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PE LATZSCHURZEN

%@fﬁ EU Konformitatserklarung

0 WiroCANNY S

Z

Bindebdnder in der Taille | Glatt

Hersteller

Firma + Anschrift

SRN

Handelsmarke

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktvarianten

Produktbeschreibung

Artikelnummern

Verwendung

Verwendungszweck

Rechtsbestatigung

(EU) 2017/745

Klassifizierungsregeln

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE Latzschiirzen
Bindebénder in der Taille | Glatt

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medizinische Schutzkleidung im Sinne der Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA 250) zur Vermeidung von Kontamination der Arbeits- oder

Privatkleidung bei Eingriffen oder Pflegemalnahmen durch direkten Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkreten oder anderem kontaminiertem Material.

Medizinprodukt der Klasse I gemdl3 (EU) 2017/745
Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anhang IX

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, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025
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N@fﬁ EU declaration of conformity

e WiroCANNY S

Z

PE BIB APRON

Waist ties | Smooth

Manufacturer

Company + Address

SRN

Trademark

Authorisation

CH REP

Product variants

Product description

Item numbers

Application

Intended use

Legal confirmation

(EU) 2017/745

Classification rules

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE bib apron

Waist ties | Smooth

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medical protective clothing as defined in the Technical Rules for Biological Agents (TRBA 250) to prevent contamination of work or normal clothes during interventions

or care measures resulting from direct contact with blood, secretions, excretions or other contaminated material.

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

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,

27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025
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PE HALTERSCHORTEN

N@fﬁ EU-conformiteitsverklaring

e WiroCANNY S

Z

Koorden in de taille | Glad

Fabrikant

Firma + Adres

SRN

(' vy

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productvarianten

Productbeschrijving

Artikelnummers

Gebruik

Toepassing

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745

Classificatiecode

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE halterschorten

Koorden in de taille | Glad

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medische beschermende kleding zoals bedoeld in de Technische vereisten voor biologische agentia (TRBA 250) ter voorkoming van contaminatie van werk- of

privékleding bij ingrepen of verpleging door direct contact met bloed, secretie, excretie of ander gecontamineerd materiaal.

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

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, 27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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TABLIERS A BAVETTE PE

N@fﬁ Déclaration de conformité CE

0 WiroCANNY S

Z

Rubans a nouer a la taille | Lisses

Fabricant

Société + Adresse

SRN

Marque commerciale

Procurations

CH REP

Variantes de produits

Description du produit

Numéros d'articles

Utilisation

Usage prévu

Confirmation juridique

(EU) 2017/745

Regles de classification

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Tabliers a bavette PE
Rubans a nouer a la taille | Lisses

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Vétements de protection médicale conformes aux exigences techniques relatives aux agents biologiques (TRBA 250) pour éviter la contamination des vétements
professionnels ou privés lors d'interventions ou de traitements par contact direct avec du sang, des sécrétions, des excrétions ou d'autres matieres contaminées.

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

Regle 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, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025
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DELANTALES CON PETO DE PE

N@fﬁ Declaracion de conformidad de la UE

0 WiroCANNY S

Z

Cintas para atar en la cintura | Lisas

Fabricante

Empresa + Direccién

SRN

Marca registrada

Autorizaciones

CH REP

Variantes del producto

Descripcion del producto

Numeros de articulo

Uso

Finalidad

Confirmacion legal

(EU) 2017/745

Reglas de clasificacion

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Delantales con peto de PE
Cintas para atar en la cintura | Lisas

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Ropa de protecci6n sanitaria conforme a las Normas Técnicas para Agentes Biolégicos (TRBA 250) para evitar la contaminacion de ropa laboral o particular en caso de
intervenciones o medidas de cuidado debida al contacto directo con sangre, secreciones, excreciones y otras sustancias contaminadas.

