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EU Konformitdtserklarung

wiroDENSE PF

VINYL HANDSCHUHE

Puderfrei | Glatt

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
Varianten

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Artikelnummern 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Verwendung

Verwendungszweck Einweg-Schutzhandschuh zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zwischen Anwender/-innen und Patienten/Patientinnen bei der Durchfiihrung von medizinischen
Untersuchungen sowie zur Verhinderung, dass die Oberfldache der Hinde mit gesundheitsgeféhrdenden Stoffen und Gemischen oder mit schddlichen biologischen
Wirkstoffen in Bertihrung kommt. Die Schutzhdhe sowie die maximale Tragedauer ergeben sich aus der ermittelten Leistungsstufe je gepriiftem Stoff.

CE Konformitat
(EU) 2017/745 Medizinprodukt der Klasse I gemaR (EU) 2017/745
Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anhang IX
Klassifizierungsregeln Regel 1,4 und 5
(EU) 2016/425 Personliche Schutzausriistung der Kategorie I gemaR (EU) 2016/425
Konformitatshewertungsverfahren gemaR Anhang V (Modul B) und Anhang VIII (Modul D)
Notified Body 2777

Harmonisierte Normen EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Erklérung

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
< WiRoS/
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EU declaration of conformity

wiroDENSE PF

VINYL GLOVES

Powder free | Smooth

Manufacturer
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
Options
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Item numbers 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Application

Intended use Disposable protective glove to avoid cross-contamination between users and patients when performing medical examinations, and to prevent the surface of the hands
from coming into contact with substances, mixtures, or harmful biological agents that are hazardous to health. The level of protection and the maximum wearing time
come from the determined performance level for each material tested.

CE conformity

(EU) 2017/745 Class I medical device in accordance with EU 2017/745
Conformity assessment procedure according to Annex IX
Classification rules Rules 1,4 and 5
(EU) 2016/425 Personal protective equipment category III in accordance with Regulation (EU) 2016/425

Conformity assessment procedure according to Annex V (Module B) and Annex VIII (Module D)
Notified Body 2777

Harmonised standards ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Declaration

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
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EU-conformiteitsverklaring

wiroDENSE PF

VINYL HANDSCHOENEN

Poedervrij | Glad

Fabrikant
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
Varianten
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Artikelnummers 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Gebruik

Toepassing Wegwerphandschoenen om kruishesmetting tijdens medisch onderzoek tussen gebruiker/gebruikster en patiént te vermijden en om te voorkomen dat het
oppervlakte van de hand in aanraking komt met stoffen en mengsels die een gevaar voor de gezondheid vormen of met schadelijke biologisch werkzame stoffen. De
beschermingsgraad en de maximale draagduur zijn het resultaat van het verkregen prestatieniveau van elke gecontroleerde stof.

CE-conformiteit

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

Classificatiecode Regel 1,4en5

(EU) 2016/425 Persoonlijke beschermingsbenodigdheden in de categorie III volgens (EU) 2016/425
Conformiteitsheoordelingsprocedure conform bijlage V (module B) en bijlage VIII (module D)
Notified Body 2777

Geharmoniseerde norm:  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Toelichting

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
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wiroDENSE PF

GANTS EN VINYLE

Non poudrés | Lisse

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Numéros d'articles 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Utilisation

Usage prévu Gant de protection a usage unique pour éviter les contaminations croisées entre les utilisateurs et les patients lors de la conduite d’'examens médicaux et pour éviter
que les mains entrent en contact avec des substances et des mélanges dangereux ou des substances biologiques nocives. Le degré de protection et la durée maximale
de port résultent du niveau de performance défini selon la matiere testée.

