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EU Konformitatserklarung

wiroBOUND

PP BARETTHAUBEN

Hersteller
Firma + Anschrift WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmarke care & serve®

Bevollmdchtigungen

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktvarianten

Produktbeschreibung care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP Baretthauben

Artikelnummern 10000813 | 10000823

Verwendung

Verwendungszweck Einweg-Haube zum vollstandigen Abdecken der Haare als Barriere.

Rechtsbestdtigung

(EU) 2017/745 Medizinprodukt der Klasse I gemal (EU) 2017/745
Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anhang IX

Klassifizierungsregeln Regel 1

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die aufgelisteten Produkte den grundlegenden Anforderungen der aufgefiihrten Richtlinien und Verordnungen, sowie der aufgefiihrten einschlagigen
harmonisierten Normen, entspricht.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU declaration of conformity

wiroBOUND

PP BOUFFANT CAPS

Company + Address WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
SRN DE-MF-000004956
Trademark care & serve®

Authorisation

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

Product variants

Product description care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP bouffant caps

Item numbers 10000813 | 10000823

Application

Intended use Cap to completely cover the hair as a barrier.

Legal confirmation

(EU) 2017/745 Class I medical device in accordance with EU 2017/745
Conformity assessment procedure according to Annex IX

Classification rules Rule 1

We declare under sole responsibility that the listed products conform to the fundamental requirements of the named directives and regulations, as well as the mentioned relevant harmonised
standards.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

- Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU-conformiteitsverklaring

wiroBOUND

PP HAARNET BARETMODEL

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmerk care & serve®

Autorisaties

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Zwitserland

Productvarianten

Productbeschrijving care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP haarnet baretmodel

Artikelnummers 10000813 | 10000823

Gebruik

Toepassing Haarnet om het haar volledig af te dekken als barriere.

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745 Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745
Conformiteitsheoordelingsprocedure overeenkomstig bijlage IX

Classificatiecode Regel 1

Wij verklaren er uitsluitend verantwoordelijk voor te zijn dat de genoemde producten voldoen aan de fundamentele eisen van de vermelde richtlijnen en verordeningen en de vermelde, daarop
betrekking hebbende, geharmoniseerde normen.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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Déclaration de conformité CE

wiroBOUND

CHARLOTTES BOUFFANTE PP

Fabricant
Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956
Marque commerciale care & serve®

Procurations

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

Variantes de produits

Description du produit care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Charlottes bouffante PP

Numéros darticles 10000813 | 10000823

Utilisation

Usage prévu Charlotte pour couvrir complétement les cheveux en guise de barriére.

Confirmation juridique

(EU) 2017/745 Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745
Procédure d'évaluation de la conformité selon I'annexe IX

Regles de classification Régle 1

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits listés répondent aux exigences de base des directives et reglementations ainsi qu'aux normes harmonisées correspondantes
énumérées.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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Declaracion de conformidad de la UE

wiroBOUND

GORROS DESECHABLES DE PP

Fabricante
Empresa + Direccion WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania
SRN DE-MF-000004956
Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suiza

Variantes del producto

Descripcion del producto  care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Gorros desechables de PP

NUmeros de articulo 10000813 | 10000823
Uso
Finalidad Gorro para cubrir completamente el cabello formando una barrera.

Confirmacion legal

(EU) 2017/745 Producto sanitario de clase I seqin UE 2017/745
Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo IX

Reglas de clasificacion Regla 1

Declaramos bajo nuestra responsabilidad exclusiva que los productos indicados cumplen los requisitos basicos de las directivas y reglamentos nombradas, asi como las normas armonizadas
aplicables indicadas.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025

" q'

www.wiros.de 6/26




Dichiarazione di conformita UE

wiroBOUND

CUFFIE IN PP

Produttore
Azienda + Indirizzo WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marchio commerciale care & serve®

Autorizzazioni

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svizzera

Varianti di prodotto

Descrizione del prodotto  care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Cuffie in PP

Numeri articolo 10000813 | 10000823

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo Cuffia come barriera per coprire completamente i capelli.