Producto sanitario de clase I seqiin UE 2017/745
Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo IX

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, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025
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%@fﬁ Dichiarazione di conformita UE

0 WiroCANNY S

Z

GREMBIULI IN PE

Lacci in vita | Lisci

Produttore

Azienda + Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

CH REP

Varianti di prodotto

Descrizione del prodotto

Numeri articolo

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo

Conferma giuridica

(EU) 2017/745

Regole di classificazione

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Grembiuli in PE

Lacci in vita | Lisci

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Indumenti di protezione medica ai sensi delle regole tecniche per agenti biologici (TRBA 250) per evitare la contaminazione di indumenti da lavoro o privati durante

interventi o azioni di cura attraverso il contatto diretto con sangue, secrezioni, escrementi o altro materiale contaminato.

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

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, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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N@‘fﬁ AnAwon cupuopewaong EE

5 WiroCANNY S

Ipdvteg deaiparog otn peon | Asia

(' vy

Kataokeuaotrg

Etatpeia + AlebBuvan

SRN

Epmopiko onpa

MAnpeouaoLotnteg

CH REP

Mapalhayeg TtpoiovTog

Meplypar| mpoidvtog

Kwbtkoi i6oug

Xpnon

Evbedetypévn xprion

Nopkr BeBaiwan

(EU) 2017/745

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, leppavia

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Mo&téc PE
Ipavreg Seatpatog otn péon | Aela

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

TatpLkog LpatLopog mpootaciag katd Ty évvola twv Texvikwv Kavoviopwy yia tv Epyacia pe Blohoytkoug Mapdyovteg (TRBA 250) yLa thv mpogtacia tou

emayyeApatikoU 1 LLwTLkol pouxLapou amoé poAuvaen katd tv Slevépyeta emepBdocwv 1 epyactwv mepiBaAdng, ano v ameubeiag emagn pe atpa, ekkpioeLg,

amneKkkpioeLG ) GO ETILHOAUGLEVO UALKO.

Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clpgwva pe tov kavoviopo EE 2017/745
Awadikaaia a§loAdynong cUpPPOPEWENG CUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavéveg katnyoptotoinanc Kavovag 1

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag euBOvN, WG Ta avapepOpeva TiPoidvTa ANPOUV TG BAGLKEG AMALTHTELG TWV QVAPEPOPEVWY 08NYLWVY KAl KAVOVLOPWY, KABWE KaL TWV aVAPEPOLEVWY EQUPLOTTEWY,

EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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PE ASKILI ONLUKLER

Belden baglh | Diiz

Uretici

Sirket + Adres

SRN

Ticari marka

Yetkilendirmeler

CH REP

Uriin varyantlari

Uriin agiklamast

Uriin Numarasi

Kullanim

Kullanim amaci

Yasal onay

(EU) 2017/745

Siniflandirma kurallari

S ABUygunluk Beyani

0 WiroCANNY S

Z

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE askili dnlikler

Belden bagh | Duz

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Mudahaleler veya bakim 6nlemleri sirasinda kan, salgi, digki veya diger kontamine malzemelerle dogrudan temas yoluyla is veya 6zel giysilerin kontaminasyonunu

onlemek icin Biyolojik Ajanlara Yonelik Teknik Kurallar (TRBA 250) anlaminda tibbi koruyucu giysiler.

AB 2017/745 uyarinca I sinift medikal Griindiir.
Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurt (Modiil A)

Kural 1

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

Willich, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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S [leknapauus CooTBeTCTBUS TpeboBaHuaM EC

NS WiroCANNY S

GAPTYKU A3 T3

3aBs3ku Ha Tanuu | Mnagkue

lpown3BoguTens

®upma + Agpec

SRN

Toprosasi Mapka

[MonHomouns

CH REP

Buabl npoayKumum

Onucaxune nsgenus

Homepa apTukyna

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHune

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | daptyku n3 13

3aBa3ku Ha Tanum | Tnagkve

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

MeAnLMHCKas 3aLuTHas 0AeXAA B 3HAUeHNM TexHUUeckux Npasun Ans 6ruonorudeckux pabounx seects (TRBA 250) Ans NpeAoTBPaLLEHNs 3arpsisHeHmns paboyeit
WV INYHOI 0AEXAbI BO BPEMS OnepaLyii nin CaHUTapHO-TUTMEHNYECKUX MEPONPUATUI BCIEACTBIE MPSIMOTO KOHTAKTA C KPOBbHO, BbIAEIEHUSAMM, IKCKPEMEHTaMN

Unn ApYyrumMn 3arpsaisHeHHbIMU MaTepranamu.

