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LATEX HANDSCHUHE

Puderfrei | Micro-texturiert
i* Dieses Produkt enthadlt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen einschlieRlich anaphylaktischer Reaktionen ausldsen kann.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex Handschuhe
Puderfrei | Micro-texturiert
i* Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen einschlieRlich anaphylaktischer Reaktionen auslosen kann.

Artikelnummern 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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 Oberflache der Hinde mit gesundheitsgefahrdenden 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.

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

Klassifizierungsregeln Regel 1,4 und 5

(EU) 2016/425 Personliche Schutzausriistung der Kategorie III gemaR (EU) 2016/425

Konformitdtsbewertungsverfahren gemdR Anhang V (Modul B) und Anhang VIII (Modul D)
Notified Body 2777

Harmonisierte Normen EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEX GLOVES

Powder free | Micro-textured
i* This product contains natural rubber latex, which can cause allergic reactions including anaphylactic reactions.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex gloves
Powder free | Micro-textured
i* This product contains natural rubber latex, which can cause allergic reactions including anaphylactic reactions.

Item numbers 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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.

Legal confirmation

(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 I1I 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 EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfithrer | Managing Director
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LATEX HANDSCHOENEN

Poedervrij | Micro-opgeruwd
i* Dit product bevat natuurrubberlatex dat allergische reacties of anafylactische reacties kan uitlokken.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex handschoenen
Poedervrij | Micro-opgeruwd
i* Dit product bevat natuurrubberlatex dat allergische reacties of anafylactische reacties kan uitlokken.

Artikelnummers 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Gebruik

Toepassing Wegwerphandschoenen om kruisbesmetting 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.

Juridische bevestiging

(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 I1I 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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GANTS EN LATEX

Non poudrés | Microtexturé
i* Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel pouvant déclencher des réactions allergiques, y compris des réactions anaphylactiques.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Gants en latex
Non poudrés | Microtexturé
i* Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel pouvant déclencher des réactions allergiques, y compris des réactions anaphylactiques.

Numéros d'articles 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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 matiére testée.
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Déclaration de conformité CE

wiroMICROGRIP PF

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

Régles de classification Regles 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfithrer | Managing Director
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GUANTES DE LATEX

Sin polvo | Microtexturado
i* Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Guantes de latex
Sin polvo | Microtexturado
i* Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas.

NUmeros de articulo 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404
Uso
Finalidad Guantes de proteccidn 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 biolégicos nocivos. La capacidad de proteccién y el tiempo
de uso maximo se basan en el nivel de rendimiento evaluado segtn el material examinado.
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Declaracion de conformidad de la UE

wiroMICROGRIP PF

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

Reglas de clasificacion Reglas 1,4y5

(EU) 2016/425 Equipo de proteccién individual de la categorfa III segtin 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfithrer | Managing Director
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GUANTI IN LATTICE

Senza talco | Microtesturizzato
i* Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni allergiche tra cui reazioni anafilattiche.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Guanti in lattice
Senza talco | Microtesturizzato
i* Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che pud causare reazioni allergiche tra cui reazioni anafilattiche.

Numeri articolo 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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.

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 ~ 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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FANTIA AATE=

Xwpig moudpa | Me avtioAiaBntikn (micro-textured) uer
i* To GUYKEKPLUEVO TIPOTOV TIEPLEXEL PUOLKO AOTEE KAOUTOOUK, TO OTIOL0 EVEEYETAL VA TIPOKAAEDEL AAAEPYLKEG AVTLOPATELG CUPTIEPLAABavOpPEVWY

QVAQUAGKTLKWY avTLEpAGEWV.

