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HOLZ MUNDSPATEL

s - 3,
' F EU Konformitatserklarung

%7 WIroSPADE

Geglattet | Abgerundete Enden

Hersteller

Firma + Anschrift

SRN

Handelsmarke

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktvarianten

Produktbeschreibung

Artikelnummern

Verwendung

Verwendungszweck

Rechtsbestdtigung

(EU) 2017/745

Klassifizierungsregeln

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Holz Mundspatel
Geglattet | Abgerundete Enden

95800500 | 95800600

Medizinisches Einweghilfsinstrument aus Holz als Diagnosehilfe unter anderem zum Wegdriicken der Zunge und Aufklappen der Wangen, um einen besseren Einblick

in die Mundhohle und den Rachenraum nehmen zu kdnnen

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

Regel 1und 5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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WOODEN TONGUE DEPRESSOR

EU declaration of conformity

5% WITOSPADE

Smoothed | Rounded ends

Manufacturer

Company + Address

SRN

Trademark

Authorisation

CH REP

Product variants

Product description

Item numbers

Application

Intended use

Legal confirmation

(EU) 2017/745

Classification rules

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Wooden tongue depressor

Smoothed | Rounded ends

95800500 | 95800600

Disposable wooden medical instrument to depress the tongue and expand the cheeks to get a better view of the oral cavity and throat.

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

Rule 1and 5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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HOUTEN TONGSPATELS
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F EU-conformiteitsverklaring

%7 WIroSPADE

Glad | Afgeronde uiteinden

Fabrikant

Firma + Adres

SRN

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productvarianten

Productbeschrijving

Artikelnummers

Gebruik

Toepassing

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745

Classificatiecode

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Houten tongspatels

Glad | Afgeronde uiteinden

95800500 | 95800600

Medisch wegwerpinstrument van hout als diagnostisch hulpmiddel om o.a. de tong naar beneden te duwen en het openen van de wang om een beter zicht te krijgen

in de mond- en keelholte.

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

Regel 1en5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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Déclaration de conformité CE

WIroSPADE

SPATULE BUCCALE EN BOIS

Lissé | Extrémités arrondies

Fabricant

Société + Adresse

SRN

DE-MF-000004956

Marque commerciale care & serve®

Procurations

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

CH REP

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

Variantes de produits

Description du produit care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Spatule buccale en bois

Lissé | Extrémités arrondies

Numéros darticles 95800500 | 95800600

Utilisation

Usage prévu

Instrument médical a usage unique en bois servant d'aide au diagnostic permettant, entre autres d'abaisser la langue et d'ouvrir les joues pour pouvoir mieux

examiner la cavité buccale et le pharynx.

Confirmation juridique

(EU) 2017/745

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

Regles de classification Régles 1et5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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Declaracion de conformidad de la UE

WIroSPADE

DEPRESORES LINGUALES DE MADERA

Lisos | Extremos redondeados

Fabricante
Empresa + Direccion WIROS Wilfried Rosbach 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+ | wiroSPADE | Depresores linguales de madera

Lisos | Extremos redondeados

NUmeros de articulo 95800500 | 95800600
Uso
Finalidad Utensilio quirdrgico desechable de madera como herramienta de diagnéstico para, entre otras cosas, apartar la lengua y expandir las mejillas para poder obtener una

mejor perspectiva de la cavidad bucal y la zona de la faringe

Confirmacion legal

(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 1y 5

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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Dichiarazione di conformita UE

WIroSPADE

ABBASSALINGUA IN LEGNO

Levigato | Bordi arrotondati

Produttore

Azienda + Indirizzo

SRN

DE-MF-000004956

Marchio commerciale care & serve®

Autorizzazioni

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

CH REP

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

Varianti di prodotto

Descrizione del prodotto  care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Abbassalingua in legno

Levigato | Bordi arrotondati

Numeri articolo

Utilizzo

95800500 | 95800600

Scopo dell'utilizzo

orale e della faringe

Conferma giuridica

Strumento ausiliario medico monouso in legno come ausilio diagnostico per spingere via la lingua e aprire le guance al fine di avere una migliore visione della cavita

(EU) 2017/745

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

Regole di classificazione ~ Regola1e5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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AfAwaon cuppopewong EE

P -
e WIFoOSPADE

='YAINATAQZZOMTEZTPA

Aeia | Zrpoyyuhepéva akpa

Kataokeuaotrg

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

MAnpeouaoLotnteg

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

Mapalhayeg TtpoiovTog

Meplypar| mpoidvtog care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Z0Awa yAwaooTtieatpa
Aeta | Zrpoyyulepéva akpa

