛̛̥̖̦̭̔�̨̡̛̪̬̱̯̔�;��Ϳ�
ϮϬϭϳͬϳϰϱ�̛�ʿˁʤ�̬̖̣̥̖̦̯̐̌�;ʫˁͿ�ζ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ

ʿ̨̨̛̛̬̯̖̣̯̏̔́͗̚
ʤ̛̛̥̪̬�ʶ̨̬̪͘
ʥ̶̖̦̺̯̬̭̖̌͘�ϭϲ

ϮϭϰϮϯ�ʦ̛̦̖̦̚�;ʸ̱̖Ϳ
ʧ̛̖̬̥̦̌́

SRN: DE-MF-000007622

̡̛̖̣̬̬̔̌̌�̦̌�̨̭̏́�̨̭̭̯̖̦̍̏̌�̨̨̨̨̯̬̦̭̯͕̐̏�̸̖�

ʤ̡̛̬̯̱̣
970-013 XS-XXL pura comfort blue

̨̨̯̬̐̏̌́�̦̌�̡̛̛̛̭̦̯̏̌́̌̚�̡̻̥�̛̬̖̱̣̬̦̖̐̌�;��Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�̛�̨̨̯̬̐̏̌́�̦̌�̛̭̯̦̬̯̌̔̌�

��ʫ̨̡̛̦̬̯̦̔̌�̛̛̦̯̬̣�̶̡̛̛̬̻̌̏�̌̚�̛̛̭̣̖̦̔̏̌́̚
ʥ̨̛̯̌̏́̚�h�/Ͳ�/͗�ϰϬϰϰϵϰϭϬϬϭϬϬϮZ�

1

2) ̨̨̯̬̐̏̌́�̦̌�̨̛̬̪̬̖̯̖̌̔̍̚�̦̌�ˀ̖̣̥̖̦̯̐̌�;ʫˁͿ�ζ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�̛�̨̭̻̯̖̯̭̯̏̏̌�̦̌�̵̨̛̛̛̬̥̦̬̦̌̌̚�
̛̭̯̦̬̯̌̔̌

0 0

͕�̨̭̻̣̭̦̐̌�̴̶̡̡̛̛̛̣̭̯̌̌́̌�̏�̨̛̛̪̬̣̙̖̦̖�s///͘�

Satra 2777

̪̬̖̣̖̐̔�̦̌�ʫʽ�ζ�͗
;̡̨̨̔̏�̨̦̥̖̬ Ϳ�ˁ̴̡̛̛̖̬̯̯̌�̌̚�̨̛̯̪̏�

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

IIIʿ̛̬�̨̛̯̚�̨̡̪̬̱̯̔�̭̖�̡̭̖̌̌�̌̚�ʸʿˁ�̨̯�̡̨̛̯̖̬̌̐́� ̨̭̻̣̭̦̐̌�ʿ̨̛̛̬̣̙̖̦̖�/�̨̯�ˀ̖̣̥̖̦̯̐̌̌͘�ʿ̨̡̬̱̯̻̯̔

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

2777/10015-03/E26-01

D

Satra 2777ʰ̛̦̖̔̌̚�/͕�̛�̨̛̪̣̖̙̔�̦̌�̡̨̨̦̯̬̣�̨̯�̴̶̨̛̛̛̛̦̯̬̦̌́�̨̬̦̐̌� ;̡̨̨̔̏�̨̦̥̖̬� Ϳ�̨̪�̨̥̖̯͕̔̌�
̸̨̨̪̭̖̦�͕̏�̸̣̖̦ �̨̯�̨̡̦̭̌̌��;ʫˁͿ�ζ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ͘

ʶ̨̯̌�̨̡̨̯̖̣̭̯̔̌̌̏̚�̛̥̌�̵̸̡̛̯̖̦̖̭̌�̶̨̡̛̱̥̖̦̯̔̌́�̨̭̪̬̖̔�̡̛̛̛̭̦̯̏̌́̌̚͘

09ˀ̛̛̖̏́̚�

06.10.2021

28.08.2023

ʦ̛̦̖̦͕̚

˃̛̌̚�̶̡̛̖̣̬̔̌̌́�̌̚�̨̛̭̻̯̖̯̭̯̖̏̏�̖�̛̣̦̏̌̔̌�̨̔�

BG



1)

a

 a odpovídá normám 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

�h�WƌŽŚůĄƓĞŶş�Ž�ƐŚŽĚĢ�ƉŽĚůĞ�ŶĂƎşǌĞŶş�Ž�ǌĚƌĂǀŽƚŶŝĐŬǉĐŚ�ƉƌŽƐƚƎĞĚĐşĐŚ�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�Ă�EĂƎşǌĞŶş�
�ǀƌŽƉƐŬĠŚŽ�ƉĂƌůĂŵĞŶƚƵ�Ă�ZĂĚǇ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�Ž�ŽƐŽďŶşĐŚ�ŽĐŚƌĂŶŶǉĐŚ�ƉƌŽƐƚƎĞĚĐşĐŚ

Výrobce:

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

EĢŵĞĐŬŽ
SRN: DE-MF-000007622

ƉƌŽŚůĂƓƵũĞ�ŶĂ�ǀůĂƐƚŶş�ŽĚƉŽǀĢĚŶŽƐƚ͕�ǎĞ�

WŽů͘�ē͘�
970-013 XS-XXL pura comfort blue

ũĞ�ǀ�ƐŽƵůĂĚƵ�Ɛ�ƵƐƚĂŶŽǀĞŶşŵŝ�ŶĂƎşǌĞŶş�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�Ă�ŽĚƉŽǀşĚĄ�ŶŽƌŵĄŵ�

:ĞĚŶǇ�ǀǇƓĞƚƎŽǀĂĐş�ƌƵŬĂǀŝĐĞ�ǌ�Ŷŝƚƌŝů
základní UDI-DI: 4044941001002RC

2) ũĞ�ǀ�ƐŽƵůĂĚƵ�Ɛ�ƵƐƚĂŶŽǀĞŶşŵŝ�ŶĂƎşǌĞŶş�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�Ă�ŽĚƉŽǀşĚĄ�ŚĂƌŵŽŶŝǌŽǀĂŶǉŵ�ŶŽƌŵĄŵ�

0 0

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

1dĞŶƚŽ�ǀǉƌŽďĞŬ�ũĞ�ǌĚƌĂǀŽƚŶŝĐŬǉŵ�ƉƌŽƐƚƎĞĚŬĞŵ�ƚƎşĚǇ� ƉŽĚůĞ�ŬůĂƐŝĨŝŬĂĐĞ�ǀ�ƉƎşůŽǌĞ�s///͘

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Revize 09

;ŝĚĞŶƚŝĨŝŬĂēŶş�ēşƐůŽ�

<�ĚƽŬĂǌƵ�ũĞ�Ŭ�ĚŝƐƉŽǌŝĐŝ�ƚĞĐŚŶŝĐŬĄ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĂĐĞ�ŽĚƉŽǀşĚĂũşĐş�ƉŽǎĂĚĂǀŬƽŵ͘

v z. Stephan Welzin

sĞĚŽƵĐş�ŽĚĚĢůĞŶş�ƎşǌĞŶş�ŬǀĂůŝƚǇ�Ă�ŽƉĞƌĂēŶşŚŽ�ŶĄŬƵƉƵ

dŽƚŽ�ƉƌŽŚůĄƓĞŶş�Ž�ƐŚŽĚĢ�ũĞ�ƉůĂƚŶĠ�ĚŽ�28.08.2023

). 

Winsen, 06.10.2021

Satra 2777pod dohledem oznámeného subjektu 

D ƐŵĢƌŶŝĐĞ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�Satra 2777vystaveného ͕�ŝĚĞŶƚŝĨŝŬĂēŶş�ēşƐůŽ� , a podléhá postupu podle Modul 

2777/10015-03/E26-01

IIIdĞŶƚŽ�ǀǉƌŽďĞŬ�ƉƎĞĚƐƚĂǀƵũĞ�KKW�ŬĂƚĞŐŽƌŝĞ ƉŽĚůĞ�ƉƎşůŽŚǇ�/�ŶĂƎşǌĞŶş�Ă�ũĞ�ŝĚĞŶƚŝĐŬǉ�Ɛ�KKW͕�ŬƚĞƌǉ�ďǇů�
ƉƎĞĚŵĢƚĞŵ�ĐĞƌƚŝĨŝŬĄƚƵ��^�ƉƎĞǌŬŽƵƓĞŶş�ƚǇƉƵ�ē͘�

CZ



1)

i forordningen (EU) 2016/425 under 

).

 og normerne

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

Denne overensstemmelseserklæring er gyldig frem til den 

identifikationsnummer , og som er omfattet af 

overvågning af det bemyndigende organ 

overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til modul 

(identifikationsnummer 

28.08.2023

Revision 09

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

Dette produkt er et PV i kategori i henhold til forordningens Bilag 1. Produktet er identisk med det PV, 

der er udstedt af 

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

Winsen, 06.10.2021

p.p. Stephan Welzin

Chef kvalitetsmanagement og operativt indkøb

D

Satra 2777

III

som var genstand for den EU-typeafprøvningsattest nr. 

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

0 0

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

1

og

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

harmoniserede norme

EU-overensstemmelseserklæring i henhold til Rådets Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk  
udstyr og forordning (EU) 2016/425 om personlige værnemidler

Fabrikanten:

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Tyskland,

SRN: DE-MF-000007622

erklærer under eneansvar, at  

Varenr.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

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

 nitril-undersøgelseshandske
Grundlæggende UDI-DI: 4044941001002RC

DA



1)

).

 ʃɲɿ�ʏʉʐʎ�ʃɲʆʊʆɸʎ

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

ȸ�ʋɲʌʉʑʍɲ�ɷɼʄʘʍɻ�ʍʐʅʅʊʌʔʘʍɻʎ�ɿʍʖʑɸɿ�ʅɹʖʌɿ�ʏɿʎ�

Ȱʆɲɽɸʙʌɻʍɻ�

ʋʉʐ�ɸʃɷʊɽɻʃɸ�ɲʋʊ�ʏʉ� Ȱʌ͘� ʃɲɿ�ɸʀʆɲɿ�ʍʑʅʔʘʆʉ�ʅɸ�ʏɻ�ɷɿɲɷɿʃɲʍʀɲ�ʏɻʎ�ɸʆʊʏɻʏɲʎ��

28.08.2023

09

ɏʎ�ɲʋʊɷɸɿʇɻ�ʐʋɳʌʖɸɿ�ʏɸʖʆɿʃɼ�ʏɸʃʅɻʌʀʘʍɻ�ʍʑʅʔʘʆɲ�ʅɸ�ʏɿʎ�ɲʋɲɿʏɼʍɸɿʎ͘

Winsen, 06.10.2021

ɲͬ͘ɲ�^ƚĞƉŚĂŶ�tĞůǌŝŶ
Ʌʌʉʁʍʏɳʅɸʆʉʎ�ɷɿɲʖɸʀʌɿʍɻʎ�ʋʉɿʊʏɻʏɲʎ�ʃɲɿ�ɸʋɿʖɸɿʌɻʍɿɲʃʙʆ�ɲɶʉʌʙʆ

D

Satra 

2777

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

ɲʆɲɶʆʙʌɿʍɻʎ�
ʃɲʆʉʆɿʍʅʉʑ�;ȵȵͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ʐʋʊ�ʏʉʆ�ɹʄɸɶʖʉ�ʏʉʐ�ʃʉɿʆʉʋʉɿɻʅɹʆʉʐ�ʉʌɶɲʆɿʍʅʉʑ� ;ɲʌɿɽʅʊʎ�

ʏʉʐ

ɸʀʆɲɿ�ʏɲʐʏʊʍɻʅʉ�ʅɸ�ʏʉ�ɀȰɅ�ʋʉʐ�ɲʋʉʏɹʄɸʍɸ�ɲʆʏɿʃɸʀʅɸʆʉ�ʏʉʐ�ʋɿʍʏʉʋʉɿɻʏɿʃʉʑ�ɸʇɹʏɲʍɻʎ�ʏʑʋʉʐ�ȵȾ�ɲʌɿɽ͘
2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

III

ȴɼʄʘʍɻ�ʍʐʅʅʊʌʔʘʍɻʎ�ȵȵ�ʍʑʅʔʘʆɲ�ʅɸ�ʏʉʆ�ʃɲʆʉʆɿʍʅʊ�;ȵȵͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ʋɸʌʀ�ɿɲʏʌʉʏɸʖʆʉʄʉɶɿʃʙʆ�
ʋʌʉʁʊʆʏʘʆ�ʃɲɿ�ʏʉʆ�Ⱦɲʆʉʆɿʍʅʊ�;ȵȵͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ɶɿɲ�ʏɲ�ɀȰɅ

ʉ�ʃɲʏɲʍʃɸʐɲʍʏɼʎ͗
Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr.16 

21423 Winsen (Luhe)

ȳɸʌʅɲʆʀɲ
SRN: DE-MF-000007622

ɷɻʄʙʆɸɿ�ʅɸ�ɷɿʃɼ�ʏʉʐ�ɸʐɽʑʆɻ�ʊʏɿ�Ž

Ȱʌ͘�ȵʀɷʉʐʎ�
970-013 XS-XXL pura comfort blue

ʋʄɻʌʉʀ�ʏɿʎ�ɲʋɲɿʏɼʍɸɿʎ�ʏʉʐ�ʃɲʆʉʆɿʍʅʉʑ�;ȵȵͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ʃɲɿ�ʍʐʅʅʉʌʔʙʆɸʏɲɿ�ʅɸ�ʏɲ�ʋʌʊʏʐʋɲ

ȵʇɸʏɲʍʏɿʃɳ�ɶɳʆʏɲ�ɲʋʊ�ʆɿʏʌʀʄɿʉ�ʅɿɲʎ�ʖʌɼʍɻʎ
ɴɲʍɿʃʊ�h�/Ͳ�/͗�ϰϬϰϰϵϰϭϬϬϭϬϬϮZ�

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

Ɉʉ�ʋʌʉʁʊʆ�ɲʐʏʊ�ɸʀʆɲɿ�ɀȰɅ�ʏɻʎ�ʃɲʏɻɶʉʌʀɲʎ� ʋʉʐ�ʋɸʌɿʄɲʅɴɳʆɸʏɲɿ�ʍʏʉ�ʋɲʌɳʌʏɻʅɲ�Ȼ�ʏʉʐ�ʃɲʆʉʆɿʍʅʉʑ�ʃɲɿ�

Ɉʉ�ʋʌʉʁʊʆ�ɲʐʏʊ�ɸʀʆɲɿ�ɿɲʏʌʉʏɸʖʆʉʄʉɶɿʃʊ�ʋʌʉʁʊʆ�Ⱦɲʏɻɶʉʌʀɲʎ
ʋɲʌɲʌʏɼʅɲʏʉʎ�s///͘

ʍʑʅʔʘʆɲ�ʅɸ�ʏɻʆ�ʃɲʏɳʏɲʇɻ�ʏʉʐ�

ʃɲɿ

0 0

1

2) ʍʐʅʅʉʌʔʙʆɸʏɲɿ�ʅɸ�ʏɿʎ�ɷɿɲʏɳʇɸɿʎ�ʏʉʐ�ʃɲʆʉʆɿʍʅʉʑ�;ȵȵͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ʃɲɿ�ʍʐʅʅʉʌʔʙʆɸʏɲɿ�ʅɸ�ʏɲ�
ɸʆɲʌʅʉʆɿʍʅɹʆɲ�ʋʌʊʏʐʋɲ�

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

EL



1)

nr 

Käesolev vastavusdeklaratsioon kehtib kuni 

Versioon 

(identifitseerimisnr ) poolt välja antud EÜ tüübihindamistõendi 

objekt ja mis kuulub kontrollimisele teavitatud asutuses (identifitseerimisnumber ) määruse 

28.08.2023

09

Winsen, 06.10.2021

ülesannetes Stephan Welzin

Kvaliteedijuhtimise ja ärilise sisseostu osakond

isikukaitsevahendiga, mis oli 

Selle tõendamiseks on lisatud nõuetele vastav tehnmiline dokumentatsioon.

D

Satra 2777

määruse (EÜ) 2016/425 moodulis kirjeldatud meetodiga.

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

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

0 0

Selle toote näol on tegemist VIII lisas toodud klassifikatsiooni alusel klassi tootega 

. kategooria isikukaitsevahendiga, mis on identne

1

IIIToote korral on tegemist määruse I lisa kohaselt 

EL-i vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete määruse (EL) 2017/745 ja isikukaitsevahendeid 
käsitleva määruse (EL) 2016/425 nõuete kohaselt

Tootja

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Saksamaa

SRN: DE-MF-000007622

tõendab ainuvastutuslikult, et 

tooteartikkel nr 

970-013 XS-XXL pura comfort blue

see vastab määruse (EL) 2017/745 nõuetele ja standardite 

Ühekordsed nitriil läbivaatuskinda
põhi-UDI-DI: 4044941001002RC

ja

2) see vastab määruse (EL) 2016/425 nõuetele ja ühtlustatud standardite 

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

 ja standardite 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

ET



1)

henkilönsuojain ja se on samanlainen kuin 

Tämä vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa saakka.