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

Meptypagr mpoiovtog care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Mavtia Aaté€
Xwpig oudpa | Me avtioabntikn (micro-textured) uen
i* To GUYKEKPLUEVO TIPOLOV TIEPLEXEL PUOLKO AATEE KAOUTOOUK, TO OTIOL0 EVEEXETAL Va TIPOKAAEDEL AAAEPYLKEG QVTLOPATELG CUPTIEPIAAPPBAVOLEVWY AVAQUACKTIKWY

Kwdikoi €i6oug 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404
Xpnon
Evbedetypévn xprion ravu mpootaciag pag xpriong mpog anouyn SLactaupoUpevwy eMLPUOADVOEWY PETAgD XpNoTwy Kat aoBevwy Katd T SLeVEpyELd LATPLKWY EEETATEWY KABWG KaL TV

QMOTPOTIY EMAPNG TG TTAAAPNG TOU XEPLOU e EMLKIVOUVEG yLa TV uyela ouaieg kat pelypata fy pe emBhaBei Blohoyikég Spactikeg ouates. To UPog tng tpoctasiag
KaBwg Kat n péyLotn StdpkeLa xpriong ok UTITouy amod To UTtoAoyLopévo emimedo amddoaong tou uttoPAnBEvtog oe SoKLpr UALKOU.
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AfAwaon cuppopewong EE

wiIroMICROGRIP PF

(EU) 2017/745 IatpotexvohoyLkd Tipoidv ¢ katnyopiag I clp@wva pe tov kavoviopd EE 2017/745
Awadikaaia a§LoAdynong cUpPPOPEWENG CUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg katnyoptomoinonc Kavoveg 1,4 kat 5

(EV) 2016/425 Méaoa atopikng mpootasiag tng katnyopiag III cOpewva pe v 08nyia EE 2016/425
Awadikaoia a§loAdynong cuppopEWENG cUPEWVA Pe To Tapdptnpa V (Evotnta B) kat mapdptnpa VIII (Evétnta D)

Notified Body 2777

Evappoviopévampotuma  ENISO 21420:2020, EN 1SO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag euBOvN, WG Ta avapepOpeVa TiPoidvTa ANPOUV TG BAGLKEG AMALTHTELG TWV QVAPEPOPEVWY 08NYLWVY KAL KAVOVLOPWY, KABWE KaL TWV aVAPEPOUEVWY EQUPLOTTEWY,
EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 27.02.2025

.

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director
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LATEKS ELDIVENLER

Pudrasiz | Mikro dokulu
i* Bu irin, anafilaktik reaksiyonlar dahil olmak tizere alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal kaucuk lateks icerir.

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

Uriin varyantlari

Uriin agiklamast care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Lateks eldivenler
Pudrasiz | Mikro dokulu
i* Bu Urtin, anafilaktik reaksiyonlar dahil olmak izere alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal kaucuk lateks icerir.

Uriin Numarasi 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Kullanim

Kullanim amaci Tibbi muayeneler yaparken kullanicilar ve hastalar arasinda ¢apraz bulasmayi 6nleyen ve ellerin yiizeylerinin sagliga zararli 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.

Yasal onay
(EU) 2017/745 AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Griindiir.
Ek IX'e gore uygunluk degerlendirme prosedirti (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 prosediirti (Modiil A)

Notified Body 2777

Uyumlastiriimis standartlar ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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NMEPYATKW NNATEKCHbIE

HeonyapeHHble | MUKpoTeKCTYpMpOBaHHbIN
i* laHHOe 13/eNie COAEPXMNT NaTeKC Ha OCHOBE HATYPaNbHOTO Kayuyka, COCOBHbINA BbI3bIBATb annepruyeckme peakLmm, Bkayas
aHapUNAKTNYECKUIA LLIOK.

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

Onucaxune nsgenus care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Mepuyatku natekcHble
HeonyzapeHHble | MUKpoTeKCTyprpOBaHHbIN
i* [laHHOe n3jenue COAePXUT NaTekC Ha OCHOBE HATYPaNbHOro Kayyyka, CNOCOBHBI BbI3bIBaTb annepruyeckme peakuyy, BKNoYasa aHapunakTuUYeckuii LWok.