Kwdikoi €i6oug 95800500 | 95800600

Xpnan

Evedetypévn xpnon Tatpiko BonBntiko epyaleio piag xpnong amd §0Ao we dtayvwotikd Bondnua, petagl dAAwv yLa tv Ttieon thg yAwaooag Kat yLa tn §Latacn twy TapeLwy, Pe 0KOTO TV
KQAUTEPN 0PATOTNTA EVTOG TNG OTOUATLKNG KOLAGTNTAG KAl TOu Apuyya

Nopkr BeBaiwan

(EU) 2017/745 Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clp@wva pe tov kavoviopo EE 2017/745
Awadikaoia a§loAdynong cuppOPEWENG CUPEWVA Pe TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg katnyoptotoinanc Kavoveg 1kat5

AnAwvoupe pe amokAELGTIKNA pag uB0VN, TIWG Ta avaPEPOpEVa TIPOLOVTA TTANPOUV TLG PAGLKEG ATALTAGELS TWY AVAPEPOLEVWY 08NYLWY KaL KAVOVLOHWY, KABWE KaL TwV avapepOEVWY EQAPHOTTEWY,
EVAPHOVLOPEVWY TTPOTUTIWV.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

WiRoS5/ Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025 s”g )’
%)

€. A : ) k“’ \"}
www.wiros.de 8/26 S ) .



AB Uygunluk Beyani

WIroSPADE

TAHTA AGIZ SPATULASI

Diizlestirilmis | Yuvarlatilmis kenarlar

Uretici

Sirket + Adres

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

SRN

DE-MF-000004956

Ticari marka

Yetkilendirmeler

care & serve®

CH REP

Uriin varyantlari

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

Uriin agiklamast

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Tahta agiz spatulasi

Duzlestirilmis | Yuvarlatilmis kenarlar

Uriin Numarasi

Kullanim

95800500 | 95800600

Kullanim amaci

Yasal onay

Agiz boslugunu ve yutagi daha iyi gorebilmek icin dili itmek ve yanaklari agmak icin tanisal bir yardimci olarak ahsaptan yapilmis tek kullanimlik tibbi yardimci alet

(EU) 2017/745 AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Griindiir.
Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurt (Modiil A)
Siniflandirma kurallari Kural 1ve 5

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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AEPEBAHHbIV LLMATEND

[leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

P -
&z WIroSPADE

LLinndoBaHHbINA | 3aKpyrneHHble KOHLbI

lpown3BoguTens

®upma + Agpec

SRN

Toprosasi Mapka

[MonHomouns

CH REP

Buabl npoayKumum

Onucaxune nsgenus

Homepa apTukyna

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHune

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | [lepeBAiHHbIi inaTenb
LUnnpoBaHHbINA | 3akpyrneHHble KOHLibI

95800500 | 95800600

0AHOpa3OBbIVI BCMOMOraTe/bHblii MEAVILWIHCKVIVI WHCTPYMEHT U3 JPEBECUHbBI B KaYeCTBe BCMOMOraTe/ibHOro CpeAcTBa nNpu AMarH0CTuke, B TOM Yncne ans
OTOABUTaHWA A3blKa N PACKPbITUA LLEK, Ana yny4lleHna 063opa pOTOBOVI MoJIOCTU U TNOTKK.

tOpuamnueckoe noaATBEPXAEHME

(EU) 2017/745

MpaBuna knaccudukaLuy

MeguumHckoe nsgenne knacca I cornacHo (EC) 2017/745
MpoLieaypa OLLeHKM COOTBETCTBUS COTACcHO MpUAoxeHuto IX

Mpasuno 1un>5

Mbl 3asBNSieM Moz CBOK NCKNHUNTENIbHY OTBETCTBEHHOCTb, YTO NepevncieHHble NPpoAyKTbl COOTBETCTBYHT OCHOBHbIM TpEGOBaHVIFIM YKa3aHHbIX AUPEKTMB U NMPaBu, a TakXke COOTBETCTBYHLLM

NpWBEAEHHbIM rapMOHU3NPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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Deklaracji zgodnosci UE
QUG -
vz WINoSPADE

DREWNIANA SZPATULKA LARYNGOLOGICZNA

Wygtadzona | Zaokraglone kanty

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+ | wiroSPADE | Drewniana szpatutka laryngologiczna
Wygtadzona | Zaokraglone kanty

Numer artykutu 95800500 | 95800600

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Drewniany jednorazowy instrument medyczny pomocny przy diagnozowaniu, stuzacy miedzy innymi do odpychania jgzyka i rozchylania policzkéw w celu uzyskania

lepszego widoku jamy ustnej i gardta.

