AMPri

EU Konformitatserkldrung nach der Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745

der Hersteller:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Deutschland
SRN: DE-MF-000007622
erklart in eigener Verantwortung, dass

Artikel
02501 Happy Kids
Mundschutz Typ Il
Basis-UDI-DI: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

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

Zum Nachweis liegt eine den Anforderungen entsprechende Technische Dokumentation vor.

Winsen, 18.04.2023

v -
|
P

i.V. Stephan Welzin
Leitung Qualitdtsmanagement & Operativer Einkauf

Diese Konformitatserklarung ist giltig bis zum 18.04.2028

Revision 07



AMPri

EU Declaration of Conformity according to the Medical Devices Regulation (EU) 2017/745

The manufacturer:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germany
SRN: DE-MF-000007622
declares under its own responsibility that

art. no.
02501 Happy Kids

facemask type Il
Basic-UDI-DI: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

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

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

Winsen, 18.04.2023

+ .
|
7

ppa. Stephan Welzin
Head of Quality Management & Operational Purchasing

This Declaration of Conformity is valid until 18.04.2028

revision 07



AMPri

Declaracion UE de conformidad segun la Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745

El fabricante:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Alemania
SRN: DE-MF-000007622
declara bajo su responsabilidad que

el art. nim.
02501 Happy Kids

boquilla tipo Il
UDI-DI basico: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

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

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

Winsen, 18.04.2023

| *
| W
7

p. o. Stephan Welzin
Direccién de Gestidn de calidad y Compras operativas

Esta declaracion de conformidad es valida hasta el 18.04.2028

Revision 07



AMPri

Déclaration de conformité de I'UE selon la réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745

Le fabricant :
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Allemagne
SRN: DE-MF-000007622
déclare sous sa propre responsabilité que
Réf. N°
02501 Happy Kids

protéege-dents type Il
IUD-ID de base: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

Ce produit est un dispositif médical de classe | classé conformément a la classification selon I'annexe VIIL.

La documentation technique conforme aux exigences est disponible comme preuve.

Winsen, 18.04.2023

v -
LWz
7

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

Cette déclaration de conformité est valable jusqu'au 18.04.2028

révision 07



AMPri

Declarag¢ido de Conformidade da UE o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

o fabricante:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Alemanha
SRN: DE-MF-000007622
declara, por sua prépria responsabilidade, que

Art. N°
02501 Happy Kids

protetor bucal tipo I
UDI-DI basico: 4044941002004RP

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

[EN 14683:2019 | | | |

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

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

Winsen, 18.04.2023

| z
| U
7

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

Esta declaracdo de conformidade é vélida até 18.04.2028

Revisdo 07



AMPri

Dichiarazione di conformita UE ai sensi del Regolamento sui prodotti medicali (UE) 2017/745

del produttore:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germania
SRN: DE-MF-000007622
dichiara sotto la propria responsabilita che

I'art. nr.
02501 Happy Kids

paradenti tipo Il
UDI-DI di base: 4044941002004RP

& conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 e alle norme:

EN 14683:2019 |

| presente prodotto & un prodotto medicale di classel secondo la classificazione riportata nell’Allegato
VIII.

A sostegno di quanto affermato si allega la documentazione tecnica.

Winsen, 18.04.2023

-

| e
L

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

La presente dichiarazione di conformita e valida fino al 18.04.2028

Revision 07



AMPri

EU Prohlaseni o shodé podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745

Vyrobce:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Némecko
SRN: DE-MF-000007622
prohlasuje na vlastni odpovédnost, ze

Pol. ¢.
02501 Happy Kids

naustek typ Il
zakladni UDI-DI: 4044941002004RP

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

[EN 14683:2019 | | |

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

K dlikazu je k dispozici technicka dokumentace odpovidajici poZzadavkdm.