Conformité CE

(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 Régles 1,4 et5

(EU) 2016/425 Equipement de protection individuelle de catégorie III selon (UE) 2016/425
Procédure d'évaluation de la conformité selon I'annexe V (module B) et I'annexe VIII (module D)

Notified Body 2777

Normes harmonisées EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
S (0 2]
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W/AYNA  Déclaration de conformité CE
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N /AN _

ALY WIroDENSE PF

Explication

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, 13.02.2025

el

Geschaftsfithrer | Managing Director

Michael Hummels

, Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
WIROS/
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TNA/A
AYNYA  Declaracion de conformidad de la UE

wiroDENSE PF

GUANTES DE VINILO

Sin polvo | Liso

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
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Numeros de articulo 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654
Uso
Finalidad Guantes de proteccion de un solo uso para evitar la contaminacién cruzada entre el usuario y el paciente al realizar exdmenes médicos, como también para evitar que

la superficie de las manos entre en contacto con sustancias y mezclas peligrosas para la salud o con agentes hiolégicos nocivos. La capacidad de proteccién y el tiempo
de uso maximo se basan en el nivel de rendimiento evaluado segun el material examinado.

Conformidad CE
(EU) 2017/745 Producto sanitario de clase I segun UE 2017/745
Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo IX
Reglas de clasificacion Reglas 1,4y5
(EU) 2016/425 Equipo de proteccion individual de la categoria III seguin UE 2016/425

Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo V (médulo B) y anexo VIII (médulo D)

Notified Body 2777

Normas armonizadas EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
S (0 2]
€y .
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Declaracion

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, 13.02.2025

el

Geschaftsfithrer | Managing Director

Michael Hummels

, Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
WIROS/

(' 'v
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wiroDENSE PF

GUANTI IN VINILE

Senza talco | Liscio

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Numeri articolo 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo Guanto protettivo monouso per impedire la contaminazione incrociata tra utenti e pazienti durante le visite mediche nonché per impedire che la superficie delle mani
sia esposta a sostanze e miscele pericolose o ad agenti biologici dannosi. Il livello di protezione e il tempo di utilizzo massimo derivano dal livello di prestazione
determinato per materiale testato.

Conformita CE

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

Regole di classificazione ~ Regola1,4e5

(EU) 2016/425 Dispositivi di protezione individuale di categoria III in conformita a UE 2016/425

Procedura di valutazione della conformita secondo I'allegato V (modulo B) e I'allegato VIII (modulo D)

Notified Body 2777

Norme armonizzate EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Spiegazione

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
< WiRoS/
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ZYNA  An\won ouppopewang EE
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wiroDENSE PF

FANTIA BINYATOY

Xwpig movdpa | Asia

Kataokeuaotng
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
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Kwdwkol eidoug 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

>
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—_~
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EvdeSetypévn xpron ravt mpootactag plag xpriong mpog ano@uyn SLaoTaupoUpEVWY EMLPUOADVOEWY PETAED XPNOTWY Kat aoBeVwv Katd T StevépyeLa LaTPLKWY eEETAGEWY KOG KaL TV
QTOTPOTIY EMAPNG TG TTAAAPNG TOU XEPLOU PE EMLKIVEUVEG yLa TNV uyela ouaieg kat pelypata ry pe emPraBei Brohoyikég Spactikeg ouates. To UPoG tng TTpootaciag
KaBuwg kat n peyLotn SLdpkeLa xpriong TPoKUTITOUY amd To UTIOAOYLOPEVO EMiedo amddoaong tou uttoPAnBevtog ae Sokipr UALKOU.

XupBarotnta CE

(EU) 2017/745 Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clp@wva pe tov kavoviopo EE 2017/745
Awadikaaia a§loAdynong cupPOPEWENG SUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg katnyoplomoinone Kavoveg 1,4 kai5

(EV) 2016/425 Méoa atoptkric poataaiag tng katnyopiag I cOp@wva pe tv 0dnyia EE 2016/425
Awadikaoia a§loAdynong cuppopEWENG cUPEWVA Pe To Tapdptnpa V (Evotnta B) kat mapdptnpa VIII (Evétnta D)

Notified Body 2777

Evappoviopéva mpodtuma  ENISO 21420:2020, EN 1SO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
WIRoS/
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wIiroDENSE PF

Eme€rynan

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag euBOvn, WG Ta ava@epdpeva poidvta ANPoOV TG BAGLKEC ATALTATELG TWV QVAPEPOPEVWY 08NYLWV KL KAVOVLOPWY, KABWE KaL TWV aVaYEPOUEVWY EQUPLOTTEWY,

EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 13.02.2025

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director

, Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
& WIRoS/
< ,V
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wiroDENSE PF

VINIL ELDIVENLER

Pudrasiz | Duz

Uretici
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
Varyantlar

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Uriin Numarasi 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Kullanim

Kullanim amaci Tibbi muayeneler yaparken kullanicilar ve hastalar arasinda ¢apraz bulasmayi dnleyen ve ellerin yiizeylerinin sagliga zararl veya zararli biyolojik ajanlarin ve zararli
maddelerin temas etmesini 6nlenmesini saglayan tek kullanimlik koruyucu eldiven. Koruma diizeyi ve maksimum asinma siiresi test edilen her madde icin belirlenen
performans seviyesinden kaynaklanir.

CE Uygunlugu
(EU) 2017/745 AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Griindiir.
Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurt (Modiil A)
Siniflandirma kurallari Kural 1,4 ve 5
(EU) 2016/425 AB 2016/425 uyarinca III. kategori kisisel koruyucu ekipman

Ek IV (Modiil B) ve Ek VIII (Moddl D) uyarinca uygunluk degerlendirme prosedirti (Modil A)

Notified Body 2777

Uyumlastiriimig standartlar EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Aciklama

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
< WiRoS/
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AT/

[leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

wiroDENSE PF

NEPYATKW BUHWNOBDIE

HeonygpeHHble | Tnagkue

Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956

ToproBas Mapka care & serve®

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Homepa apTukyna 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Ncnonb3oBaHue

Ha3HaueHune ﬂepanKM 0HOPA30BOro NPpUMeHeHWA Ana 3aluTbl OT I'IepEerCTHOI7I KOHTaMUHaunn mexay MeanLnHCKAM COTPYAHUKOM N NallMeHTOM BO BpeMSA NMpoBeAeHnA
MEANLMHCKNX VICCI'IE‘AOBaHVIVI, a TakKe BO n3bexaHue KOHTaKTa KoXu PyK C 0OnaCHbIMW A1 340P0BbA BELWECTBAMU U CMECAMUN UK BPELHBIMN 6uonornyeckmn
aKTUBHbIMY BewlecTBaMu. CTeneHb 3aLmnTbl 1 MaKCUManbHblii CPOK NCNONb30BaHNA onpesensaerca NCXoAa N3 YPOBHA 3¢¢GKTVIBHOCTVI 3alWMTbl NUCMbITAHHOTO
MaTepuana.

CootBetctBue CE

(EU) 2017/745 MeauunHckoe u3genve knacca I cornacHo (EC) 2017/745
MpoLiedypa OLEeHKI COOTBETCTBUS COTIACHO MPUAOXeHHHo IX

MpaBuna knaccuukaumm  Npasuna 1,45

(EU) 2016/425 VHanBuayansbHoe 3awutHoe cpegcrso kateropuu 111 B cootsetctsum ¢ EC 2016/425
Mpoueaypa oLeHKy cO0TBETCTBUS cornacHo Mpunoxenuto V (Mogyns B) u Mpunoxenuto VIII (Mogyns D)
Notified Body 2777

FapMOHM3MpOBaHHble cTaH ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN 1SO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

[leknapauus

Mbl 3asiBN1sieM 1oj CBOtO NCKNKUNTENIbHYH OTBETCTBEHHOCTL, YTO NEPEYNCIEHHbIE NPOAYKTbI COOTBETCTBYHT OCHOBHbIM TpE60BaHVI$|M YKa3aHHbIX AUPEKTMB 1 MPaBW, a TaKKe COOTBETCTBYHLLM
npuBeLEHHbIM TAPMOHU3MPOBAHHbLIM CTaHAAPTaM.

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
< WiRoS/
- g '
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YN Deklaracji zgodnosci UE
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wiroDENSE PF

REKAWICE WINYLOWE

Bez pudru | Gtadkie

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
warianty

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Numer artykutu 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Jednorazowe rekawice ochronne sg przeznaczone do zapobiegania kontaminacji pomiedzy ich uzytkownikami a pacjentami podczas badar lekarskich oraz do
unikniecia kontaktu skéry dtoni z substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi. Wysokos¢ ochronna i
maksymalny czas noszenia wynikajg z okreslonego poziomu wydajnosci dla kazdej badanej substancji.