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

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

mukainen.

D

Vaatimuksia vastaavat tekniset asiakirjat ovat saatavilla todistukseksi.

Winsen, 06.10.2021

, määrätyllä menetelmällä.

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

III

Satra 2777henkilönsuojain, jolle 

ja jonka laatua valvoo ilmoitettu laitos (tunnusnumero 

Tuote on tämän asetuksen liitteen I mukainen riskiluokan 

puolesta Stephan Welzin

Johtaja, laadunhallinta ja operatiivinen hankintatoimi

09

) asetuksessa (EU) 2016/425, moduuli 

, tunnusnumero , on myöntänyt EU-tyyppitarkastustodistuksen nro 

Tarkistus 

28.08.2023

0 0

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Lääkinnällisistä laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 ja henkilönsuojainasetuksen (EU) 
2016/425 mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tootja

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Saksamaa

SRN: DE-MF-000007622

tõendab ainuvastutuslikult, et 

Tuotenro

970-013 XS-XXL pura comfort blue

vastaa asetuksen (EU) 2017/745 määräyksiä ja on standardien 

Kertakäyttöiset nitriili tutkimuskäsineet
UDI-DI-tunnisteen: 4044941001002RC

1

ja

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

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

mukainen.

Tuote on liitteen VIII luokituksen mukaisesti luokan lääkinnällinen laite.

FI



1)

szabványok követelményeinek. A termék a VIII. függelék és a szerinti osztályozás alapján . osztályú 

és a(z)

által kiadott, 

)

. revízió

 és

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

�h�ŵĞŐĨĞůĞůƅƐĠŐŝ�ŶǇŝůĂƚŬŽǌĂƚ�Ăǌ�ŽƌǀŽƐƚĞĐŚŶŝŬĂŝ�ĞƐǌŬƂǌƂŬƌƅů�Ɛǌſůſ�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ŝƌĄŶǇĞůǀ��ĠƐ�Ăǌ�
ĞŐǇĠŶŝ�ǀĠĚƅĞƐǌŬƂǌƂŬƌƅů�Ɛǌſůſ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƌĞŶĚĞůĞƚ�ƐǌĞƌŝŶƚ

A gyártó, az

Ampri Handelsgesellschaft mbH vállalat

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Németország

SRN: DE-MF-000007622

ƐĂũĄƚ�ĨĞůĞůƅƐĠŐŝ�ŬƂƌĠďĞŶ�ŬŝũĞůĞŶƚŝ͕�ŚŽŐǇ�Ă�

970-013 XS-XXL pura comfort blue

ŵĞŐĨĞůĞů�Ăǌ�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ƌĞŶĚĞůĞƚ�ĞůƅşƌĄƐĂŝŶĂŬ͕�ǀĂůĂŵŝŶƚ�ŵĞŐĨĞůĞů�Ăǌ�

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

Jednokratne nitrilne rukavice
Osnovni UDI-DI: 4044941001002RC

1

2) ŵĞŐĨĞůĞů�Ăǌ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƌĞŶĚĞůĞƚ�ĞůƅşƌĄƐĂŝŶĂŬ͕�ǀĂůĂŵŝŶƚ�ŵĞŐĨĞůĞů�Ăǌ�

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

0

IIIA jelen termék a Rendelet I. melléklete értelmében ͘�ŬĂƚ͘�ĞŐǇĠŶŝ�ǀĠĚƅĞƐǌŬƂǌŶĞŬ�ƐǌĄŵşƚ͘���ũĞůĞŶ�ƚĞƌŵĠŬ�

szabványoknak.

Satra 2777

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0

 melléklet, . modul szerinti eljárása, valamint az bejegyzett szervezet (azonosító szám: 

felügyelete az irányadó. szerinti osztályozás alapján I. osztályú orvostechnikai termék.

2777/10015-03/E26-01

09

orvostechnikai termék.

harmonizált szabványoknak.

ĂǌŽŶŽƐ�ĂǌǌĂů�Ă�ĞŐǇĠŶŝ�ǀĠĚƅĞƐǌŬƂǌǌĞů͕�ĂŵĞůǇ�Ă�

sz. EK mintabevizsgálási engedély tárgyát képezte. A termék esetében az (EU) 2016/425 rendelet I.

Winsen, 06.10.2021

A vállalat képviseletében Stephan Welzin

DŝŶƅƐĠŐŝƌĄŶǇşƚĄƐŝ�ĠƐ�ŽƉĞƌĂƚşǀ�ďĞƐǌĞƌǌĠƐǀĞǌĞƚƅ

28.08.2023��ũĞůĞŶ�ŵĞŐĨĞůĞůƅƐĠŐŝ�ŶǇŝůĂƚŬŽǌĂƚ�ϮϬϭϵ͘Ϭϰ͘ϮϬͲŝŐ�ĠƌǀĠŶǇĞƐ

D Satra 2777

��ĨĞŶƚŝĞŬ�ŝŐĂǌŽůĄƐĄƌĂ�Ă�ŬƂǀĞƚĞůŵĠŶǇĞŬŶĞŬ�ŵĞŐĨĞůĞůƅ�ƚĞĐŚŶŝŬĂŝ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĄĐŝſ�ƌĞŶĚĞůŬĞǌĠƐƌĞ�Ąůů͘

HU



1)

͘�ŬĂƚĞŐŽƌŝũĞ�ƉƌĞŵĂ�WƌŝůŽŐƵ�/͘�hƌĞĚďĞ�ŝ�ŝĚĞŶƚŝēĂŶ�ũĞ�Ɛ�ŽƐŽďŶŽŵ�

).