Conferma giuridica

(EU) 2017/745 Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745
Procedura di valutazione della conformita secondo I'allegato IX

Regole di classificazione ~ Regola 1

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti elencati sono conformi ai requisiti essenziali delle direttive e dei regolamenti elencati, nonché delle pertinenti norme armonizzate
elencate.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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AnAwon cupuopewaong EE

wiroBOUND

2KO'YOOITYNOY MMNEPE PP

Kataokeuaotrg

Etawpeia + AlevBuvon WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, leppavia
SRN DE-MF-000004956
Epmoptko orjpa care & serve®

MAnpeouaoLotnteg

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia

Mapalhayeg TtpoiovTog

Meplypar| mpoidvtog care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Zkouqol tumou pmepé PP

Kwdikoi €i6oug 10000813 | 10000823

Xpnan

Evbedetypévn xprion Kahomepa yia A pn k@Aubn twv paAtwy wg mepLopLopog.

Nopkr) BeBaiwan

(EV) 2017/745 Iatpotexvohoyikd Tipoidv T katnyopiag I cupwva pe Tov kavoviopo EE 2017/745
Awadikaoia a§LoAdynong cUpPPOPEWENG CUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg katnyoptomoinonc Kavovag 1

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag euBOvN, WG Ta ava@epdpeva ipoiova TANPOOV TG BAGLKEC ATALTATELG TWV AVAPEPOPEVWY 08NYLWV KL KAVOVLOPWY, KABWE KaL TWV aVAPEPOHEVWY EQUPHOTTEWY,
EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . _
< W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
C ,'
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AB Uygunluk Beyani

wiroBOUND

PP BASLIK

i

Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
SRN DE-MF-000004956
Ticari marka care & serve®

Yetkilendirmeler

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Isvicre

Uriin varyantlari

Uriin agiklamast care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP baslik

Uriin Numarasi 10000813 | 10000823

Kullanim

Kullanim amaci Saci bariyer olarak tamamen érten baglik.

Yasal onay

(EU) 2017/745 AB 2017/745 uyarinca I sinift medikal Griindir.
Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurti (Modil A)

Siniflandirma kurallari Kural 1

Belirtilen triinlerin belirtilen ilgili standartlarin yani sira belirtilen yonergelerin ve diizenlemelerin temel sartlarina uygun oldugunu tek sorumlu olarak beyan ederiz.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

- Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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[leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

wiroBOUND

LHUANOYKW-BEPETDLI 3 MM

Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956
ToproBas Mapka care & serve®

[MonHomouns

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIseruapus

Buabl npoayKumum

OnwvcaHve n3genus care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | LLlanoykm-6epetbi 13 MM

Homepa apTukyna 10000813 | 10000823

Wcnonb3oBaHue

Ha3HayeHue MonHocTblo I'IOKprBaiOLLI,MVI BOJ10CbI KOJINAK B Ka4YeCTBe 6apbepa.

tOpnanueckoe NoATBEPXAEHNE

(EU) 2017/745 MeaunumHckoe usaenue knacca I cornacHo (EC) 2017/745
MpoLiefypa OLEeHKM COOTBETCTBUS COFACHO MPUNOXeHNHo IX

Mpasuna knaccudumkaumu  Mpasuno 1

Mbl 3a5iB1SieM M0Z CBOKO NCKIOUUTE/IbHYH OTBETCTBEHHOCTb, YTO MepevuncieHHbIe MPOAYKTbI COOTBETCTBYHOT OCHOBHbIM TPEHOBAHUAM YyKa3aHHbIX AMPEKTUB W MPaBIA, @ Takke COOTBETCTBYHLLM
NpWBEAEHHbIM raPMOHU3NPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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Deklaracji zgodnosci UE

wiroBOUND

CZEPEK TYPU BERET PP

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy
SRN DE-MF-000004956
Znak towarowy care & serve®

Upowaznienia

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria
Wersje produktu

Opis produktu care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Czepek typu beret PP

Numer artykutu 10000813 | 10000823

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Czepek medyczny jako bariera catkowicie zarywajaca whosy.