Homepa apTukyna 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHue MepyaTkv 04HOPa30BOT0 NPUMEHEHWS A/1si 3aLLUTbI OT NEPEKPECTHOI KOHTAMUHALMI MEXAY MEAULIMHCKAM COTPYAHNKOM 1 MaLNEHTOM BO BPEMS NPOBEAEHNS
MeZJULMHCKMX UCCIEA0BaHMIA, @ Takke BO M36eXaHMe KOHTAKTa KOXU pyk C OMacHbIMY A/1sl 30P0OBbS BELLECTBAMM 1 CMECSMU UM BPEAHBIMU G10NOTMYeCKH
aKTMBHbIMY BelLecTBaMu. (TeneHb 3alluTbl 1 MaKCUMaNbHbIA CPOK NCMONb30BaHIUS ONPeAENSeTcs UCXOAS U3 YPOBHS 3GHEKTUBHOCTY 3aLLUThl UCMbITAHHOTO
Matepuana.

tOpuanyeckoe noateepxaeHmne

(EU) 2017/745 MeanuuHckoe nsgenue knacca I cornacHo (EC) 2017/745
MpoLieAypa OLeHKY COOTBETCTBUS COrIAacHO npuoxeHuto IX

Mpasuna knaccudukaumm  Mpasuna 1,45

(EU) 2016/425 NHavBuayanbHoe 3aLmTHoe cpeacTso kateropun I11 B cootBetcTBum ¢ EC 2016/425
Mpoueaypa oueHKK cooTBeTcTBUs cornacHo Mpunoxenuto V (Mogyns B) n Mpunoxeruto VIII (Mogyns D)
Notified Body 2777

FapMoHUM3MpOBaHHbIe cTaH ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

Mbl 3asBNSieM Moz CBOH NCKNHUNTENIbHY0 OTBETCTBEHHOCTb, YTO NepevncieHHble NPpoAyKTbl COOTBETCTBYHT OCHOBHbIM TpEGOBaHVIﬂM YKa3aHHbIX AUPEKTMB U NMPaBu, a TakXke COOTBETCTBYHLLM
npuBeAeHHbIM rapMOHM3MPOBAHHbLIM CTaHAAPTaM.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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REKAWICE LATEKSOWE

Bez pudru | Mikro-teksturowane
i* Produkt zawiera lateks z kauczuku naturalnego, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Rekawice lateksowe
Bez pudru | Mikro-teksturowane
i* Produkt zawiera lateks z kauczuku naturalnego, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne.

Numer artykutu 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Zastosowanie

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

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

(EU) 2017/745 Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX
Zasady klasyfikacji Zasady 1,415
(EU) 2016/425 Srodki ochrony indywidualnej III kategorii zgodnie z norma UE 2016/425

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem V (modut B) i zatgcznikiem VIII (modut D)
Notified Body 2777

Normy ujednolicone EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEX-HANDSKER

Puderfri | Mikrotexturovand uprava
i* Dette produkt indeholder latex af naturkautsjuk, hvilket kan fordrsage allergiske reaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex-handsker
Puderfri | Mikrotexturovana tprava
i* Dette produkt indeholder latex af naturkautsjuk, hvilket kan fordrsage allergiske reaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner.

Varenumre 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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.

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 1,409 5
(EU) 2016/425 Personligt vaerneudstyr 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEXHANDSKAR

Puderfri | Mikrotexturerad
i* Denna produkt innehdller naturgummilatex som kan utlosa allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latexhandskar
Puderfri | Mikrotexturerad
i* Denna produkt innehdller naturgummilatex som kan utlosa allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner.

Artikelnummer 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Anvdndning

Anvdndningsomrade Engangsskyddshandske avsedd att férhindra korskontamination mellan anvandare och patienter vid medicinska undersokningar samt att forhindra att handernas
ytskikt kommer i beroring 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.