0 0

Revizija

, te je u skladu s postupkom prema Modulu Uredbe (EU) 2016/425 

KǀĂ�ŝǌũĂǀĂ�Ž�ƵƐŬůĂĜĞŶŽƐƚŝ�ǀƌŝũĞĚŝ�ĚŽ�

09

Winsen, 06.10.2021

u ime, Stephan Welzin

Voditelj upravljanja kvalitetom i operativne nabave

28.08.2023

Satra 2777

<ĂŽ�ĚŽŬĂǌ�ƉƌŝůŽǎĞŶĂ�ũĞ�ƚĞŚŶŝēŬĂ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĂĐŝũĂ�ƐƵŬůĂĚŶŽ�ǌĂŚƚũĞǀŝŵĂ͘

EN 420:2003+A1:2009 0 0

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

0

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004

0

�h�/ǌũĂǀĂ�Ž�ƵƐŬůĂĜĞŶŽƐƚŝ�ƉƌĞŵĂ�hƌĞĚďŝ�Ž�ŵĞĚŝĐŝŶƐŬŝŵ�ƉƌŽŝǌǀŽĚŝŵĂ�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ŝ�hƌĞĚďŝ�Ž�
ŽƐŽďŶŽũ�ǌĂƓƚŝƚŶŽũ�ŽƉƌĞŵŝ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ

ƉƌŽŝǌǀŽĜĂē͗
Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

EũĞŵĂēŬĂ
SRN: DE-MF-000007622

izjavljuje na vlastitu odgovornost, da 

art. br. 

970-013 XS-XXL pura comfort blue

ƵƐŬůĂĜĞŶ�ũĞ�Ɛ�ŽĚƌĞĚďĂŵĂ�hƌĞĚďĞ�;�hͿ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ͕�ŝ�Ƶ�ƐŬůĂĚƵ�Ɛ�ŶŽƌŵĂŵĂ�

Jednokratne nitrilne rukavice
Osnovni UDI-DI: 4044941001002RC

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

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

EN ISO 374-5:2016

KǀĂũ�ũĞ�ƉƌŽŝǌǀŽĚ�ŽƐŽďŶĂ�ǌĂƓƚŝƚŶĂ�ŽƉƌĞŵĂ�

pod nadzorom prijavljenog tijela (identifikacijski broj 

i

2) ƵƐŬůĂĜĞŶ�ũĞ�Ɛ�ŽĚƌĞĚďĂŵĂ�hƌĞĚďĞ�;�hͿ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ͕�ŝ�Ƶ�ƐŬůĂĚƵ�Ɛ�ƵƐŬůĂĜĞŶŝŵ�ŶŽƌŵĂŵĂ�

izdane od strane br. D

III

ǌĂƓƚŝƚŶŽŵ�ŽƉƌĞŵŽŵ�ŬŽũĂ�ũĞ�ďŝůĂ�ƉƌĞĚŵĞƚ�ƉŽƚǀƌĚĞ�Ž�ŝƐƉŝƚŝǀĂŶũƵ�ƚŝƉĂ�ďƌ͘
2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

 i norme

HR



1)

).

WĞƌǎŝƻƌĦƚĂƐŝƐ�ůĞŝĚŝŵĂƐ�Eƌ͘�

;ŝĚĞŶƚŝĨŝŬĂĐŝŶŝƐ�ŶƵŵĞƌŝƐ�ʹ� Ϳ�ŝƓĚƵŽƚĂŵĞ����
tipo tyrimo sertifikate Nr. 

;ŝĚĞŶƚŝĨŝŬĂĐŝŶŝƐ�ŶƵŵĞƌŝƐ�ʹ�

28.08.2023

09

<ĂŝƉ�ťƌŽĚǇŵĂƐ�ƉĂƚĞŝŬŝĂŵŝ�ƌĞŝŬĂůĂǀŝŵƵƐ�ĂƚŝƚŝŶŬĂŶƚǇƐ�ƚĞĐŚŶŝŶŝĂŝ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĂŝ͘

Winsen, 06.10.2021

Atsakingasis asmuo Stephan Welzin

<ŽŬǇďĦƐ�ǀĂůĚǇŵŽ�ŝƌ�ŽƉĞƌĂĐŝŶŝƿ�ƉŝƌŬŝŵƿ�ƉĂĚĂůŝŶŝƿ�ǀĂĚŽǀĂƐ

D

Satra ťƐƚĂŝŐĂ�

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

aŝ�ĂƚŝƚŝŬƚŝĞƐ�ĚĞŬůĂƌĂĐŝũĂ�ŐĂůŝŽũĂ�ŝŬŝ��

 ir standartus 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

2777

III

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777

aŝƐ�ƉƌŽĚƵŬƚĂƐ�ƉƌŝƐŬŝƌŝĂŵĂƐ�ƉƌŝĞ�ZĞŐůĂŵĞŶƚŽ�/�ƉƌŝĞĚĞ�ĂƉŝďƌĦǎƚŽƐ� ŬĂƚĞŐŽƌŝũŽƐ͕�ĂƐŵĞŶŝŶŝƿ�ĂƉƐĂƵŐŽƐ

taikant Reglamento (ES) 2016/425 ŵŽĚƵůŝŽ�ŶƵƐƚĂƚǇƚĂƐ�ƉƌŽĐĞĚƻƌĂƐ͕�ŬĂŝ�ŬŽŶƚƌŽůħ�ĂƚůŝĞŬĂ�ƉĂƐŬĞůďƚŽũŝ

ƉƌŝĞŵŽŶŝƿ�;��WͿ͕�ŝƌ�ǇƌĂ�ŝĚĞŶƚŝƓŬĂƐ���W͕�ĂƉƌĂƓǇƚĂŝ�

�^�ĂƚŝƚŝŬƚŝĞƐ�ĚĞŬůĂƌĂĐŝũĂ�ƉĂŐĂů�DĞĚŝĐŝŶŽƐ�ƉƌŝĞƚĂŝƐƿ�ƌĞŐůĂŵĞŶƚČ�;�^Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ŝƌ���W�ƌĞŐůĂŵĞŶƚČ�
(ES) 2016/425