HOpuanyeckoe noateepxaeHune

(EU) 2017/745

Mpaswuna KnaccmdukaLym

MeguumHckoe nsgenne knacca I cornacHo (EC) 2017/745
MpoLesypa OLLeHKM COOTBETCTBUS COTNACHO NpUAoXeHuto IX

Mpasuno 1

Mbl 3a5B15ieM NOA CBOH NCKNTHOYNTENBbHYH OTBETCTBEHHOCTb, YTO NEPEYNC/IEHHDBIE MPOAYKTbI COOTBETCTBYHOT OCHOBHbIM TPE6OBaHI/I9|M YKa3aHHbIX ANPEKTUB M MpaBwui, a TakXXe COOTBETCTBYHOLLINM

npuBeLEHHbIM TAPMOHU3MPOBAHHLIM CTaHAAPTaAM.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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FARTUCHY NA SZYJE PE

N@fﬁ Deklaracji zgodnosci UE

e WiroCANNY S

Z

Paski do wigzania w talii | Gtadkie

Producent

Firma + Adres

SRN

(' vy

Znak towarowy

Upowaznienia

CH REP

Wersje produktu

Opis produktu

Numer artykutu

Zastosowanie

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Fartuchy na szyje PE
Paski do wigzania w talii | Gtadkie

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Zamierzone przeznaczenie Medyczna odziez ochronna zgodna z przepisami technicznymi dla Srodkéw biologicznych (TRBA 250), uzywana w celu uniknigcia zanieczyszczenia odziezy roboczej lub
prywatnej podczas wykonywania zabieg6w i czynnosci pielegnacyjnych w bezposrednim kontakcie z krwig, wydzielinami, odchodami lub innym zanieczyszczonym

materiatem.

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

(EU) 2017/745

Zasady klasyfikacji

Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX

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, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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%@‘g)ﬁ EU-konformitetserkleering

ik WiroCANNY S

PE-FORKLADER

Bindeband i taljen | Glat

Producent

Firma + Adresse

SRN

Handelsmarke

Fuldmagter

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Varenumre

Anvendelse

Anvendelsesformal

Juridisk bekraeftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE-forklaeder

Bindeband i taljen | Glat

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medicinsk beskyttelsesbeklaeedning som defineret i de tekniske regler for biologiske stoffer (TRBA 250) for at undga kontaminering af arbejde eller privat bekladning
under indgreb eller plejeforanstaltninger gennem direkte kontakt med blod, sekreter, udskillelse eller andet forurenet materiale.

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

Regel 1

Vi erklaerer hermed, at vi alene barer ansvaret for at de anfgrte produkter opfylder de grundlaggende krav i de angivne direktiver og forordninger, samt de anfgrte relevante harmoniserede

standarder.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroCANNY S | Version 4 | 26.02.2025

wWww.wiros.de
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PE-SKYDDSFORKLADE

Knytband i midjan | Slat

Tillverkare

Foretag + Adress

SRN

Varumarke

Tillstand

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Anvdndning

Anvdndningsomrade

Réttslig bekrdftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

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

Willich,

27.02.2025

|

(' vy

Michael Hummels

N@fﬁ EU-forsakran om overensstammelse

e WiroCANNY S

Z

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE-Skyddsférklade

Knytband i midjan | Slat

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medicinsk skyddsbeklddnad i den mening som avses i Tekniska regler for biologiska medel (TRBA 250). Den anvands for att undvika, under ingrepp eller vardatgérder,

kontaminering av arbets- eller privata kldder fran direktkontakt med blod, avsondringar, sekret eller annat fororenat material.