Zgodnos$¢ CE
(EU) 2017/745 Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX
Zasady klasyfikacji Zasady 1,4i5
(EU) 2016/425 Srodki ochrony indywidualnej III kategorii zgodnie z norma UE 2016/425
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatacznikiem V (modut B) i zatgcznikiem VIII (modut D)
Notified Body 2777
Normy ujednolicone EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Deklaracja

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

Willich, 13.02.2025
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Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-konformitetserkleering

wiroDENSE PF

VINYL-HANDSKER

Puderfri | Glat

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

Handelsmaerke care & serve®

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Varenumre 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Anvendelse

Anvendelsesformal Beskyttelseshandske til engangsbrug til at forhindre krydskontaminationer mellem brugere og patienter under gennemfgrelse af medicinske undersggelser, samt til at
forhindre at handernes overflade kommer i bergring med sundhedsskadelige stoffer og blandinger eller biologiske virkestoffer. Beskyttelsesgraden samt den
maksimale anvendelsestid kan udledes af det angivne beskyttelsesniveau i forhold til det testede stof.

CE-overensstemmelse

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

Klassificeringsregler Regel 1,409 5

(EU) 2016/425 Personligt verneudstyr i kategori IIT i henhold til EU 2016/425
Procedure for overensstemmelsesvurdering i henhold til bilag V (modul B) og bilag VIII (modul D)
Notified Body 2777

Harmoniserede standarder ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Erkleering

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-forsakran om Overensstammelse

wiroDENSE PF

VINYLHANDSKAR

Puderfri | Slat

Tillverkare
Foretag + Adress WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varumdrke care & serve®
Tillstand
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz
Varianter
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Artikelnummer 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Anvandning

Anvdndningsomrade Engdngsskyddshandske avsedd att forhindra korskontamination mellan anvandare och patienter vid medicinska undersékningar samt att forhindra att handernas
ytskikt kommer i berdring med hélsovadliga dmnen eller blandningar eller med andra skadliga biologiska aktiva substanser. Skyddsniva och maximal anvandningstid
framgar av den faststéllda prestandanivan for varje kontrollerat dmne.

CE-dverensstammelse

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

Klassificeringsregler Reglerna 1,4 och 5

(EU) 2016/425 Personlig skyddsutrustning i kategori III enligt EU 2016/425

Forfarande for beddmning av 6verensstammelse enligt bilaga V (modul B) och bilaga VIII (modul D)
Notified Body 2777

Harmoniserade standarder ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Forsakran

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
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EU-samsvarserklaering

wiroDENSE PF

VINYL-HANSKER

Pudderfritt | Glatt

Produsent
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
Varianter
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Artikkelnumre 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Bruk

Bruksomrade Engangs-vernehanske for & unnga kryssforurensning mellom brukere og pasienter ved utfgrelse av medisinske undersgkelser, samt for & forhindre at hendenes
overflate kommer i kontakt med stoffer og blandinger som er helsefarlige eller med skadelige biologiske virkestoffer. Beskyttelseshgyden, sa vel som maksimal
brukstid, er gitt gjennom det fastsatte ytelsesnivaet for hvert enkelt testet stoff.

CE-samsvar
(EU) 2017/745 Medisinsk produkt av klasse I iht. EU 2017/745
Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag IX
Klassifiseringsregler Regel 1,409 5
(EU) 2016/425 Personlig verneutstyr i kategori III i henhold til EU-forordning 2016/425
Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag V (modul B) og bilag VIII (modul D)
Notified Body 2777

Harmoniserte standarder  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Forklaring

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU prohlaseni o shode

wiroDENSE PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Cisla vyrobk 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Pouziti

Utel pouziti Jednorazové ochranné rukavice k zabranéni kiizové kontaminaci mezi uZivatelem a pacientem pfi provadéni Iékar'skych vySetteni a k vylouceni kontaktu povrchu rukou
se zdravi ohroZujicimi Idtkami a smésmi nebo se $kodlivymi biologickymi G¢innymi latkami. Urover ochrany i maximalni doba no3ent vyplyvaji ze stanoveného
vykonnostniho stupné daného testovaného materidlu.