Gamintojas

ͣ�ŵƉƌŝ�,ĂŶĚĞůƐŐĞƐĞůůƐĐŚĂĨƚ�ŵď,͕͞
�ťƌĞŐŝƐƚƌƵŽƚĂƐ�ĂĚƌĞƐƵ��ĞŶǌƐƚƌ͘�ϭϲ�

21423 Winsen (Luhe) 

Vokietija,

SRN: DE-MF-000007622

ƉƌŝƐŝŝŵĚĂŵĂƐ�ǀŝƐČ�ĂƚƐĂŬŽŵǇďħ�ĚĞŬůĂƌƵŽũĂ͕�ŬĂĚ�

Art.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas ir standartus 

Nitrile examination gloves

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

ĂůĂƉǀĞƚƅ�h�/Ͳ�/ͲŶĞŬ͗�ϰϬϰϰϵϰϭϬϬϭϬϬϮZ�

ir

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

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

aŝƐ�ƉƌŽĚƵŬƚĂƐ�ʹ� ŬůĂƐĦƐ͕�ĂƉŝďƌĦǎƚŽƐ�s///�ƉƌŝĞĚŽ�ŬůĂƐŝĨŝŬĂĐŝũŽũĞ͕�ŵĞĚŝĐŝŶŽƐ�ƉƌŝĞŵŽŶĦ͘�1

0 0

LT



1)

).

0 0

 un standartiem 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

ƉƌŽĐĞĚƻƌĂŝ͕�ŬƵƌƵ�ŬŽŶƚƌŽůĤ�ŵŝŶĤƚĈ� ƐƚƌƵŬƚƻƌĂ�;/��Eƌ͘�
izdevums, kuru izdevis 

aţ�ĂƚďŝůƐƚţďĂƐ�ĚĞŬůĂƌĈĐŝũĂ�ŝƌ�ĚĞƌţŐĂ�ůţĚǌ�

Versija

28.08.2023

09

<ǀĂůŝƚĈƚĞƐ�ŵĞŶĞĚǎŵĞŶƚĂ�Θ�ŽƉĞƌĂƚţǀŽ�ŝĞƉŝƌŬƵŵƵ�ǀĂĚţďĂ
Ɖ͘ŝ͘�^ƚĞĨĂŶƐ�sĞůĐţŶƐ�;^ƚĞƉŚĂŶ�tĞůǌŝŶͿ

�ƉůŝĞĐŝŶĈũƵŵĂŵ�ƉŝĞǀŝĞŶŽƚĂ�ƚĞŚŶŝƐŬĈ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĈĐŝũĂ�ƐĂƐŬĂźĈ�Ăƌ�ƉƌĂƐţďĈŵ͘

Winsen, 06.10.2021

D

Satra 2777

͘�ŬůĂƐĞƐ�ŵĞĚŝĐţŶĂƐ�ƉƌŽĚƵŬƚƐ�ƐĂƐŬĂźĈ�Ăƌ�ŬůĂƐŝĨŝŬĈĐŝũƵ�s///͘�ƉŝĞůŝŬƵŵĈ�

Satra 2777 Ϳ͕�ƵŶ�ŬĂƐ�ƉĂŬŲĂƵƚƐ�ZĞŐƵůĂƐ�;�^Ϳ�Eƌ͘�ϮϬϭϲͬϰϮϱ� ŵŽĚƵŲĂ
2777/10015-03/E26-01

(ID Nr.

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

aŝƐ�ƉƌŽĚƵŬƚƐ�ŝƌ� ͘�ŬĂƚĞŐŽƌŝũĂƐ�/�>�ĂƚďŝůƐƚŽƓŝ�ĚŝƌĞŬƚţǀĂƐ�/͘�ƉŝĞůŝŬƵŵĂŵ͕�ƵŶ�ŝƌ�ŝĚĞŶƚŝƐŬƐ�/�>͕�Ƶǌ�ŬƵƌƵ�ĂƚƚŝĞĐĂƐ
�<�ƚŝƉĂ�ƉĈƌďĂƵĚĞƐ�ƐĞƌƚŝĨŝŬĈƚƐ�Eƌ͘�

III

0 0

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

 pamata UDI-DI: 4044941001002RC

un

2) ĂƚďŝůƐƚ��ŝƌĞŬƚţǀĂƐ�;�^Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ŶŽƚĞŝŬƵŵŝĞŵ�ƵŶ�ƐĂƐŬĂźŽƚĂũŝĞŵ�ƐƚĂŶĚĂƌƚŝĞŵ�

�^�ĂƚďŝůƐƚţďĂƐ�ĚĞŬůĂƌĈĐŝũĂ�ƐĂƐŬĂźĈ�Ăƌ�ŵĞĚŝĐţŶĂƐ�ŝĞƌţēƵ�ƌĞŐƵůƵ�;h�Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ƵŶ�/�>�ƌĞŐƵůƵ�;�^Ϳ�
2016/425

ZĂǎŽƚĈũƐ͗
Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

sĈĐŝũĂ
SRN: DE-MF-000007622

Ƶǌ�ƐĂǀƵ�ĂƚďŝůĚţďƵ�ĂƉƐƚŝƉƌŝŶĂ͕�ŬĂ�

Preces Nr.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

atbilst rugulu (UE) 2017/745 noteikumiem un standartiem 

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

1

Nitrile examination gloves

aŝƐ�ƉƌŽĚƵŬƚƐ�ŝƌ�

LV



1)

and

).

i.o. Stephan Welzin

2777/10015-03/E26-01

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

Winsen, 06.10.2021

aangemelde instantie 

D

(identificatienummer 

en van de procedure overeenkomstig Module van Verordening (EU) 2016/425 onder toezicht van de