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

Regel 1

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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PE-SMEKKEFORKLAR

i~ EU-samsvarserkleering

ik WiroCANNY S

Band til a knyte i midjen | Glatte

Produsent

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Artikkelnumre

Bruk

Bruksomrade

Juridisk bekreftelse

(EU) 2017/745

Klassifiseringsregler

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

Willich, 27.02.2025

Michael Hummels

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE-smekkeforklaer
Band til a knyte i midjen | Glatte

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medisinsk vernetgy i henhold til de tekniske reglene for biologisk arbeidsutstyr (TRBA 250) for @ unnga forurensning av arbeidstgy eller private kler under inngrep
eller tiltak knyttet til helsetjenester gjennom direkte kontakt med blod, sekreter, utskilte vaesker eller annet forurensende materiale.

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

Regel 1

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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PE ZASTERY S LACLEM

Tkanice v pase | Hladké

Vyrobce

Firma

+Adresa

SRN

Obchodni znacka

Zmocnéni

CH REP

Varianty vyrobku

Popis

vyrobku

Cisla vyrobki

PouiZiti

Ucel pouziti

Pravni potvrzeni

(EU) 2017/745

Klasifi

ikacni pravidla

N@‘g)ﬁ EU prohlaseni o shodé

NS :
A WiroCANNY S

NS

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE zéstéry s laclem

Tkanice v pase | Hladké

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Lékarsky ochranny odév ve smyslu technickych predpisi pro biologické cinitele (TRBA 250) k prevenci kontaminace pracovniho nebo civilniho odévu pfi zékrocich nebo

provadéni péce v disledku kontaktu s krvi, sekrety, exkrety nebo jinym kontaminovanym materialem.

Zdravotnicky prostfedek tfidy I podle EU 2017/745
Postup posuzovani shody podle pfilohy IX

Pravidlo 1

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

Willich,

Micha

27.02.2025

|

el Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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PE

KOTENY

Kotbk a derékon | Sima

Gyarto

Cég +Cim

SRN

Markanév

Meghatalmazasok

CH REP

Termékvaltozatok

Termékleiras

Cikkszamok

Hasznalat

Felhasznalasi cél

Jogi megerdGsités

(EU) 2017/745

Besoroldsi szabalyok

Kizardlagos feleldsségiinkre kijelentjiik, hogy a megnevezett termékek megfelelnek a felsorolt iranyelvek és rendeletek, valamint a felsorolt vonatkozé harmonizalt szabvényok alapvet6

kévetelményeinek.

Willich,

27.02.2025

|

Michael Hummels

N@fﬁ EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

e WiroCANNY S

Z

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE kétény

Kot6k a derékon | Sima

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

A bioldgiai hatéanyagok mUszaki szabalyainak (TRBA 250) megfeleld orvosi véddruhdzat, amellyel elkerilheti, hogy munkaruhdja vagy mindennapi ruhazata a
beavatkozdsok vagy a paciensek gondozésa soran vérrel, valadékkal, iriilékkel vagy mas szennyezett anyaggal valé kozvetlen érintkezés révén beszennyezéd;jon.

Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartoz6 orvostechnikai eszkoz
Megfelel6ségértékelési eljdrds a IX. mellékletnek megfelel6en

1. szabaly

Geschéftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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PE ZASTERY

== Vyhlasenie o zhode EU

ik WiroCANNY S

Viazacie Snurky na pase | Hladké

Vyrobca

Firma + Adresa

SRN

Ochranna zndmka

Opravnenia

CH REP

Varianty vyrobku

Opis vyrobku

Cisla vyrobkov

PouZitie

Ucel pouzitia

Prdvne potvrdenie

(EU) 2017/745

Pravidla klasifikacie

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajtiarsko

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE zéstery
Viazacie $ndrky na pése | Hladké

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Zdravotnicky ochranny odev v zmysle technickych predpisov pre biologické pracovné latky (TRBA 250) na predchadzanie kontamindcie pracovného alebo stkromného
oblecenia pri zésahoch alebo o3etrovani priamym kontaktom s krvou, sekrétmi, vymeSkami alebo inym kontaminovanym materidlom.