Réttslig bekrdftelse

(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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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LATEX-HANSKER

Pudderfritt | Mikro-teksturert
i* Dette produktet inneholder naturgummilatex, som kan forarsake allergiske reaksjoner, inkludert anafylaktiske reaksjoner.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex-hansker
Pudderfritt | Mikro-teksturert
i* Dette produktet inneholder naturgummilatex, som kan fordrsake allergiske reaksjoner, inkludert anafylaktiske reaksjoner.

Artikkelnumre 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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.

Juridisk bekreftelse

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

Klassifiseringsregler Regel 1,409 5

(EU) 2016/425 Personlig verneutstyr i kategori IIT 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEXOVE RUKAVICE

Nepudrované | Mikrotexturovana Gprava
i* Tento produkt obsahuje prirodni latex, ktery mize vyvolat alergické reakce vcetné anafylaktickych reakci.

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

Zmocnéni

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

Varianty vyrobku

Popis vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latexové rukavice
Nepudrované | Mikrotexturovand Uprava
i* Tento produkt obsahuije prirodni latex, ktery miize vyvolat alergické reakce vetné anafylaktickych reakci.

Cisla vyrobk 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

PouiZiti

Ucel pouziti Jednorazové ochranné rukavice k zabranénf kiZzové kontaminaci mezi uZivatelem a pacientem pfi provadéni Iékarskych vySetfeni a k vylouceni kontaktu povrchu rukou
se zdravi ohroZujicimi I4tkami a smésmi nebo se $kodlivymi biologickymi G¢innymi latkami. Uroved ochrany i maximalni doba no3ent vyplyvaji ze stanoveného
vykonnostniho stupné daného testovaného materialu.

(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 prostiedky 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 EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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LATEX VEDOKESZTYU

Hint6pormentes | Erdesitett
i* A termék természetes gumilatexet tartalmaz, amely allergids reakciot, és akar anafilaxias reakciot is okozhat.

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

Meghatalmazasok

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

Termékvaltozatok

Termékleiras care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latex véddkeszty(
Hintpormentes | Erdesitett
i* A termék természetes gumilatexet tartalmaz, amely allergids reakciét, és akar anafilaxids reakciét is okozhat.

Cikkszamok 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Hasznalat

Felhasznalasi cél Egyszer hasznalatos véd6keszty( a felhaszndlok és a paciensek kozotti keresztszennyez6dés megel6zése érdekében az orvosi vizsgalatok végzése sordn, valamint annak
megakadalyozasa érdekében, hogy a kézfeliilet ne érintkezzen egészségre veszélyes anyagokkal vagy keverékekkel, illetve kdros hatdsd biol6giai hatéanyagokkal. A
védelmi szintet és a maximalis viselési id6t a vizsgalt anyag meghatdrozott teljesitményszintje alapjan hatdrozzak meg.

Jogi megerdGsités

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

Besoroldsi szabalyok 1., 4. és 5. szabaly

(EU) 2016/425 I1I-as kategdriaju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfelelden

Megfelel6ségértékelési eljdrds az V. mellékletnek (B modul) és a VIII. mellékletnek (D modul) megfelel6en
Notified Body 2777

Harmonizal6 szabvdnyok  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025
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Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEXOVE RUKAVICE

Nepudrované | S mikrotextdrou
i* Tento vyrobok obsahuje prirodny kaucuk, ktory méze vyvolat alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii.

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 vyrobku

Opis vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latexové rukavice
Nepudrované | S mikrotexttrou
i* Tento vyrobok obsahuje prirodny kaucuk, ktory mdze vyvolat alergické reakcie vratane anafylaktickych reakcii.

Cisla vyrobkov 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

PouZitie

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.