Winsen, 18.04.2023

=

v
| W e
e o

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

Toto prohlaseni o shodé je platné do 18.04.2028

Revize 07



AMPri

EU eknapauuaTta 3a cboTBeTcTBMe cbrnacHo Hapeg6ata 3a meauumHcku npoayktm (EC) 2017/745

MpoussoauTenat:
Amnupun Kopn.
beHuwTpace. 16
21423 BuH3seH (/lye)
FepmaHua
SRN: DE-MF-000007622
AeKnapupa Ha cBos cobcTBEHA OTFOBOPHOCT, Ye
ApTUKYN
02501 Happy Kids

MpepnasHo ycTpoicTBo 3a ycta Tun |l
basosuat UDI-DI: 4044941002004RP

OTroBapA Ha M3NCKBaHMATa Kbm peryampaHe (EC) 2017/745 v oTroBapsa Ha CTaHAapTw

EN 14683:2019 |

To3n MegmunHckm MpoayKtoT e oT Knac |, cbrnacHo knacudumkaumata B npunoxenue VI,

KaTo AOKa3aTesnCcTBO MMA TEXHMYECKA AOKYMEHTALMA cnopes N3UCKBAHMATA.

BuHseH, 18.04.2023

|
LA

i.V. CredaH BenuuH

PbKoBOAUTEN Ha yNpaB/ieHWe Ha KAaYeCcTBOTO M OMepaTUBHYM NMOKYMKK

Tasu gexknapauma 3a CboTBeTCTBUE e BannaHa oo 18.04.2028

Pesun3ua 07



AMPri

EU-overensstemmelseserklaering i henhold til Ridets Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk

Fabrikanten:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Tyskland
SRN: DE-MF-000007622,
erkleerer under eneansvar, at

Varenr.
02501 Happy Kids

Tandbeskytter typen Il
Grundlaeggende UDI-DI: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

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

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

Winsen, 18.04.2023

| o
[V
~

p.p. S-:c-é'phan Welzin
Chef kvalitetsmanagement og operativt indkgb

Denne overensstemmelseserklzering er gyldig frem til den 18.04.2028

Revision 07



AMPri

ARAwon cuppdpdwong EE cOpdwva pe tov kavoviopo (EE) 2017/745 yia Ta LATPOTEXVOAOYLKA

npoiovta

0 KATAOKEUOOTNG:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr.16
21423 Winsen (Luhe)
Feppavia
SRN: DE-MF-000007622

SnAwvel pe 81k Tou evBUVN OTL O

Ap. Eidoug
02501 Happy Kids

OTOWMLO TUTOG |1

Baowd UDI-DI: 4044941002004RP

TIANPOL TLG AmaLTAOELG TOU KavoviopoU (EE) 2017/745 kot cUppopdWVETOL LE Ta TTPOTUTIO

[EN 14683:2019 | |

AUTO TO MPOIOV €lval IO LOTPLKE CUCKEUH TNG Katnyopiag | olpdwva e tn tagvopnon cuudwva e

To mapaptnua VI

Q¢ andbelfn UTTAPXEL TEXVIKN TEKUNPLWOoN cUUGWVA LE TIC ATIOLTIOELC.

Winsen, 18.04.2023

=

o | o
| e
-

a./a Stephan Welzin
Mpoiotauevog Slaxeiplong moLldTNTAC KAl EMLXELPNOLAKWY AYOPwWY

H mapouoa dnAwaon cuppopdwong Loxvel péxpL tic 18.04.2028

AvaBewpnon 07



AMPri

EL-i vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745

Tootja

Ampri Handelsgesellschaft mbH

Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Saksamaa
SRN: DE-MF-000007622
téendab ainuvastutuslikult, et
tooteartikkel nr
02501 Happy Kids

huulik tiitip 1l
p&hi-UDI-DI: 4044941002004RP

see vastab méaaruse (EL) 2017/745 nduetele ja standardite

EN 14683:2019 |

Selle toote ndol on tegemist VIII lisas toodud klassifikatsiooni alusell klassi tootega

Selle tdendamiseks on lisatud nduetele vastav tehnmiline dokumentatsioon.