Zdravotnicky vyrobok triedy I podia EU 2017/745
Metdda posidenia zhody podfa prilohy IX

Pravidlo 1

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

noriem.

Willich, 27.02.2025

Michael Hummels

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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PE PREDPASNIK S OPRSNIKOM

= EU-izjava o skladnosti

5 WiroCANNY S

Vezni trakovi na pasu | Gladki

Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

RazliCice izdelka

Opis izdelka

Stevilke artiklov

Uporaba

Namen uporabe

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745

Pravila razvrstanja

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

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemcija

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE predpasnik s oprsnikom

Vezni trakovi na pasu | Gladki

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medicinska zascitna oblacila v skladu s tehni€nimi pravili za bioloSke delovne snovi (TRBA 250) za preprecevanje okuzbe delovnih ali zasebnih oblacil pri posegih ali ob

negovalnih ukrepih zaradi neposrednega stika s krvjo, sekrecijo, ekskrecijo ali drugim okuZenim materialom.

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

1. pravilo

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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SORT PE

N@fﬁ Declaratie de conformitate UE

0 WiroCANNY S

Z

Benzi de prindere in talie | Netede

Producator

Firma + Adresa

SRN

Marca comerciala

imputerniciri

CH REP

Variante de produs

Descrierea produsului

Numar articole

Utilizare

Scopul utilizarii

Confirmare legald

(EU) 2017/745

Reguli de clasificare

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

Willich, 27.02.2025

Michael Hummels

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Sort PE
Benzi de prindere in talie | Netede

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

fmbraciminte de protectie medicald in conformitate cu Regulile Tehnice pentru Substante de Lucru Biologice (TRBA 250) pentru evitarea contaminrii imbracamintii

de lucru sau private Tn cazul interventiilor sau a mdsurilor de ingrijire prin contactul direct cu sangele, secretiile, excretiile sau alte materiale contaminate.

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

Regula 1

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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AVENTAL DE BABADOR DE PE

Fitas na cintura | Lisas

Fabricante

Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

Autoriza¢Oes

CH REP

Variantes do produto

Descri¢do do produto

Ndmeros de artigo

Utilizacdo

Uso pretendido

Confirmacdo juridica

(EU) 2017/745

Regras de classificacdo

N@fﬁ Declaracao de Conformidade UE

e WiroCANNY S

Z

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Avental de babador de PE

Fitas na cintura | Lisas

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Vestuario de protecdo médica, tal como definido pelas regras técnicas alemds para agentes bioldgicos (TRBA 250) para prevenir a contaminagdo do vestudrio de
trabalho ou vestudrio privado durante intervencdes ou medidas de manutencdo através do contacto direto com sangue, secrecdes, excre¢des ou outro material

contaminado.

Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745
Processo de avaliagdo da conformidade segundo o Anexo IX

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,

27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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S ESatitikties deklaracija

e WiroCANNY S

Z

PE PRIJUOSTES

Raisteliai ties juosmeniu | Lygiu pavirSiumi

Gamintojas

Firma + Adresas

SRN

(' vy

Prekiniai Zenklai

Igaliojimai

CH REP

Gaminio variantai

Gaminio aprasymas

Gaminio numeris

Naudojimas

Naudojimo paskirtis

Teisinis patvirtinimas

(EU) 2017/745

Klasifikavimo taisyklés

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

Willich, 27.02.2025

Michael Hummels

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE prijuostés
Raisteliai ties juosmeniu | Lygiu pavirSiumi

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medicininis apsauginis rabas, kaip tai apibrézta ,Techninése biologiniy darbo medziagy taisyklése” (TRBA 250), kad iSvengtuméte darbo arba asmeniniy drabuZziy
uztersimo atlikdami intervencijas arba taikydami prieZitiros priemones, kai yra tiesioginis kontaktas su krauju, sekretais, ekskretais ir kitomis uzterStomis medZiagomis.