Prdvne potvrdenie

(EU) 2017/745 Zdravotnicky vyrobok triedy I podia EU 2017/745
Metdda posudenia zhody podla prilohy IX
Pravidla klasifikdcie Pravidla 1,4a5
(EU) 2016/425 0sobné ochranné prostriedky kategérie IIT 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025
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Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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ROKAVICE IZ LATEKSA

Brez pudra | Z mikroteksturo
i* Ta izdelek vsebuje kav€uk iz naravnega lateksa, ki lahko sprozi alergicne reakcije, vkljucno z anafilakticnimi reakcijami.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Rokavice iz lateksa
Brez pudra | Z mikroteksturo
i* Ta izdelek vsebuje kav€uk iz naravnega lateksa, ki lahko sproZi alergicne reakcije, vklju¢no z anafilakticnimi reakcijami.

Stevilke artiklov 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

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 u€inkovinami. Stopnja zascite in najdaljsi
dovoljeni €as noSenja sta definirana prek ugotovljene stopnje zmogljivosti glede na preverjen material.

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745 Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu s prilogo IX
Pravila razvricanja Pravila1,41in5
(EU) 2016/425 Osebna zascitna oprema kategorije III 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025
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Geschaftsfiihrer | Managing Director
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MANUSI DIN LATEX

Fdrd pudra | Mikrotexturovana dprava
i* Acest produs contine latex din cauciuc natural care poate declansa reactii alergice inclusiv reactii anafilactice.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Manusi din Latex
Fdrd pudrd | Mikrotexturovand Uprava
i* Acest produs contine latex din cauciuc natural care poate declansa reactii alergice inclusiv reactii anafilactice.

Numdr articole 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Utilizare

Scopul utilizarii 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.

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 Regulile 1, 4si 5
(EU) 2016/425 Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425

Procedura aplicatd de evaluare a conformitdtii conform anexei V (modul B) si a anexei VII (modul D)
Notified Body 2777

UE EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, 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 in vigoare.

Willich, 27.02.2025
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LUVAS DE LATEX

Sem po | Micro-texturizada
i* Este produto contém ldtex de borracha natural, que pode causar reacdes alérgicas, incluindo rea¢des anafilaticas.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Luvas de latex
Sem pé | Micro-texturizada
i* Este produto contém latex de borracha natural, que pode causar rea¢@es alérgicas, incluindo reacdes anafilaticas.

NUmeros de artigo 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Utilizacdo

Uso pretendido Luva de protecdo descartdvel 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 bioldgicos nocivos. O nivel de prote¢do e o tempo mdximo de uso sdo determinados
pelo nivel de desempenho para cada substancia testada.

Confirmacdo juridica

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

Regras de classificacao 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 (M6dulo D)

Notified Body 2777

Normas harmonizadas EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEKSO PIRSTINES

Nepudruota | Mikro tekstdra
i* Siame gaminyje yra natdralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti alergines ir anafilaksines reakcijas.

Gamintojas
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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latekso pirstinés
Nepudruota | Mikro tekstdra
i* Siame gaminyje yra nataralaus kautiuko latekso, kuris gali sukelti alergines ir anafilaksines reakcijas.

Gaminio numeris 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Vienkartiné apsauginé pirstiné skirta tam, kad bty iSvengta kryZzminés tarSos tarp naudotojo / naudotojy ir paciento / pacienciy atliekant medicinines apziaras taip
pat siekiant iSvengti, kad plaStaky pavirSius nesiliesty prie sveikatai kenksmingy medZiagy ir miSiniy arba prie kenksmingy biologiskai aktyviy medZiagy. Apsaugomo
ploto aukstis ir ilgiausia dévéjimo trukmé priklauso nuo bandytos medziagos nustatyto veiksmingumo lygio.

Teisinis patvirtinimas

(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 IIT 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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LATEKSA CIMDI

Bez pudera | Smalkas tekstdras
i* Sis izstradajums satur dabiga kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Lateksa cimdi
Bez pudera | Smalkas tekstdras
i* Sis izstradajums satur dabiga kautuka lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas.

Precu numuri 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

LietoSana

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

(EU) 2017/745 I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Atbilstibas novértéSanas procedara 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 procedira 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

.