Satra 2777

Revise 09

Hoofd kwaliteitsmanagement & Operationele inkoop

Deze conformiteitsverklaring is geldig tot 28.08.2023

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

IIIDit product betreft een PBM van Categorie , overeenkomstig Aanhangsel I van de Verordening, en is

afgegeven EG-typeonderzoekcertificaat nr. 

identiek aan het PBM, dat het onderwerp was van het door Referentienummer Satra afgegeven2777

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

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

 aan de normen 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

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

SRN: DE-MF-000007622

verklaart voor eigen verantwoordelijkheid, dat 

Artikelnr.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

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

Nitril onderzoekshandschoenen
Basic-UDI-DI: 4044941001002RC

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

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

NL



1)

i

(

 oraz z normami 

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

Revision 09

ǁĞĚųƵŐ�ŬůĂƐǇĨŝŬĂĐũŝ�ǌŐŽĚŶŝĞ�ǌ�ĂŶĞŬƐĞŵ�s///͘

wystawionego przez 

�ůĂ�ƉŽƚǁŝĞƌĚǌĞŶŝĂ�ǁǇƐƚħƉƵũĞ�ǌŐŽĚŶĂ�ǌ�ǁǇŵŽŐĂŵŝ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĂĐũĂ�ƚĞĐŚŶŝĐǌŶĂ͘

06.10.2021

ǁ�ǌĂƐƚħƉƐƚǁŝĞ�^ƚĞƉŚĂŶ�tĞůǌŝŶ

D

Satra 2777

Winsen, dnia

�ǇƌĞŬĐũĂ�ĚǌŝĂųƵ�ǌĂƌǌČĚǌĂŶŝĂ�ũĂŬŽƑĐŝČ�ŝ�ǌĂŬƵƉſǁ�ŽƉĞƌĂĐǇũŶǇĐŚ�

dĂ�ĚĞŬůĂƌĂĐũĂ�ǁĂǏŶŽƑĐŝ�ũĞƐƚ�ǁĂǏŶĂ�ĚŽ�ĚŶŝĂ��28.08.2023

ZŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĂ�;h�Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƉŽĚ�ŬŽŶƚƌŽůČ�ƉůĂĐſǁŬŝ�ŶŽƚǇĨŝŬƵũČĐĞũ� numer identyfikacyjny).

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0 0

IIIWƌŽĚƵŬƚ�ƚĞŶ�ũĞƐƚ�ƑƌŽĚŬŝĞŵ�ŽĐŚƌŽŶǇ�ŝŶĚǇǁŝĚƵĂůŶĞũ�ŬĂƚĞŐŽƌŝŝ� ǁĞĚųƵŐ��ĂųČĐǌŶŝŬĂ�/�ĚŽ�ZŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĂ�ŝ�
ũĞƐƚ�ŝĚĞŶƚǇĐǌŶǇ�ũĂŬ�ƑƌŽĚĞŬ�ŽĐŚƌŽŶǇ�ŝŶĚǇǁŝĚƵĂůŶĞũ͕�ďħĚČĐǇ�ƉƌǌĞĚŵŝŽƚĞŵ�ƑǁŝĂĚĞĐƚǁĂ�ďĂĚĂŶŝĂ�ƚǇƉƵ�t��Ŷƌ�
2777/10015-03/E26-01

Satra 2777 ͕�ŽƌĂǌ�ƉŽĚůĞŐĂ�ƉƌŽĐĞĚƵƌǌĞ�ǁĞĚųƵŐ�DŽĚƵů�, numer identyfikacyjny ,

2) ƐČ�ǌŐŽĚŶĞ�ǌ�ƉŽƐƚĂŶŽǁŝĞŶŝĂŵŝ�ZŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĂ�;h�Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ŽƌĂǌ�ǌ�ŶŽƌŵĂŵŝ�ǌŚĂƌŵŽŶŝǌŽǁĂŶǇŵŝ�

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

�ĞŬůĂƌĂĐũĂ�ǌŐŽĚŶŽƑĐŝ�h��ǌŐŽĚŶŝĞ�ǌ�ƌŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĞŵ�ǁ�ƐƉƌĂǁŝĞ�ǁǇƌŽďſǁ�ŵĞĚǇĐǌŶǇĐŚ�
;h�Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ŝ�ƌŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĂ�Ž�_K/�;h�Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ

Producent:

Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Niemcy

SRN: DE-MF-000007622

ŽƑǁŝĂĚĐǌĂ�ŶĂ�ǁǇųČĐǌŶČ�ŽĚƉŽǁŝĞĚǌŝĂůŶŽƑđ͕�ǏĞ

art. nr. 

970-013 XS-XXL pura comfort blue

ƐČ�ǌŐŽĚŶĞ�ǌ�ƉŽƐƚĂŶŽǁŝĞŶŝĂŵŝ�ZŽǌƉŽƌǌČĚǌĞŶŝĂ�;h�Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ŽƌĂǌ�ǌ�ŶŽƌŵĂŵŝ�

ZħŬĂǁŝĐĞ�ŶŝƚƌǇůŽǁĞ�ĚŽ�ďĂĚĂŷ
Basic UDI-DI: 4044941001002RC

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

Produkt ten jest wyrobem medycznym klasy 1

PL



1)

( ŶƵŵĉƌ�ĚĞ�ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂƌĞͿ͘

0 0

ƕŝ

EN ISO 374-5:2016 EN 420:2003+A1:2009 0

2) ĞƐƚĞ�ŠŶ�ĐŽŶĨŽƌŵŝƚĂƚĞ�ĐƵ�ĚŝƐƉŽǌŝƜŝŝůĞ�ZĞŐƵůĂŵĞŶƚƵůƵŝ�;h�Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ�ƕŝ�ĐƵ�ƐƚĂŶĚĂƌĚĞůĞ�ĂƌŵŽŶŝǌĂƚĞ

 ƕŝ�ĐƵ�ƐƚĂŶĚĂƌĚĞůĞ�

emis de ƕŝ�ĐĂƌĞ�ĞƐƚĞ�ƐƵƉƵƐ�ƉƌŽĐĞĚƵƌŝŝ�ĐŽŶĨŽƌŵ�ŵŽĚƵů�

care a format obiectul certificatului de examinare CE de tip nr. 