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

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

Zasady klasyfikacji Zasada 1i5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH o ; . _
WIiRoS/ EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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EU-konformitetserkleering

P -
&z WIroSPADE

TRAE TUNGESPATEL

Udglattet | Afrundede ender

Producent

Firma + Adresse

SRN

Handelsmarke

Fuldmagter

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Varenumre

Anvendelse

Anvendelsesformal

Juridisk bekraeftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Tree tungespatel

Udglattet | Afrundede ender

95800500 | 95800600

Medicinsk diagnosticeringsredskab af trae, der blandt andet bruges til at skubbe tungen vaek og traekke kinderne til side med henblik pa at opna et bedre overblik over

mundhule og svalg.

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

Regel 1095

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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EU-forsakran om Overensstammelse

WIroSPADE

TRAMUNSPATEL

Slipad | Avrundade dndar

Tillverkare

Foretag + Adress

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

SRN

DE-MF-000004956

Varumarke

Tillstand

care & serve®

CH REP

Produktvarianter

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

Produktbeskrivning care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Tramunspatel

Slipad | Avrundade dndar

Artikelnummer

Anvdndning

95800500 | 95800600

Anvdndningsomrade

Rattslig bekrdftelse

Medicinskt engangsinstrument av trd som hjélpmedel vid diagnos for att bland annat skjuta tungan at sidan for att fa en béttre bild av munhalan och svalget.

(EU) 2017/745 Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745
Forfarande for beddmning av dverensstammelse enligt bilaga IX
Klassificeringsregler Regel 10och 5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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EU-samsvarserklaering

WIroSPADE

MUNNSPATLER AV TRE

Glattet | Avrundete ender

Produsent

Firma + Adresse

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

SRN

DE-MF-000004956

Varemerke

Autorisasjoner

care & serve®

CH REP

Produktvarianter

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

Produktbeskrivelse

Glattet | Avrundete ender

Artikkelnumre

Bruk

95800500 | 95800600

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Munnspatler av tre

Bruksomrade

Medisinsk engangshijelpeinstrument laget av tre som et diagnostisk hjelpemiddel, blant annet for a skyve vekk tungen og dpne kinnene for d kunne se bedre pa

munnhulen og svelget

Juridisk bekreftelse

(EU) 2017/745 Medisinsk produkt av klasse I iht. EU 2017/745
Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag IX
Klassifiseringsregler Regel 1095

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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DREVENE LEKARSKE SPACHTLE

EU prohlaseni o shode

P -
&z WIroSPADE

Hlazené | Zakulacené konce

Vyrobce

Firma + Adresa

SRN

Obchodni znacka

Zmocnéni

CH REP

Varianty vyrobku

Popis vyrobku

Cisla vyrobki

Pouziti

Utel poufiti

Pravni potvrzeni

(EU) 2017/745

Klasifikacni pravidla

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Drevéné lékarské Spachtle

Hlazené | Zakulacené konce

95800500 | 95800600

Jednorazovy drevény |ékarsky nastroj, ktery jako diagnosticka pomUcka slouzi mimo jiné ke stlaceni jazyka a roztazeni tvafi za Gicelem kontroly Ustni dutiny a oblasti

hltanu.

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

Pravidlo1a5

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de

15/ 26



" q'

FASPATULA

EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

P -
&z WIroSPADE

Lesimitott | Lekerekitett végek

Gyarto

Cég +Cim

SRN

Markanév

Meghatalmazasok

CH REP

Termékvaltozatok

Termékleiras

Cikkszamok

Hasznalat

Felhasznalasi cél

Jogi megerdGsités

(EU) 2017/745

Besorolasi szabdlyok

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

kovetelményeinek.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Faspatula
Lesimitott | Lekerekitett végek

95800500 | 95800600

Fabol készilt, egyszer hasznélatos diagnosztikai segédeszkdz, amely tobbek kozott eldsegiti a nyelv eltoldsét és a szdj nagyra nyitasat a szajiregre és a garatra vald

megfeleld jobb ralatas érdekében

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

1. és 5. szabaly

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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DREVENA SPACHTLA DO UST