(EU) 2017/745 Zdravotnicky prostfedek tfidy I podle EU 2017/745
Postup posuzovani shody podle pfilohy IX
Klasifikacni pravidla Pravidla1,4a5
(EU) 2016/425 Osobni ochranné prostredky kategorie III dle nafizeni (EU) ¢. 2016/425

Postup posuzovéni shody podle pfilohy V (modul B) a pfilohy VIII (modul D)
Notified Body 2777

Harmonizované normy ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Prohlaseni

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managing Director
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EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

wiroDENSE PF

VINIL VEDOKESZTYU

Hint6pormentes | Sima

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

Valtozatok

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Cikkszamok 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Hasznalat

Felhasznalasi cél Egyszer hasznalatos véd6keszty( a felhaszndl6k és a paciensek kozotti keresztszennyez6dés megel6zése érdekében az orvosi vizsgalatok végzése soran, valamint annak
megakaddlyozdsa érdekében, hogy a kézfeliilet ne érintkezzen egészségre veszélyes anyagokkal vagy keverékekkel, illetve kdros hatdsu bioldgiai hatdanyagokkal. A
védelmi szintet és a maximalis viselési id6t a vizsgalt anyag meghatdrozott teljesitményszintje alapjan hatdrozzék meg.

CE-megfelelés

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

Besoroldsi szabalyok 1., 4. és 5. szabaly

(EU) 2016/425 I1I-as kategdridju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfeleléen
Megfelel6ségértékelési eljdras az V. mellékletnek (B modul) és a VIIL. mellékletnek (D modul) megfelel6en
Notified Body 2777

Harmonizal6 szabvdnyok  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Magyarazat

Kizardlagos feleldsségiinkre kijelentjiik, hogy a megnevezett termékek megfelelnek a felsorolt iranyelvek és rendeletek, valamint a felsorolt vonatkozd harmonizalt szabvanyok alapvetd
kévetelményeinek.

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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AR ,
AYNA  Vyhlésenie o zhode EU
AT/

wiroDENSE PF

VINYLOVE RUKAVICE

Nepudrované | Hladké

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

Opravnenia

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Cisla vyrobkov 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Poutzitie

Ucel pouZitia Jednorazové ochranné rukavice na zamedzenie vzéjomnej kontamindcie medzi pouzivatelom/pouZzivatelkou a pacientom/pacientkou pocas vykondvania lekarskeho
vySetrenia ako aj na zabrénenie kontaktu povrchu ruky so zdraviu $kodlivymi latkami a zmesami ako aj so $kodlivymi biologickymi agensmi. Urovefi ochrany ako aj
maximalna dizka poutitia zévisia od zisteného vykonnostného stupiia jednotlivych skiimanych materialov.

Zhoda CE
(EU) 2017/745 Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745
Metdda posuidenia zhody podfa prilohy IX
Pravidla klasifikacie Pravidla 1,4a5
(EU) 2016/425 0Osobné ochranné prostriedky kategorie III podla (EU) 2016/425
Metdda posddenia zhody podla prilohy V (modul B) a prilohy VIII (modul D)
Notified Body 2777

Harmonizované normy EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Vyhlasenie

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-izjava o skladnosti

wiroDENSE PF

VINILNE ROKAVICE

Brez pudra | Gladko

Proizvajalec

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija
SRN DE-MF-000004956

Blagovna znamka care & serve®

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Stevilke artiklov 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Uporaba

Namen uporabe Zascitna rokavica za enkratno uporabo za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med uporabniki/uporabnicami in bolniki/bolnicami med opravljanjem zdravniskih
pregledov kot tudi za preprecitev stika povrsine rok z za zdravje Skodljivimi snovmi in zmesmi ali Skodljivimi bioloskimi ucinkovinami. Stopnja zascite in najdaljsi
dovoljeni €as noSenja sta definirana prek ugotovljene stopnje zmogljivosti glede na preverjen material.