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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NATEKCOBU PbKABULIA

be3 nygpa | Mukpo-tekctypupaHa
i* To31 NPOAYKT CbAbP>Ka CTeCTBEH Kay4yyKOB 1IaTeKC, KOMTO MOXe Aa NPUYNHU anepruyHn peakuum, BKAHYUTENHO aHadUNAKTUYHI peakLyu.

lpown3soguten
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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | JlaTekcoBM pbKaBULIA
be3 nyapa | Mukpo-TekcTyprpaHa
i* To31 NPOAYKT CbbpXKa eCTeCTBEH KayuyKOB 1aTeKC, KOUTO MOXKE Aa MPUUMHI aNlePrituHi peakLyi, BKIOUUTEHO aHahpuNaKTUUYHU peakLmu.

KatanoxHu Homepa 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Ynotpeb6a
y['IOTpeﬁa no 3aLI.|,VITHa PbKaBULa 3a €4HOKPATHA yn0Tpe6a 3a npeAoTBpaTaBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE MEXAY I'IOTpEGVITenVI M NauneHTn Npu N3BbPLLBAHETO Ha
npeAHasHavyeHue MeANLMHCKN nperneamn, Kakto 1 3a NPefoTBPaTABaHE Ha TOBA, MOBbPXHOCTTA Ha PbLETE Aa B/IU3a B KOHTAKT C OMaCHW 3a 34pPaBETO MaTepuann u cmecu unum C BpeaHn

610N0rMYHN aKTUBHN BeLlecTBa. HMBOTO Ha 3aL1Ta, KaKTo U MakCMManHara NPOABL/DXUTENHOCT Ha HOCEHE Ce OMNpeaenarT oT onpejeneHarta CTeNeH Ha eq)EKTI/IBHOCT B
3aBUCMMOCT OT U3NUTBAHUA MaTepuan.

WiRoS5/ Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroMICROGRIP PF | Version 3 | 27.02.2025

" q'

wWww.wiros.de 27131




EC Jeknapauns 3a CbOTBETCTBUE

wiroMICROGRIP PF

(EU) 2017/745 MegawnumHckn npogyKT ot knac I cbrnacto EC 2017/745
MeTo/ 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbriacHo lMpunoxexue IX

MpaBuna 3a knacudukauums Mpasuna1,4mn5

(EU) 2016/425 JInunn npegnasum cpegcraa ot kateropus III cornacHo EC 2016/425
MeToz 3a oLeHka Ha CbOTBETCTBMETO CbrnacHo Mpunoxerue V (Mogyn B) n Mpunoxerwe VIII (Mogyn D)

Notified Body 2777

XapMoHu3mpanu craHgapt ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

,U,eknapmpame Ha cobCTBEHa OTrOBOPHOCT, 4e VI36p0€‘HVITe NPOAYKTW OTrOBAPAT HA OCHOBHUTE U3NCKBAHWA Ha NOCOYEHUTE AUPEKTUBA U pa3n0pep,614, KAKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUNOKMMN
XapMOHU3MPaHW CTaHAaAPTN.

Willich, 27.02.2025

.

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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NNATEKCHI PYKABUYKW

be3 npucunku | MikpotekcTypoBaHa
i* Lieii BUpi6 Ma€e y CBOEMY CKNaAi HaTypaNbHUIA KayuyKOBUIA ATEKC, AKMIA MOXKEe BUK/INKATW aneprivuHi peakLii, BKIHUarUM aHadinakTMuHi peakLii.

BupobHuk
Oipma + Agpeca WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuunta
SRN DE-MF-000004956
ToprosesibHa Mapka care & serve®

[ToBHOBaXEHHS

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

BapiaHTi npogykty

Onwuc npogykty care & serve® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | NlaTeKkcHi pykaBu4Ku
be3 npucunkm | MikpoTeKkcTypoBaHa
i* Liei BMpi6 Ma€ y CBOEMY Ckafi HaTypanbHUA Kay4yKOBUIA NaTekc, AKUA MOXe BUKNMKATX anepridHi peakLiii, BKIoUaoum aHadinakTuyHi peakLii.