Winsen, 18.04.2023

]

v e
| e
e

Glesannetes Stephan Welzin
Kvaliteedijuhtimise ja arilise sisseostu osakond

K&desolev vastavusdeklaratsioon kehtib kuni 18.04.2028

Versioon 07



AMPri

Ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukainen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tootja
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Saksamaa
SRN: DE-MF-000007622
tdendab ainuvastutuslikult, et

Tuotenro
02501 Happy Kids

hammassuoja tyyppi Il
UDI-DI-tunnisteen: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

mukainen.
Tuote on liitteen VIII luokituksen mukaisesti | luokan laakinnallinen laite.

Vaatimuksia vastaavat tekniset asiakirjat ovat saatavilla todistukseksi.

Winsen, 18.04.2023

-

| s
[ b
Z

puolés:ca Stephan Welzin
Johtaja, laadunhallinta ja operatiivinen hankintatoimi

Téama vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa 18.04.2028 saakka.

Tarkistus 07



AMPri

EU Izjava o uskladenosti prema Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745

proizvodac:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Njemacka
SRN: DE-MF-000007622
izjavljuje na vlastitu odgovornost, da

art. br.
02501 Happy Kids

Stitnik vrsta Il
Osnovni UDI-DI: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 |

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

Kao dokaz priloZena je tehnicka dokumentacija sukladno zahtjevima.

Winsen, 18.04.2023

-

A
e

u ime, Stephan Welzin
Voditelj upravljanja kvalitetom i operativne nabave

Ova izjava o uskladenosti vrijedi do 18.04.2028

Revizija 07



AMPri

EU megfelelGségi nyilatkozat az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 (EU) 2017/745 iranyelv

A gyartd, az
Ampri Handelsgesellschaft mbH vallalat
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Németorszag
SRN: DE-MF-000007622
sajat felelGségi korében kijelenti, hogy a

02501 Happy Kids
szopoka tipus Il

alapveté UDI-DI-nek: 4044941002004RP

megfelel az (EU) 2017/745 rendelet el6irdasainak, valamint megfelel az

[EN 14683:2019 |

harmonizalt szabvanyok kovetelményeinek. A termék a VIII. fliggelék és a szerinti osztalyozas alapjdl .
osztalyu orvostechnikai termék.

A fentiek igazolasara a kdvetelményeknek megfelel technikai dokumentdcié rendelkezésre all.

Winsen, 18.04.2023

]

v f /
|
2

A vallalat képviseletében Stephan Welzin

//////

A jelen megfelelGségi nyilatkozat 2019.04.20-ig érvényes 18.04.2028

07. revizid



AMPri

ES atitikties deklaracija pagal Medicinos prietaisy reglamentg (ES) 2017/745

Gamintojas
,Ampri Handelsgesellschaft mbH",
jregistruotas adresu Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Vokietija
SRN: DE-MF-000007622,
prisiimdamas visg atsakomybe deklaruoja, kad

Art.
02501 Happy Kids

ruporas tipas Il
Bazinis UDI-DI: 4044941002004RP

Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas ir standartus

EN 14683:2019 |

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

Kaip jrodymas pateikiami reikalavimus atitinkantys techniniai dokumentai.

Winsen, 18.04.2023

-

v -
L
s

= o

Atsakingasis asmuo Stephan Welzin

Kokybés valdymo ir operaciniy pirkimy padaliniy vadovas

Si atitikties deklaracija galioja iki 18.04.2028

PerZiGrétasis leidimas Nr. 07



AMPri

ES atbilstibas deklaracija saskana ar medicinas iericu regulu (ES) 2017/745

RaZotajs:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Vacija
SRN: DE-MF-000007622
uz savu atbildibu apstiprina, ka

Preces Nr.
02501 Happy Kids

iemutis tips I
pamata UDI-DI: 4044941002004RP

atbilst rugulu (ES) 2017/745 noteikumiem un standartiem

EN 14683:2019 |

Sis produkts ir | . klases medicinas produkts saskana ar klasifikaciju VIl pielikuma

Apliecinajumam pievienota tehniska dokumentacija saskana ar prasibam.