CE skladnost
(EU) 2017/745 Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu s prilogo IX
Pravila razvritanja Pravila1,4in5
(EU) 2016/425 Osebna zascitna oprema kategorije IIT v skladu z (EU) 2016/425
Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu s prilogo V (modul B) in priloga VIII (modul D)
Notified Body 2777
Usklajeni standardi EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Izjava

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
< WiRoS/
- g '

www.wiros.de 21/31

A\



A\ /\\\
TNV /A

ANYA  Declaratie de conformitate UE

A/
TN
VA7

wiroDENSE PF

MANUSI DIN VINIL

Fdrd pudrd | Netedd

Producator

Firma + Adresa

SRN

Marca comerciala

imputerniciri

CH REP

Variante

Basis UDI DI

Numar articole

Utilizare

Scopul utilizarii

Conformitatea UE

(EU) 2017/745

Requli de clasificare

(EU) 2016/425

UE

Explicatie

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

4051642-wiroDENSEPF-WE

40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Manusi de protectie de unica folosintd pentru evitarea contamindrilor incrucisate intre utilizatori si pacienti la realizarea consultatiilor medicale precum si pentru
prevenirea intrarii in contact a suprafetei mainilor cu substantele periculoase si amestecuri sau cu substante biologice daunitoare. Indltimea de protectie precum si
durata maxima de purtare reies din treapta de eficientd pentru fiecare material testat.

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

Regulile 1,45si 5

Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425
Procedura aplicatd de evaluare a conformitatii conform anexei V (modul B) si a anexei VII (modul D)
Notified Body 2777

EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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TAVA /A
AYNYA  Declaracdo de Conformidade UE
AT/

AN
WAL /A

wiroDENSE PF

LUVAS DE VINILO

Sem po | Lisa

Fabricante
Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956
Marca comerecial care & serve®
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Ndmeros de artigo 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Utilizacdo

Uso pretendido Luva de protegdo descartavel para evitar a contaminacdo cruzada entre utilizadores e pacientes ao realizar exames médicos e impedir que a superficie das mdos entre
em contacto com substancias e misturas perigosas para a saide ou com agentes biolégicos nocivos. O nivel de protecdo e o tempo maximo de uso sdo determinados
pelo nivel de desempenho para cada substancia testada.

Conformidade CE

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

Regras de classificacdo Regras1,4e5

(EU) 2016/425 Equipamento de protecdo individual da categoria III de acordo com a resolucdo (UE) 2016/425

Processo de avaliacdo da conformidade segundo o Anexo V (Médulo B) e Anexo VIII (Médulo D)

Notified Body 2777

Normas harmonizadas EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Declaracdo

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, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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ES atitikties deklaracija

wiroDENSE PF

VINILINES PIRSTINES

Nepudruota | Lygios

Gamintojas
Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Gaminio numeris 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Vienkartiné apsauginé pirstiné skirta tam, kad baty iSvengta kryZminés tarSos tarp naudotojo / naudotojy ir paciento / pacienciy atliekant medicinines apzidras taip
pat siekiant iSvengti, kad plastaky pavirSius nesiliesty prie sveikatai kenksmingy medzZiagy ir miSiniy arba prie kenksmingy biologiskai aktyviy medziagy. Apsaugomo
ploto aukstis ir ilgiausia dévéjimo trukmé priklauso nuo bandytos medZiagos nustatyto veiksmingumo lygio.

CE atitiktis
(EU) 2017/745 Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745
Atitikties vertinimo metodas pagal IX prieda
Klasifikavimo taisyklés 1, 4ir 5 taisyklés
(EU) 2016/425 III kategorijos asmeninés apsaugos priemonés pagal ES 2016/425

Atitikties vertinimo metodas pagal V priedg (B modulis) ir VIII priedg (D modulis)

Notified Body 2777

Taikomi darnieji standartai ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Deklaracija

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

Willich, 13.02.2025

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU atbilstibas deklaracija

wiroDENSE PF

VINILA CIMDI

Bez pudera | Gludi

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
Varianti
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
PreCu numuri 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

LietoSana

LietoSanas mérkis Vienreizgjas lietoSanas aizsargcimds, kas paredzéts, lai novérstu krustenisku kontaminaciju starp lietotajiem un pacientiem, veicot mediciniskus izmekl&jumus, ka art
lai izvairitos no plaukstas virsmas saskares ar veselibai kaitigam vielam un maisijumiem vai kaitigam biologiski aktivajam vielam. Aizsardzibas pakape, ka art
maksimalais valkasanas ilgums izriet no katram parbauditajam materialam noteiktas veiktsp&jas klases.