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

(EU) 2017/745 Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX

Zasady klasyfikacji Zasada nr 1

Os$wiadczamy, na nasza wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wymienione produkty sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami wspomnianych dyrektyw i rozporzadzen, a takze z wspomnianymi odpowiednimi
ujednoliconymi normami.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU-konformitetserklzering

wiroBOUND

PP-BERETHATTER

Firma + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmaerke care & serve®

Fuldmagter

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktvarianter

Produktbeskrivelse care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP-berethaetter

Varenumre 10000813 | 10000823

Anvendelse

Anvendelsesformal OP-hue til fuldsteendig tildekning af hdrene

Juridisk bekraeftelse

(EU) 2017/745 Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745
Procedure for overensstemmelsesvurdering i henhold til bilag IX

Klassificeringsregler Regel 1

Vi erklerer hermed, at vi alene baerer ansvaret for at de anfarte produkter opfylder de grundlaggende krav i de angivne direktiver og forordninger, samt de anfgrte relevante harmoniserede
standarder.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU-forsakran om Overensstammelse

wiroBOUND

PP-BARETTHUVA

Foretag + Adress WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varumarke care & serve®

Tillstand

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktvarianter

Produktbeskrivning care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP-baretthuva

Artikelnummer 10000813 | 10000823

Anvdndning

Anvdndningsomrade Huva som técker haret helt som en barridr.

Rattslig bekrdftelse

(EU) 2017/745 Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745
Forfarande for beddmning av 6verensstammelse enligt bilaga IX

Klassificeringsregler Regel 1

Vi forklarar under vart eget ansvar att de listade produkterna uppfyller de vésentliga kraven i namnda direktiv och forordningar samt ndmnda relevanta harmoniserade standarder.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

- Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025

Wiros/

7.
b § www.wiros.de 13/26




EU-samsvarserklaering

wiroBOUND

PP-BERETHETTER

Firma + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varemerke care & serve®

Autorisasjoner

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Produktvarianter

Produktbeskrivelse care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP-berethetter

Artikkelnumre 10000813 | 10000823

Bruk

Bruksomrade Medisinsk hette for a dekke haret helt til som en barriere.

Juridisk bekreftelse

(EU) 2017/745 Medisinsk produkt av klasse I iht. EU 2017/745
Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag IX

Klassifiseringsregler Regel 1

Vi erklzerer at de oppferte produktene oppfyller de grunnleggende kravene i de oppfgrte retningslinjene og forordningene, samt de relevante oppfarte harmoniserte standardene.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

- Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025

Wiros/
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EU prohlaseni o shode

wiroBOUND

PP CEPICE TYPU BARET

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko
SRN DE-MF-000004956

Obchodni znacka care & serve®

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svycarsko

Popis vyrobku care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP Cepice typu baret

Cisla vyrobki 10000813 | 10000823

Pouziti

Ucel pouZiti Cepice pro Gplné zakryti vlasti, psobici jako bariéra.

Pravni potvrzeni

(EU) 2017/745 Zdravotnicky prostredek tridy I podle EU 2017/745
Postup posuzovéni shody podle pFilohy IX

Klasifikacni pravidla Pravidlo 1

Na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Ze jmenované vyrobky odpovidaji zakladnim poZadavkdm uvedenych smérnic a nafizeni, jakoz i pozadavkdm uvedenych pfislusnych harmonizovanych norem.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

wiroBOUND

PP BARETT MUTOS SAPKA

Gyarto
Cég + Cim WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg
SRN DE-MF-000004956
Maérkanév care & serve®

Meghatalmazasok

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svéjc

Termékvaltozatok

Termékleiras care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP barett miités sapka

Cikkszamok 10000813 | 10000823

Hasznalat

Felhasznalasi cél A hajat teljesen eltakard mitéti sapka.

Jogi megerdGsités

(EU) 2017/745 Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartozé orvostechnikai eszkéz
Megfelel6ségértékelési eljaras a IX. mellékletnek megfelelGen

Besorolasi szabalyok 1. szabaly

Kizérélagos felel6sségiinkre kijelentjiik, hogy a megnevezett termékek megfelelnek a felsorolt irdnyelvek és rendeletek, valamint a felsorolt vonatkozé harmonizalt szabvanyok alapvet§
kovetelményeinek.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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Vyhlasenie o zhode EU

wiroBOUND

PP BARETKA

I D

Vyrobca
Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko
SRN DE-MF-000004956
Ochrannd zndmka care & serve®

Opravnenia

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajtiarsko
Varianty vyrobku

Opis vyrobku care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP baretka

Cisla vyrobkov 10000813 | 10000823

Poutzitie

Utel poufitia Ciapka na Gplne zakrytie vlasov ako bariéra.