2777/10015-03/E26-01

Satra 2777 DŶƵŵĉƌƵů�ĚĞ�ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂƌĞ� din

Rivizie 09

Satra 2777

�Ă�ĚŽǀĂĚĉ�ĞǆŝƐƚĉ�Ž�ĚŽĐƵŵĞŶƚĂƜŝĞ�ƚĞŚŶŝĐĉ�ĐŽƌĞƐƉƵŶǌĉƚŽĂƌĞ�ĐĞƌŝŶƜĞůŽƌ͘

Winsen, 06.10.2021

pentru Stephan Welzin

cĞĨ�DĂŶĂŐĞŵĞŶƚƵů�ĐĂůŝƚĉƜŝŝ��Θ��ĐŚŝǌŝƜŝŝ�ŽƉĞƌĂƚŝǀĞ

28.08.2023WƌĞǌĞŶƚĂ�ĚĞĐůĂƌĂƜŝĞ�ĚĞ�ĐŽŶĨŽƌŵŝƚĂƚĞ�ĞƐƚĞ�ǀĂůĂďŝůĉ�ƉąŶĉ�ůĂ�

regulamentului (UE) 2016/425 sub controlul organismului notificat 

�ĞĐůĂƌĂƜŝĂ�ĚĞ�ĐŽŶĨŽƌŵŝƚĂƚĞ�h��ŠŶ�ƚĞŵĞŝƵů�ZĞŐƵůĂŵĞŶƚƵůƵŝ�ƉƌŝǀŝŶĚ�ĚŝƐƉŽǌŝƚŝǀĞůĞ�ŵĞĚŝĐĂůĞ�
;h�Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ƕŝ�ZĞŐƵůĂŵĞŶƚƵůƵŝ�WW��;h�Ϳ�ϮϬϭϲͬϰϮϱ

Ă�ƉƌŽĚƵĐĉƚŽƌƵůƵŝ͗
Ampri Handelsgesellschaft mbH

 Benzstr. 16 

21423 Winsen (Luhe) 

Germania

SRN: DE-MF-000007622

ĚĞĐůĂƌĉ�ƉĞ�ƉƌŽƉƌŝĂ�ƌĉƐƉƵŶĚĞƌĞ�Đĉ�

Art. Nr.

970-013 XS-XXL pura comfort blue

ĞƐƚĞ�ŠŶ�ĐŽŶĨŽƌŵŝƚĂƚĞ�ĐƵ�ĚŝƐƉŽǌŝƜŝŝůĞ�ZĞŐƵůĂŵĞŶƚƵůƵŝ�;h�Ϳ�ϮϬϭϳͬϳϰϱ�ƕŝ�ĐƵ�ƐƚĂŶĚĂƌĚĞůĞ�

K�ƉĞƌĞĐŚĞ�ĚĞ�ŵĉŶƵƔŝ�ĚĞ�ĞǆĂŵŝŶĂƌĞ�ĚŝŶ�Ŷŝƚƌŝ
h�/Ͳ�/�ĚĞ�ďĂǌĉ͗�ϰϬϰϰϵϰϭϬϬϭϬϬϮZ�

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

�ĐĞƐƚ�ƉƌŽĚƵƐ�ƌĞƉƌĞǌŝŶƚĉ��/W�ĐĂƚĞŐŽƌŝĂ�

0

III

1La acest produs este vorba despre un produs medical de clasa ĐŽŶĨŽƌŵ�ĐůĂƐŝĨŝĐĉƌŝŝ�ĚŝŶ��ŶĞǆĂ�s///͘

0 0EN ISO 374-1:2016+A1:2018

ŠŶ�ĐŽŶĨŽƌŵŝƚĂƚĞ�ĐƵ�ĂŶĞǆĂ�/�ĚŝŶ�ƌĞŐƵůĂŵĞŶƚ�ƕŝ�ĞƐƚĞ�ŝĚĞŶƚŝĐ�ĐƵ��/W�

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004

RO



1)

vydaným centrom ,

).

 a normami

EN ISO 374-4:2019 ISO 16604:2004 0 0

Satra 2777

�ŬŽ�ĚƀŬĂǌ�ũĞ�Ŭ�ĚŝƐƉŽǌşĐŝĂ�ƚĞĐŚŶŝĐŬĄ�ĚŽŬƵŵĞŶƚĄĐŝĂ�ǌŽĚƉŽǀĞĚĂũƷĐĂ�ƉŽǎŝĂĚĂǀŬĄŵ͘

;ŝĚĞŶƚŝĨŝŬĂēŶĠ�ēşƐůŽ�

Rivizie 09

Rady (EU) 2016/425 pri kontrole notifikovaným orgánom 

Winsen, 06.10.2021

v z. Stephan Welzin

sĞĚƷĐŝ�ŽĚĚĞůĞŶŝĂ�ƌŝĂĚĞŶŝĂ�ŬǀĂůŝƚǇ�Ă�ŽƉĞƌĂēŶĠŚŽ�ŶĄŬƵƉƵ

28.08.2023Toto vyhlásenie o parametroch je platné do 

III

ƉƌĞĚŵĞƚŽŵ�ŽƐǀĞĚēĞŶŝĂ�Ž�ƉƌŽƚŽƚǇƉŽǀĞũ�ƐŬƷƓŬĞ��^�ē͘�
2777/10015-03/E26-01

Satra2777 D
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