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

1 taisykleé

|

Geschéftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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PE NOSEDZOSIE PRIEKSAUTI

s EU atbilstibas deklaracija

NS :
A WiroCANNY S

NS

Saites pie vidukla | Gludas

RaZotajs

Uznémums + Adrese

SRN

Precu

IETEN

Zime

CH REP

Produkta varianti

Produkta apraksts

Precu

numuri

LietoSana

LietoSanas mérkis

Juridiskais apstiprinajums

(EU) 2017/745

Klasifi

ikacijas noteikumi

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE nosedzosie priekSauti

Saites pie vidukla | Gludas

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Medicinisks aizsargapgérbs biologisku darba materialu tehnisko noteikumu (TRBA 250) izpratné, lai novérstu darba vai privata apgérba piesarnosanu, veicot
iejaukSanos vai arstéSanas darbibas, ko varétu radit saskare ar asinim, sekrétiem, izdaltjumiem vai citiem piesarnojosiem materialiem.

I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Atbilstibas novértésanas proceddra saskana ar IX pielikumu

1. noteikums

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

Willich,

Micha

27.02.2025

|

el Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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PE LE/TA NPECTUNKW

JleHTV 3a Bpb3BaHe 0KO/IO0 TanuaTa | Mnagkm

lpown3soguten

®upma + Agpec

SRN

Tbproscka Mapka

YnbaHoOMOLaBaHMS

CH REP

BapuaHTI Ha NpoaykTa

Onuncanve Ha npoAykTa

KaTanoxHm HOMepa

Ynotpeb6a

Ynotpeba no
npesHasHayeHne

[paBHO NOTBBLPXAEHME

(EU) 2017/745

S EC [leknapauus 3a CbOTBETCTBUE

5 WiroCANNY S

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE uenu npectunku
JleHTn 33 BpBb3BaHe 0K0N0 TanuaTa | Mnagku

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

MeZMLMHCKO 3alLUTHO 06/1eK10 MO CMUCHAA Ha TeXHUYECKUTe MpaBiAia 3a 61onornyHn pabotHu Matepuany (TRBA 250) 3a npefoTBpaTsBaHe Ha 3aMbpCsBaHe Ha
paboTHO UM IMYHO 06IEKNO MPY ONEPALN UK PaboTV MO 06rPUKBAHETO Upe3 AUPEKTEH KOHTAKT C KPbB, CEKPETH, eKCKPETU WIW APYT 3aMbpCeH MaTepuan.

MeguumHCKM NpogykT ot knac I cernacHo EC 2017/745
MeTo/ 3a oLieHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbracHo lMpunoxexue IX

MpaBuna 3a knacudukavws Mpasuio 1

Aeknapmpame Ha cobCTBEHa OTrOBOPHOCT, 4e VI36p0€‘HVITe NPOAYKTW OTrOBAPAT HA OCHOBHUTE U3NCKBAHWA Ha NOCOYEHUTE AUPEKTUBA U pa3n0pep,6m, KAKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUNOKMMN
XapMOHU3MPaHW CTaHAaAPTN.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIR0S/