Pravne potvrdenie

(EU) 2017/745 Zdravotnicky vyrobok triedy I podia EU 2017/745
Metéda posddenia zhody podla prilohy IX

Pravidla klasifikacie Pravidlo 1

Na vlastnd zodpovednost vyhlasujeme, Ze uvedené vyrobky zodpovedaju zakladnym poZiadavkdm uvedenych smernic a nariadeni, ako aj poZiadavkam uvedenych prislusnych harmonizovanych
noriem.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH - . . .
W/R05/ EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EU-izjava o skladnosti

wiroBOUND

PP BARETNE KAPE

Proizvajalec

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija
SRN DE-MF-000004956
Blagovna znamka care & serve®

Pooblastila

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica

RazliCice izdelka

Opis izdelka care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP baretne kape

Stevilke artiklov 10000813 | 10000823

Uporaba

Namen uporabe Medicinska kapa za popolno prekrivanje las kot zascita.

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745 Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu s prilogo IX

Pravila razvricanja 1. pravilo

S polno odgovornostjo izjavljamo, da navedeni seznami ustrezajo temeljnim zahtevam navedenih direktiv in uredb, kakor tudi navedenim veljavnim usklajenim standardom.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Declaratie de conformitate UE

wiroBOUND

BONETA PP

Producator
Firm3 + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marca comerciala care & serve®

imputerniciri

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Elvetia

Variante de produs

Descrierea produsului care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Bonetd PP

Numar articole 10000813 | 10000823

Utilizare

Scopul utilizarii Boneta pentru acoperirea completd a pdrului ca bariera.

Confirmare legald

(EU) 2017/745 Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745
Procedura aplicatd de evaluare a conformitatii conform anexei IX

Requli de clasificare Regula 1

Declardm pe propria raspundere ca produsele enumerate corespund cerintelor de bazd ale directivelor si normelor in vigoare precum si ale standardelor armonizate in vigoare.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Declaracdo de Conformidade UE

wiroBOUND

TOUCA DE PP

Fabricante
Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956
Marca comercial care & serve®

Autoriza¢Oes

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica

Variantes do produto

Descri¢do do produto care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | Touca de PP

Numeros de artigo 10000813 | 10000823

Utilizacdo

Uso pretendido Touca para cobrir completamente o cabelo, como barreira.

Confirmacdo juridica

(EU) 2017/745 Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745
Processo de avaliacdo da conformidade sequndo o Anexo IX

Regras de classificacdo Regra 1

Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos listados atendem aos requisitos essenciais das diretivas e regulamentos listados, bem como as normas harmonizadas relevantes
listadas.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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ES atitikties deklaracija

wiroBOUND

PP BERETES FORMOS KEPURAITE

Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®

Igaliojimai

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija

Gaminio variantai

Gaminio aprasymas care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP beretés formos kepuraité

Gaminio numeris 10000813 | 10000823

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Kepuraité kaip barjeras visiSkai uzdengti plaukus.

Teisinis patvirtinimas

(EU) 2017/745 Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745
Atitikties vertinimo metodas pagal IX prieda

Klasifikavimo taisyklés 1 taisyklé

Atsakingai pareiSkiame, kad pateikti gaminiai atitinka pagrindinius pateikty direktyvy ir potvarkiy bei atitinkamy darniyjy standarty reikalavimus.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU atbilstibas deklaracija

wiroBOUND

PP BERETES FORMAS CEPURES

RaZotajs
Uznémums + Adrese WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
SRN DE-MF-000004956
Precu Zime care & serve®

IETEN

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice

Produkta varianti

Produkta apraksts care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP beretes formas cepures

Precu numuri 10000813 | 10000823

LietoSana

LietoSanas mérkis Kapuce pilnigai matu noseg3anai, lai nodrosinatu aizsardzibu.

Juridiskais apstiprinajums

(EU) 2017/745 [ klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Athilstibas novértésanas procedira saskana ar IX pielikumu

Klasifikacijas noteikumi 1. noteikums

M&s, uznemoties pilnu atbildibu, apliecinam, ka uzskaititie produkti atbilst noradrto direktivu un noteikumu, ka art piemérojamo saskanoto standartu pamata prasibam.