Winsen, 18.04.2023

-

s | .
A -

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

S atbilstibas deklaracija ir deriga lidz  18.04.2028

Versija 07



AMPri

EU Conformiteitsverklaring overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen

de fabrikant:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Duitsland
SRN: DE-MF-000007622
verklaart voor eigen verantwoordelijkheid, dat

Artikelnr.
02501 Happy Kids

mondstuk type Il
Basic-UDI-DI: 4044941002004RP

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

[EN 14683:2019 | | |

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

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

Winsen, 18.04.2023

-

v ] -
| W &
7

i.0. Stephan Welzin
Hoofd kwaliteitsmanagement & Operationele inkoop

Deze conformiteitsverklaring is geldig tot 18.04.2028

Revise 07



AMPri

Deklaracja zgodnos$ci UE zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych
(UE) 2017/745

Producent:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Niemcy
SRN: DE-MF-000007622
oswiadcza na wytgczng odpowiedzialnos¢, ze

art. nr.
02501 Happy Kids

ustnik typ I
Basic UDI-DI: 4044941002004RP

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz z normami

EN 14683:2019 |

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

Dla potwierdzenia wystepuje zgodna z wymogami dokumentacja techniczna.

Winsen, dnia 18.04.2023

-

| "
| e
e

w zastepstwie Stephan Welzin
Dyrekcja dziatu zarzadzania jakoscig i zakupéw operacyjnych

Ta deklaracja waznosci jest wazna do dnia 18.04.2028

Revision 07



AMPri

Declaratia de conformitate UE in temeiul Regulamentului privind dispozitivele medicale
(UE) 2017/745

a producatorului:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Germania
SRN: DE-MF-000007622
declara pe propria raspundere ca

Art. Nr.
02501 Happy Kids

purtator de cuvant tip Il
UDI-DI de baza: 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 | | |

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

Ca dovada exista o documentatie tehnica corespunzatoare cerintelor.

Winsen, 18.04.2023

-

v 3
[
=7

pentru étephan Welzin
Sef Managementul calitatii & Achizitii operative

Prezenta declaratie de conformitate este valabila pana la 18.04.2028

Rivizie 07



AMPri

Vyhlasenie o zhode EU podla nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

Vyrobca:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Nemecko
SRN: DE-MF-000007622
vyhlasuje na vlastnt zodpovednost, Ze

Pol. ¢.
02501 Happy Kids

naustok typ Il
Zakladny UDI-DI: 4044941002004RP

splia ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745 a je v stlade s normami

EN 14683:2019 | |

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

Ako dokaz je k dispozicia technickd dokumentacia zodpovedajluca poziadavkam.

Winsen, 18.04.2023

=

o | ’
1, L o

-

vz St;bhan Welzin
Veduci oddelenia riadenia kvality a operacného nakupu

Toto vyhlasenie o parametroch je platné do 18.04.2028

Rivizie 07



AMPri

Izjava EU o skladnosti v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745

proizvajalec:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Nemcija
SRN: DE-MF-000007622
na svojo odgovornost izjavlja, da so

St. art.
02501 Happy Kids

ustnik tip Il
Osnovni UDI-DI : 4044941002004RP

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

EN 14683:2019 | |

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

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

Winsen, 18.04.2023

-

- ~
| e

v zastopstvu Stephan Welzin
Vodstvo upravljanja kakovosti in operativnega nakupa

Ta izjava o skladnosti je veljavna 18.04.2028

Revizija 07



AMPri

EU-férsakran om 6verensstammelse enligt forordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745

Tillverkaren:
Ampri Handelsgesellschaft mbH
Benzstr. 16
21423 Winsen (Luhe)
Tyskland
SRN: DE-MF-000007622
forsakrar pa eget ansvar att

Art.nr.
02501 Happy Kids

munstycke typ Il
grundlaggande UDI-DI: 4044941002004RP

efterlever bestammelserna i forordningen (EU) 2017/745 samt uppfyller kraven i de normerna

[EN 14683:2019 | | | |

Denna produkt dr en medicinteknisk produkt av klass | , i enlighet med klassificeringen i bilaga VIII.

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

Winsen, 18.04.2023

-

v *
IR

0.p. Stephan Welzin
Ansvarig for kvalitetsmanagement & operativt inkop

Denna forsdakran om 6verensstammelser géller till den 18.04.2028

Revision 07