 Wilfried Rosbach GmbH
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S fexnapadis BignosigHocTi Bumoram €C

e WiroCANNY S

Z

GAPTYXU 3 E

3aB'a3ku Ha Tanii | Tnagki

BupobHuk

®ipma + Agpeca

SRN

ToprosenbHa Mapka

[ToBHOBaXEHHS

CH REP

BapiaHTi npogykty

Onmc npogykty

Homepw apTukyny

BukopucraHHa

Mpun3HayeHHA

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuunta

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIsefiLiapis

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | daptyxw 3 ME

3aB'a3ky Ha Tanii | Tnagki

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

MeanYHNii 3aXUCHWIA OAAT B 3HaUeHHi TeXHIYHMX NpaBua Ans bionoriyHux poboumx peyosuH (TRBA 250) Ans 3anobiraHHs 3abpyAHeHHs poboyoro abo 0cobucToro
OAAry Mif Yac onepaLin abo caHiTapHO-TiriEHIYHMX 3aX0Z4iB BHACNIA0K NPAMOr0 KOHTAKTY 3 KPOB'H0, BUAINEHHSMU, eKCKpeMeHTaMu abo iHWMMN 3a6pyAHeHNMY

maTepianamu.

HOpuanyHe niaTBepAKEeHHS

(EU) 2017/745

Mpasuna knacndikawii

Mw 3asBnsemMo Mpo CBOK BUKTHOYHY BiAﬂOBiAaﬂbHiCTb, o nepeniqui NPOAYyKTH BiAI'IOBi,U,a}OTb OCHOBHMM BMMOraM HaBeAEHUX ANPEKTUB i npaBun, a TakoXx Bi,U,I'IOBip,HI/IM HaBeAeHUM

FapMOHi3OBaHl/IM CTaHAapTaM.

Willich,

27.02.2025

|

Michael Hummels

MegawnuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo fo EU 2017/745
Mpoveaypa oLiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHO 3 logaTkom IX

Mpasuno 1

Geschéftsfiihrer | Managing Director

(' vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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RINNAESISEGA PE-POLL

N@‘fﬁ EU vastavusdeklaratsioon

5 WiroCANNY S

Sidumispaelad vodkohas | Siledad

Tootja

EttevGte + Aadress:

SRN

Kaubamark

Volitused

CH REP

Toote variandid

Tootekirjeldus

Toote number

Kasutamine

Kasutusotstarve

Oiguslik kinnitus

(EU) 2017/745

Klassifitseerimise reeglid

Me deklareerime ainuvastutusel, et loetletud tooted vastavad loetletud direktiividest ja mdarustest tulenevatele pGhinduetele, samuti loetletud asjakohastele (ihtlustatud standarditele.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | Rinnaesisega PE-pdll
Sidumispaelad viékohas | Siledad

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Meditsiiniline kaitseriietus, mis vastab bioloogiliste mdjurite tehnilistele eeskirjadele (TRBA 250) ja on m&eldud td6- vdi erariiete saastumise valtimiseks protseduuride

voi hooldamise ajal, kui esineb otsene kokkupuude vere, sekretsiooni, véljaheidete vi muu saastunud materjaliga.

Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745
Vastavushindamismenetlus vastavalt IX lisale
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Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745

Luokitussaannot

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PROFESSIONAL | wiroCANNY S | PE-esiliina
Vydtarolld solmittavat nauhat | Siled

20107702 | 20107722 | 20107712 | 20105702 | 20105722 | 20105712 | 20105732 | 20105742 | 20105705 | 20105725 | 20105715 | 20105735 | 20105745

Biologisten tydmateriaalien (TRBA 250) teknisten maardysten mukaiset lddketieteelliset suojavaatteet suojaamaan tyo- tai yksityisvaatteiden likaantuminen
toimenpiteiden tai hoitotoimenpiteiden aikana kun ollaan suorassa kosketuksessa veren, eritteiden, eritteiden tai muun saastuneen materiaalin kanssa.

Asetuksen EU 2017/745 mukainen ldakinnallinen tuote
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen IX mukaisesti

Saanto 1

Vakuutamme yksinomaan omalla vastuullamme, ettd luetteloidut tuotteet ovat tdssd mainituissa direktiiveissd ja asetuksissa mddritettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia seka tdssa mainittujen

sovellettavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia.
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