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

- Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroBOUND | Version 3 | 24.02.2025
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EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

wiroBOUND

PP BAPETHW LLAINKW

Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956
Tbproecka Mapka care & serve®

YnbaHoOMOLaBaHMS

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIseruapus

BapuaHTI Ha NpoaykTa

OnwvcaHve Ha npogykTa care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP 6apeTHu warnku

KaTtanoxHu Homepa 10000813 | 10000823

Ynotpeba
Y|'|0Tpe6a no LLlanka 3a MbHO NOKPUBAHE Ha KOCUTE KaTO 6apV|epa.
npefHasHayeHune

I'IpaBHo MOTBBbPXAEHNE

(EU) 2017/745 MegaunumHcku npogykT ot knac I cbrnacko EC 2017/745
MeTo/ 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbracHo lMpunoxexue IX

Mpasuna 3a knacudukaums Mpasuno 1

[Jlexnapupame Ha cObCTBEHA OTTOBOPHOCT, Ye 136poeHITe MPOAYKTI OTFOBAPST HA OCHOBHITE M3MCKBAHMS HA NMOCOYEHITE AMPEKTVBI 11 Pa3nopeady, KakTo U Ha MOCOYEHNTE NPUAOXKIMN
XapMOHW3MpaHu CTaHAapTy.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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[leknapauiq BignosigHocTi BuMoram €C

wiroBOUND

LUANOYKW-BEPETU 3 MM

BupobHuk
Oipma + Agpeca WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuunta
SRN DE-MF-000004956
ToprosenbHa Mapka care & serve®
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Liseiiuapis
Onuc npoaykty care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | LLlanouku-6epetn 3 M
Homepu apTukyny 10000813 | 10000823

BukopucTtaHHa

Mpu3HaYeHHs MeZnyHmii KoBMaK A1 MOBHOTO MOKPUTTS BOJIOCCS B SIKOCTI 6ap'epy.

tOpnanyHe nigTBepAXKEHHS

(EU) 2017/745 MegawnuHnii Bupi6 knacy I BianosigHo fo EU 2017/745
Mpoveaypa ouiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHo 3 logaTkom IX

Mpasuna knacudikaLi Mpasuno 1

Mw 3a5BAIEMO NP0 CBOKO BUK/IOYHY BiAMNOBIAa/bHICTb, L0 NepeniyeHi npoJyKTy BiZiNOBIAa0Tb 0CHOBHWUM BIUMOraM HaBeZeHNX AMPEeKTUB i MpaBi, a TaKoX BifMOBIAHNM HaBeAeHUM
rapMOHI30BaHNM CTaHAApTaM.

Willich, 24.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU vastavusdeklaratsioon

wiroBOUND

PP BARETID

I D

Tootja
EttevOte + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Volitused

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Toote variandid

Tootekirjeldus care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP baretid

Toote number 10000813 | 10000823

Kasutamine

Kasutusotstarve Miits juuste tdielikuks katmiseks barjddri moodustamise eesmargil.

Oiguslik kinnitus

(EU) 2017/745 Klass I meditsiinitooted vastavalt mdarusele EL 2017/745
Vastavushindamismenetlus vastavalt IX lisale

Klassifitseerimise reeglid ~ Reegel 1

Me deklareerime ainuvastutusel, et loetletud tooted vastavad loetletud direktiividest ja mddrustest tulenevatele pdhinduetele, samuti loetletud asjakohastele tihtlustatud standarditele.

Willich, 24.02.2025
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Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

wiroBOUND

PP-BARETTIPAAHINE

Yritys + Osoite WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
SRN DE-MF-000004956
Tavaramerkki care & serve®

Valtuutukset

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveitsi

Tuoteversiot

Tuotekuvaus care & serve® PROFESSIONAL | wiroBOUND | PP-barettipdéhine

tuotenumero 10000813 | 10000823

Kaytto

Kayttotarkoitus Pdahine hiusten kokonaisvaltaiseen suojaukseen.

Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745 Asetuksen EU 2017/745 mukainen ladkinnallinen tuote
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen IX mukaisesti

Luokitussaannot Saanto 1

Vakuutamme yksinomaan omalla vastuullamme, ettd luetteloidut tuotteet ovat tdssd mainituissa direktiiveissa ja asetuksissa madritettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia sekd tdssa mainittujen
sovellettavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia.

Willich, 24.02.2025
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Geschaftsfiihrer | Managing Director
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