CE atbilstiba
(EU) 2017/745 I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Atbilstibas novértésanas proceddra saskana ar IX pielikumu
Klasifikacijas noteikumi 1., 4. un 5. noteikums
(EU) 2016/425 IIT kategorijas individualie aizsarglidzek|i saskana ar ES 2016/425

Atbilstibas novértésanas procedra saskana ar V pielikumu (B modulis) un VIII pielikumu (D modulis)

Notified Body 2777

Saskanotie standarti EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009
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EU atbilstibas deklaracija

wIiroDENSE PF

— A

Apliecinajums

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

Willich, 13.02.2025

el

Geschaftsfithrer | Managing Director

Michael Hummels

, Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
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EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

wiroDENSE PF

BUHUTHU PbKABULA

be3 nyapa | Magku

lpown3soguten
Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956
Tbproecka Mapka care & serve®
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LseliLapusa
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
KatanoxHu Homepa 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654
Ynotpe6a no 3almMTHa pbKaBiLa 3a efHOKPaTHa ynoTpeba 3a npejoTBpaTaBaHe Ha KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe MeXay NOTPeOUTENM 1 NaLMEHTI NPW N3BBPLLBAHETO Ha
npeAHasHaueHmne MeZMLMHCKM NPeraeAu, KakTo 1 3a NpefoTBpaTABaHe Ha TOBa, NOBbPXHOCTTA Ha pbLieTe Aa BAM3a B KOHTAKT C OMAacHM 3a 34paBeTo MaTepuany 1 CMecu Uu ¢ BpesHU

610M10rMYHN aKTUBHN BeLlecTBa. HMBOTO Ha 3aLl1Ta, KaKTo U MakcMManHata NPOABL/XKNTENHOCT Ha HOCEHE CE OMNPeaenaT oT onpejeneHarta CTeNeH Ha E¢eKTMBHOCT B
3aBMCMMOCT OT U3NUTBAHNA MaTepuan.

CE cboTBeTCTBUE

(EU) 2017/745 MezaunumHck1 npoaykT ot knac I cbrnacHo EC 2017/745
MeTo/ 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbriacHo lMpunoxexue IX

Mpasuna 3a knacudukauys Mpaeuna 1,4n5

(EU) 2016/425 Jlnunm npegnasHy cpefcrsa ot kateropud I1I curnacHo EC 2016/425

MeToz 3a oLeHka Ha CbOTBETCTBMETO CbrnacHo Mpunoxerue V (Mogyn B) n Mpunoxerwe VIII (Mogyn D)

Notified Body 2777

XapMoHu3mpanu craHgapti ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009
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EC Jeknapauns 3a CbOTBETCTBUE

WIroDENSE PF

,D,eKnapMpanvle Ha CobCTBEHa OTrOBOPHOCT, 4e I/I36p0€‘HVITe NPOAYKTW OTrOBapPAT Ha OCHOBHUTE U3NCKBAHNA Ha NOCOYEHUTE AUPEKTUBA U pa3n0pe,u,614, KAKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUIOXKMMN
XaPMOHM3NPaHN CTaHAAPTH.

Willich, 13.02.2025

el

Geschaftsfithrer | Managing Director

Michael Hummels

, Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroDENSE PF | Version 4 | 13.02.2025
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TAVA /A
JATNA
TN /A

/ANA
WAL /A

[leknapauiq BignosigHocTi BuMoram €C

wiroDENSE PF

BIHI/IOBI PYKABUYKW

be3 npucunku | Tnagki

Oipma + Agpeca WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuunta
SRN DE-MF-000004956