Homepu apTukyny 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

BukopucraHHa

Mpu3HayeHHs OZHOPa30Bi 3aXWUCHI pyKaBUUKM 1St 3an06iraHHs NepexpecHoro 3a6pyAHEHHS MiX KOPUCTyBayaMu Ta NaLliEHTaMy NPY NPOBEAEHH] MEANUHMX AOCTISKEHD Ta ANs
3anobiraHHs KOHTAKTY MOBEPXHi PyK 3 He6e3neyHNMU ANsi 340POB'A PEUOBMHAMY Ta CyMillamu ab0 LWKIAAMBIMM 6ioNOTIYHUMY peyoBrUHaMU. CTYMiHb 3aXMCTy Ta
MaKCUMasbHIIA YaC HOCIHHS CKNAA€ETbCS 3 BUSHAUEHOTO PiBHSI HABAHTAXEHHS ANs KOXHOT BUNPOGYBAHOI PEUYOBUHIU.

HOpuanyHe niaTBepAKEeHHS

(EU) 2017/745 MegaunuHuii BUpi6 knacy I BignosigHo go EU 2017/745
Mpoveaypa oLiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHO 3 logaTkom IX
MpaBuna knacnikawi Mpasuna 1,4i5
(EU) 2016/425 IHAMBIAYyanbHWIA 3aXMCHIIA 3acib kaTeropii ITI BignosigHo Ao €C 2016/425

Mpoueaypa ouiHKY BifnoBigHOCT 3rigHo 3 logatkom V (Mogyns B) i logatkom VIII (Moaysib D)
Notified Body 2777

FapMoHi30BaHi cTaHaapT  ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

Mwu 3as1BN1IEMO MPO CBOK BUK/IKOYHY BiANOBIAA/IbHICTb, LLO NepesiveHi NpoAyKTyU BiAMNOBIAaTb 0OCHOBHIM BIUMOraM HaBeJeHNX AVPEeKTIB i NPaBwl, @ TakoX BiAMNOBIAHUM HaBeeHUM
rapMOHI30BaHNM CTaHAApTaM.

Willich, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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LATEKSKINDAD

Puudrita | Mikrotekstuuriga
i* See toode sisaldab looduslikku latekskummit, mis vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone, sh anafiilaktilist reaktsiooni.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Latekskindad
Puudrita | Mikrotekstuuriga
i* See toode sisaldab looduslikku latekskummit, mis v8ib p8hjustada allergilisi reaktsioone, sh anaftlaktilist reaktsiooni.

Toote number 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Kasutamine

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

Oiguslik kinnitus

(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 méarusele 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 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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

Willich, 27.02.2025

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WiRoS5/ Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroMICROGRIP PF | Version 3 | 27.02.2025

" q'

wWww.wiros.de 30/31




LATEKSIKASINEET

Puuteroimaton | Mikroteksturoitu
i* Tama tuote sisdltad luonnonkautsulateksia, joka voi laukaista allergisia reaktioita mukaan luettuna anafylaktiset reaktiot.

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® PREMIUM | wiroMICROGRIP PF | Lateksikdsineet
Puuteroimaton | Mikroteksturoitu
i* Tdmad tuote sisaltad luonnonkautsulateksia, joka voi laukaista allergisia reaktioita mukaan luettuna anafylaktiset reaktiot.

tuotenumero 40351401 | 40351402 | 40351403 | 40351404

Kaytto

Kayttotarkoitus Kertakayttdiset suojakdsineet kayttdjien 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 madrdytyvat madritetyn
suojaustason mukaan testatusta aineesta riippuen.

Oikeudellinen vakuutus

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

Luokitussadnnot Saant6 1,4jas

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

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

Yhdenmukaistetut standarc ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

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, 27.02.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfithrer | Managing Director
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