Vyhlasenie o zhode EU

P -
&z WIroSPADE

Hladena | Zaoblené konce

Vyrobca

Firma + Adresa

SRN

Ochranna zndmka

Opravnenia

CH REP

Varianty vyrobku

Opis vyrobku

Cisla vyrobkov

Poutzitie

Utel poufitia

Pravne potvrdenie

(EU) 2017/745

Pravidla klasifikacie

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Drevend Spachtla do Ust

Hladena | Zaoblené konce

95800500 | 95800600

Zdravotnicky jednorazovy pomocny nastroj z dreva ako diagnosticka pomdcka, napriklad na zatlaCenie jazyka a otvorenie Celusti, na ziskanie lepSieho nahladu do

Ustnej dutiny a nosohltana

Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745
Metdda posudenia zhody podfa prilohy IX

Pravidlo1a5

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

noriem.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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LESENA USTNA LOPATKA

Gladka | Zaobljeni konci

Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

RazliCice izdelka

Opis izdelka

Stevilke artiklov

Uporaba

Namen uporabe

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745

Pravila razvr¢anja

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

% 3 EU-izjava o skladnosti

P -
&z WIroSPADE

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Lesena ustna lopatka

Gladka | Zaobljeni konci

95800500 | 95800600

Pomozni medicinski instument iz lesa za enkratno uporabo, za pomoc pri postavljanju diagnoz, med drugim za odmikanje jezika, odmikanje li¢nic od obraza in

zagotavljanje boljSega vpogleda v ustno votlino in grlo.

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

Pravilo 1 od 5

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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SPATULA DIN LEMN PENTRU GURA

s : :
.‘.5.‘,? Declaratie de conformitate UE

%7 WIroSPADE

Netezita | Capete rotunijite

Producator

Firma + Adresa

SRN

Marca comerciala

imputerniciri

CH REP

Variante de produs

Descrierea produsului

Numar articole

Utilizare

Scopul utilizarii

Confirmare legald

(EU) 2017/745

Requli de clasificare

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Spatuld din lemn pentru gura

Netezitd | Capete rotunjite

95800500 | 95800600

Instrument medical de unica folosintd din lemn ca ajutor de diagnosticare pentru apasarea limbii si indepdrtarea obrajilor, pentru o vizualizare mai bund a cavitatii

bucale si pentru prelevarea din cavitatea faringiand.

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

Regula 1si5

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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Declaracdo de Conformidade UE

WIroSPADE

ABAIXADOR DE LINGUA DE MADEIRA

Liso | Extremidades arredondadas

Fabricante
Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956

Marca comercial

Autoriza¢Oes

care & serve®

CH REP

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

Variantes do produto

Descri¢do do produto care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Abaixador de lingua de madeira

Liso | Extremidades arredondadas

Numeros de artigo 95800500 | 95800600

Utilizacdo

Uso pretendido

Instrumento médico auxiliar descartavel, em madeira, para afastar a lingua e abrir as bochechas, de forma a proporcionar uma melhor visualiza¢do da cavidade oral e

da garganta.

Confirmacdo juridica

(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 Regras1e5

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

listadas.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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ES atitikties deklaracija
QLAY :
ity WIFOSPADE

MEDINES MENTELES BURNOS ERTMES APZIURAI

Lygios | UZapvalintais galais

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+ | wiroSPADE | Medinés mentelés burnos ertmés apzidrai
Lygios | UZapvalintais galais

Gaminio numeris 95800500 | 95800600

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Medicininis vienkartinis instrumentas pagamintas is medienos kaip diagnostiné priemoné, be kita ko, skirtas liezuviui atstumti ir skruostams atverti, kad baty geriau

matoma burnos ertmé ir ryklé.

Teisinis patvirtinimas

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

Klasifikavimo taisyklés 1ir 5 taisyklé

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH o ; . _
WIiRoS/ EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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EU atbilstibas deklaracija

WIroSPADE

MELES KOKA DEPRESORI

Gludi | Noapaloti gali

RaZotajs

Uznémums + Adrese

SRN

DE-MF-000004956

Precu zime

IETEN

care & serve®

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

CH REP

Produkta varianti

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

Produkta apraksts

Gludi | Noapaloti gali

Precu numuri

LietoSana

95800500 | 95800600

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Méles koka depresori

LietoSanas mérkis

redzamibu mutes un rikles dobuma

Juridiskais apstiprinajums

Medicinisks vienreizlietojams koka paliginstruments, ko izmanto ka diagnostikas riku, pieméram, méles nospiesanai un vaigu paplasinasanai, lai nodroSinatu labaku

(EU) 2017/745 I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Atbilstibas novértésanas procedira saskana ar IX pielikumu
Klasifikacijas noteikumi 1. un 5. noteikums

