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WATTESTABCHEN

Kleiner Baumwoll-Wattekopf | Holzstdbchen

Hersteller

Firma + Anschrift

SRN

Handelsmarke

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktvarianten

Produktbeschreibung

Artikelnummern

Verwendung

Verwendungszweck

Rechtsbestdtigung

(EU) 2017/745

Klassifizierungsregeln

EU Konformitdtserklarung

sy WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Wattestabchen

Kleiner Baumwoll-Wattekopf | Holzstabchen

85800300

Einwegprodukt fiir allgemeine medizinische Bereiche wie das gezielte Auftragen von Salben oder Flissigkeiten, der Reinigung und vieles mehr.

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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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COTTON BUD

Small cotton wool end | Wooden stick

Manufacturer

Company + Address

SRN

Trademark

Authorisation

CH REP

Product variants

Product description

Item numbers

Application

Intended use

Legal confirmation

(EU) 2017/745

Classification rules

EU declaration of conformity

wiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Cotton bud

Small cotton wool end | Wooden stick

85800300

Disposable product for general medical areas such as the targeted application of ointments or liquids, cleaning and much more.

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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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WATTENSTAAFJES

Kleine katoenen wattenkop | Houten staafjes

Fabrikant

Firma + Adres

SRN

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productvarianten

Productbeschrijving

Artikelnummers

Gebruik

Toepassing

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745

Classificatiecode

EU-conformiteitsverklaring

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Wattenstaafjes

Kleine katoenen wattenkop | Houten staafjes

85800300

Wegwerpproduct voor algemeen medisch gebruik, zoals het reinigen van een klein huidoppervlak, het aanbrengen van zalven of vloeistoffen e.d.

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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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COTON-TIGE

Petite téte en coton-ouate | Batonnets en bois

Fabricant

Société + Adresse

SRN

Marque commerciale

Procurations

CH REP

Variantes de produits

Description du produit

Numéros d'articles

Utilisation

Usage prévu

Confirmation juridique

(EU) 2017/745

Regles de classification

Déclaration de conformité CE

St WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Coton-tige

Petite téte en coton-ouate | Batonnets en bois

85800300

Produit jetable pour les soins médicaux courants, tels que I'application sélective de pommades ou substances liquides, le nettoyage et bien d'autres usages.

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

Regles 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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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Declaracion de conformidad de la UE

sy WiroSWABBY

BASTONCILLOS DE ALGODON

Cabeza de algoddn pequeiia | Palito de madera

Fabricante

Empresa + Direccién

SRN

Marca registrada

Autorizaciones

CH REP

Variantes del producto

Descripcion del producto

Numeros de articulo

Uso

Finalidad

Confirmacion legal

(EU) 2017/745

Reglas de clasificacion

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Bastoncillos de algoddn
Cabeza de algoddn pequefia | Palito de madera

85800300

Producto desechable para dreas generales de la medicina, como la aplicacidn especifica de pomadas o liquidos, limpieza, etc.

Producto sanitario de clase I segtn UE 2017/745

Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo IX

Reglas1y5

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, 05.03.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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TAMPONI

Piccola testina in ovatta di cotone | Bastoncino di legno

roduttore

Azienda + Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

CH REP

Varianti di prodotto

U

Descrizione del prodotto

Numeri articolo

tilizzo

Scopo dell'utilizzo

Conferma giuridica

(EU) 2017/745

Regole di classificazione

Dichiarazione di conformita UE

wiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Tamponi
Piccola testina in ovatta di cotone | Bastoncino di legno

85800300

Prodotto usa e getta per settori medici generici come I'applicazione mirata di unguenti o liquidi, la pulizia e molto altro.

Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745

Procedura di valutazione della conformita secondo I'allegato IX

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

Wiros/

- 9

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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BAMBAKO®OPOI ZTYAEOT

Muwkpr) ke@aln BapBakiov | ZUALVOG OTELNEDG

LA oo ANAwaon ouppopewaong EE

wiroSWABBY

" q'

Kataokeuaotrg

Etatpeia + AlebBuvan

SRN

Epmopiko onpa

MAnpeouaoLotnteg

CH REP

Mapalhayeg TtpoiovTog

Meplypar| mpoidvtog

Kwbtkoi i6oug

Xpnan

Evbedetypévn xprion

Nopkr) BeBaiwan

(EU) 2017/745

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | BapBako@opot atuheot

Mukpn ke@aAr BapBakiol | Z0Awog oTethe6g

85800300

Mpoiov piag Xprong yLa YEVLKEG LATPLKES EQAPHOYES OTIWG N OTOXEUPEVN EMANELPN QAOLYWVY 1) UypWV, 0 KaBAPLOpOG Kat GAAa TIOAAG.

Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I cupwva pe Tov kavoviouo EE 2017/745
Awadikaoia a§LoAdynong cUpPPOPEWENG CUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg katnyoptotoinanc Kavoveg 1kat5

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

EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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AB Uygunluk Beyani

KULAK CUBUGU

Kiiciik pamuk baglik | Tahta cubuklar

Uretici

Sirket + Adres

SRN

Ticari marka

Yetkilendirmeler

CH REP

Uriin varyantlari

Uriin agiklamast

Uriin Numarasi

Kullanim

Kullanim amaci

Yasal onay

(EU) 2017/745

Siniflandirma kurallari

Y WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Kulak cubugu

Kiiciik pamuk baglik | Tahta cubuklar

85800300

Merhemlerin veya sivilarin hedefli uygulanmasi, temizlik ve daha fazlasi gibi genel tibbi alanlar icin tek kullanimlik Grtin.

AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Griindiir.

Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurti (Modil A)

Kural 1 ve 5

Belirtilen triinlerin belirtilen ilgili standartlarin yani sira belirtilen yonergelerin 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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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BATHAA NMAJTIOYKA

K224 N .,.’,: [leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

wiroSWABBY

ManeHbKas BaTHas ros0BKa M3 X1ornka | ﬂ,epEBFIHHaﬂ MasoyKa

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 | wiroSWABBY | BaTHas nanouka
ManeHbkas BaTHasi ro0BKa 13 X10MKa | [lepeBsiHHas nanoyka

85800300

OAHOPaSOBOG nigenne anq 06U.|,VIX MeANLMNHCKNX ﬂOTpEGHOCTeVI, TakKnX KaK Lie/ieBO€ HaHECeHnE mazeii um )KVI,U,KOCTEVI, 0YMCTKa N MHOroe apyroe.

tOpnanueckoe NoATBEPXAEHNE

(EU) 2017/745

MpaBuna knaccudukaLmy

MeguumHckoe nsgenune knacca I cornacto (EC) 2017/745

ﬂpou,eAypa OLIEHKM COOTBETCTBUA COTJIaCHO MPUIOXEHNIO IX

Mpasuno 1un>5

Mbl 3asB155eM NOA CBOHO NCKNHUNTENIbHYH OTBETCTBEHHOCTL, YTO NepevyncieHHble NPpoAyKTbl COOTBETCTBYHT OCHOBHbLIM Tp66OBaHVIFIM YKa3aHHbIX AUPEKTMB 1 NMPaBu, a TakXke COOTBETCTBYHLLM

NpWBEAEHHbIM rapPMOHU3NPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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PATYCZKI HIGIENICZNE

Mata gtéwka z waty bawetnianej | Patyczki drewniane

Producent

Firma + Adres

SRN

Znak towarowy

Upowaznienia

CH REP

Wersje produktu

Opis produktu

Numer artykutu

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Produkt jednorazowy przeznaczony do czynnosci medycznych, takich jak precyzyjne naktadanie masci, roztworéw, czyszczenie i tym podobne.

Deklaracji zgodnosci UE

sy WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Patyczki higieniczne
Mata gtéwka z waty bawetnianej | Patyczki drewniane

85800300

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

(EU) 2017/745

Zasady klasyfikacji

Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX

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

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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VATPIND

Lille bomuldsvathoved | Traepinde

Producent

Firma + Adresse

SRN

Handelsmarke

Fuldmagter

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Varenumre

Anvendelse

Anvendelsesformal

Juridisk bekraeftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

EU-konformitetserkleering

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vatpind

Lille bomuldsvathoved | Traepinde

85800300

Engangsprodukt il generelle medicinske omrader sdsom malrettet pafgring af salver eller vaesker, rengering og meget mere.

Medicinsk produkt klasse Ii 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 grundlaggende 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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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BOMULLSPINNAR

Litet bomullshuvud | Trapinnar

Tillverkare

Foretag + Adress

SRN

Varumarke

Tillstand

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Anvdndning

Anvdndningsomrade

Rattslig bekrdftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

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

EU-forsakran om Overensstammelse

sy WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Bomullspinnar

Litet bomullshuvud | Trapinnar

85800300

Engangsprodukt fér allmanna medicinska omraden sasom riktad applicering av salvor eller vatskor, rengéring och mycket mer.

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

Regel 1 och 5

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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VATTPINNER

Lite bomullsvatthode | Trepinne

Produsent

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Artikkelnumre

Bruk

Bruksomrade

Juridisk bekreftelse

(EU) 2017/745

Klassifiseringsregler

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

Willich, 05.03.2025

Michael Hummels

EU-samsvarserklaering

Y WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Vattpinner

Lite bomullsvatthode | Trepinne

85800300

Engangsprodukt il generelle medisinske bruksomrader som malrettet pafgring av salver eller vaesker, rensing og mye mer.

Medisinsk produkt av klasse I iht. EU 2017/745

Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag IX

Regel 1095

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025

wWww.wiros.de
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VATOVE TYCINKY

Mald vatova hlavicka z baviny | Drevéné tyCinky

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

EU prohlaseni o shode

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vatové tyCinky
Mald vatova hlavicka z baviny | Dfevéné tyCinky

85800300

Vev, v

Jednorézovy produkt pro vSeobecné lékarské dcely, napfiklad pro cilenou aplikaci masti nebo kapalin, CiSténi atp.