ToproBsenbHa Mapka care & serve®

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

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

Homepu apTukyny 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

BukopucraHHs

Mpu3HayeHHs OAHOPa30Bi 3aXMCHi pyKaBUYKM ANs 3an06iraHHs nepexpecHoro 3abpyAHeHHS Mixk KOPUCTyBauaMu Ta NaLjieHTaMu Mpy NPoBeAeHHI MeANYHVX JOCTIKEHb Ta AN
3anobiraHH: KOHTaKTy MOBEPXHi PyK 3 Hebe3neyHnmMm 415 340POB's Pe4OBMHAMM Ta CyMiluamMy abo LWKIAAMBUMM bionoriYHUMN peyoBrUHaMU. CTyNiHb 3aXMCTy Ta
MaKCMMabHUiA Yac HOCIHHA CKNAJAETbCS 3 BU3HAUYEHOTO PiBHS HaBaHTaXEHHS AN KOXKHOT BUNPO6YBaHOT peYOBUHN.

BignosigHictb CE

(EU) 2017/745 MegaunyuHuii Bupi6 knacy I BignosiaHo go EU 2017/745
Mpoveaypa oLiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHo 3 logaTkom IX
Mpasuna knacndikawi Mpasuna 1,4i5
(EU) 2016/425 IHAMBIAYyanbHWIA 3aXMcHIIA 3acib kaTteropii III BignosigHo Ao €C 2016/425

Mpoueaypa OLiHKM BifMOBIAHOCTI 3rigHO 3 logatkom V (Mogynb B) i logatkom VIII (Mogynb D)
Notified Body 2777

FapMoHi30BaHi cTaHAapT  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

[lexnapadis

Mw 3asBnsemMo Mpo CBOK BUKTHOYHY BiAHOBiAaﬂbHiCTb, o nepeniqui NPOAYyKTH BiAI'IOBi,U,a}OTb OCHOBHMM BMMOraM HaBeAEHUX ANPEKTUB i npaBun, a TakoXx Bi,U,I'IOBip,HI/IM HaBeAeHUM
FapMOHi3OBaHI/IM CTaHAapTaM.

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managing Director
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EU vastavusdeklaratsioon

wiroDENSE PF

VINUULKINDAD

Puudrita | Siledad

Tootja
Ettevdte + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamadrk care & serve®
Volitused
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits
Variandid
Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE
Toote number 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Kasutamine

Kasutusotstarve Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas meditsiiniliste uuringute kéigus ristsaastumise véltimiseks kasutaja ja patsiendi vahel ning kéte pinna kokkupuute véltimiseks
tervistkahjustavate ainete ja sequde vdi kahjulike bioloogiliste toimeainetega. Kaitseaste ja maksimaalne kandmisaeg s6ltub iga testitud aine kindlaksmddratud
vastupidavusklassist.

CE vastavus

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

Klassifitseerimise reeglid ~ Reegel 1,4ja 5

(EU) 2016/425 Isiklik ITI kategooria kaitsevarustus vastavalt mdarusele EU 2016/425.
Vastavushindamismenetlus vastavalt V lisale (moodul B) ja VIII lisale (moodul D)

Notified Body 2777

Uhtlustatud standardid EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Deklaratsioon

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

wiroDENSE PF

VINYYLIKASINEET

Puuteroimaton | Siled

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

Vaihtoehdot

Basis UDI DI 4051642-wiroDENSEPF-WE

tuotenumero 40401651 | 40401652 | 40401653 | 40401654

Kyttd

Kayttotarkoitus Kertakayttoiset suojakdsineet kdyttdjien ja potilaiden valisen ristikontaminaation estamiseksi suoritettaessa ldaketieteellisia tutkimuksia seka kdsien pinnan ja
vaarallisten aineiden ja seosten tai haitallisten biologisten tehoaineiden valisen kosketuksen estamiseen. Suojaustaso ja enimmaiskdyttoaika madrdytyvdt madritetyn
suojaustason mukaan testatusta aineesta riippuen.

CE standardinmukaisuus

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

Luokitussdannot Saanto 1,4ja5s

(EU) 2016/425 EU 2016/425 -standardin luokan III henkilénsuojain

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen V (moduuli B) ja liitteen VIII (moduuli D) mukaisesti.
Notified Body 2777

Yhdenmukaistetut standarc ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

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

Willich, 13.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managing Director
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