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

Willich, 05.03.2025

o,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025

" q'

wWww.wiros.de



EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

WIroSPADE

AbPBEHA LUMATYNA 3A YCTA

LLinndosaHa | 3aobneHn kpauwia

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+ | wiroSPADE | [lbpBeHa Lunatyna 3a ycra

WnundosaHa | 3a0bneHn kpana

KaTtanoxHu Homepa 95800500 | 95800600

Ynotpeba

Ynotpeba no

MeZMLMHCKM MOMOLLEH MHCTPYMEHT 3a eHOKpaTHa ynioTpe6a oT /bpBO Hapes € ApyroTo 3a M36yTBaHe HaCTpaHM Ha e31ka 1 0TBapsiHe Ha 6Y31Te, 3a Jja MoraT ja ce
npeHa3HaueHme BUAAT N0-F06PE YCTHATa KyXnHa U GapuUHKCHT

[MpaBHO NOTBBbPXAEHME

(EU) 2017/745

MeguumHckn npogykT ot knac I cernacHo EC 2017/745
MeTo/ 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbracHo lMpunoxexue IX

Mpasuna 3a knacudukaums Mpasuno 11n5

[Jlexnapupame Ha cObCTBEHA OTTOBOPHOCT, Ye 136poeHITe MPOAYKTI OTFOBAPST HA OCHOBHITE M3CKBAHMS HA MOCOYEHITE AMPEKTVBI 11 Pa3nopeady, KakTo U Ha MOCOYEHNTE MPUAOXKIMN

XdPMOHU3MpPaHN CTaHAAPTU.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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[leknapauiq BignosigHocTi BuMoram €C
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LUNATENb AEPEB'AHUN

LLinidoBaHWiA | 3akpyrneHi kpanku

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

Onuc npoaykty care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | LLinatens gepes'aHuii
Lni¢poBaHmin | 3akpyrneri kpaiiku

Homepw aptukyny 95800500 | 95800600

BukopucTtaHHa

Mpu3HayeHHs MeanYHWii 0fHOPA30BNIA SOMOMIXKHMIA iIHCTPYMEHT 3 ;epeBUHI A5 MPUTUCKAHHS A31Ka | PO3KPUTTA WK, A4S NONIMLLEHHS OrAsidy POTOBOI MOPOXHUHY | ropna.

tOpuanuHe nigTBEPAKEHHS

(EU) 2017/745 MegaunyuHuii Bupi6 knacy I BignosiaHo go EU 2017/745
Mpoveaypa oLiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHo 3 logaTkom IX

Mpasuna knacndikawi Mpasuno 1i5

Mwu 3as1BN1SIEMO MPO CBOKO BUK/IKOYHY BiANOBIAA/IbHICTb, LLO NepesiveHi NpoAyKTyU BiAMNOBIAalTb 0OCHOBHM BUMOraM HaBeJeHNX AVPEeKTIB i NpaBwil, @ TakoX BiAMNOBIAHNM HaBeeHUM
rapMOHI30BaHNM CTaHAApTaM.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH o ; . _
WIiRoS/ EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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‘»‘Qw -\.,}4( EU vastavusdeklaratsioon
(R A ([ -
S Wi roSPADE

PUIDUST SUUSPAATEL

Sileda pinnaga | Umarate otstega

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+ | wiroSPADE | Puidust suuspaatel
Sileda pinnaga | Umarate otstega

Toote number 95800500 | 95800600

Kasutamine

Kasutusotstarve Puidust valmistatud meditsiiniline tihekordselt kasutatav diagnostiline abivahend, muuhulgas keele allasurumiseks ja pdskede laialiliikkamiseks, et saada suu6@nest ja

neelust parem ilevaade.

Oiguslik kinnitus

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

Klassifitseerimise reeglid ~ Reegel 1ja5

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH o ; . _
WIiRoS/ EU Konformitatserklarung | wiroSPADE | Version 3 | 03.03.2025
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PUINEN PUUSPAATTELI

A EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

P -
&z WIroSPADE

Siled | Pyoristetyt reunat

Valmistaja

Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuoteversiot

Tuotekuvaus

tuotenumero

Kaytto

Kdyttotarkoitus

Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745

Luokitussdannot

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM+ | wiroSPADE | Puinen puuspaatteli

Siled | Pydristetyt reunat

95800500 | 95800600

Ldaketieteellinen kertakdyttdinen puinen instrumentti diagnosoinnin apuvalineeksi muun muassa kielen tydntdmiseen ja poskien taivuttamiseen, jolloin saadaan

parempi nakyvyys suuonteloon sekd nielun alueelle

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

Sdannét 1ja5

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, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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