Zdravotnicky prostredek tfidy I podle EU 2017/745

Postup posuzovéni 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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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VATTAPALCIKA

Kis pamut vattafej | Fapalcika

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

EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vattapalcika

Kis pamut vattafej | Fapalcika

85800300

Altaldnos gyégyaszati teriileteken, példaul kenécsok vagy folyadékok célzott felvitelére, tisztitdsra és szamos egyéb célra alkalmas, egyszer hasznalatos termék.

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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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VATOVA TYCINKA

Mald bavinena vatova hlavicka | Drevena tycinka

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

Senv e Vyhlasenie o zhode EU

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vatova tyCinka
Mald bavinend vatova hlavicka | Drevena tyCinka

85800300

Jednorazovy produkt pre vSeobecné medicinske oblasti, ako je cielené nandsanie masti alebo tekutin, Cistenie a ovela viac.

Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745

Metéda posddenia zhody podla 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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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VATIRANE PALCKE

Majhna vatirana bombazna glava | Lesena palcka

Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

RazliCice izdelka

Opis izdelka

Stevilke artiklov

Uporaba

Namen uporabe

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745

Pravila razvrscanja

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

EU-izjava o skladnosti

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vatirane palcke
Majhna vatirana bombazna glava | Lesena palcka

85800300

vevy

Izdelek za enkratno uporabo za splosna medicinska podrocja z natanénim nanosom matzil ali tekocin, za ciscenje in veliko vec.

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 | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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BETIGASE PENTRU URECHI

Capat mic din vata de bumbac | Betigase din lemn

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

Declaratie de conformitate UE

sy WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Betigase pentru urechi
Capat mic din vatd de bumbac | Betigase din lemn

85800300

Produs de unica folosintd pentru domenii medicale generale cum ar fi aplicarea alifiilor sau a lichidelor, curdtare si mult mai multe.

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/
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COTONETE

Cabeca de algoddo pequena | Varas de madeira

Fabricante

Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

Autoriza¢Oes

CH REP

Variantes do produto

Descri¢do do produto

Ndmeros de artigo

Utilizacdo

Uso pretendido

Confirmacdo juridica

(EU) 2017/745

Regras de classificacdo

Declaracdo de Conformidade UE

sy WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Cotonete
Cabeca de algoddo pequena | Varas de madeira

85800300

Produto descartavel para dreas gerais da Medicina, tais como a aplicacdo orientada de pomadas ou liquidos, limpeza e muito mais.

Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745

Processo de avaliacdo da conformidade sequndo o Anexo IX

Regras1e5

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, 05.03.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitatserklarung | wiroSWABBY | Version 3 | 03.03.2025
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VATOS KRAPSTUKAI

Nedidelé medvilnés vatos galvuté | Mediniai krapStukai

Gamintojas

Firma + Adresas

SRN

Prekiniai Zenklai

Igaliojimai

CH REP

Gaminio variantai

Gaminio aprasymas

Gaminio numeris

Naudojimas

Naudojimo paskirtis

Teisinis patvirtinimas

(EU) 2017/745

Klasifikavimo taisyklés

ES atitikties deklaracija

Y WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Vatos krapStukai
Nedidelé medvilnés vatos galvuté | Mediniai krapStukai

85800300

Vienkartinis bendrosios medicinos srities gaminys, pvz., uztepti tepalui arba skys€iams, valyti arba kitiems tikslams.

Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745

Atitikties vertinimo metodas pagal IX prieda

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

Wiros/
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VATES KO

Maza kokvilnas vates galvina | Koka irbuliSi

RaZotajs

CINI

EU atbilstibas deklaracija

St WiroSWABBY

Uznémums + Adrese

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

SRN

DE-MF-000004956

Precu zime

IETEN

care & serve®

CH REP

Produkta varianti

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

Produkta apraksts

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Vates kocini

Maza kokvilnas vates galvina | Koka irbulii

Precu numuri

LietoSana

85800300

LietoSanas mérkis

Juridiskais apstiprinaju

Vienreiz lietojamais izstradajums visparéjam mediciniskam jomam, pieméram, ziezu vai Skidrumu uzklasanai, tiriSanai un daudz kam citam.

ms

-y

(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
Geschéftsfiihrer | Managi

ng Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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KNEYKA C NAMYK

Manka rnasa ot namyk | [lbpBeHM Kneuku

lpown3soguten

®upma + Agpec

SRN

Tbproscka Mapka

YnbaHoOMOLaBaHMS

CH REP

BapuaHTI Ha NpoaykTa

Onuncanve Ha npoAykTa

KaTanoxHm HOMepa

Ynotpeba

Ynotpeba no
npesHasHayeHne

[MpaBHO NOTBBbPXAEHME

(EU) 2017/745

EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

wiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Kneuka ¢ namyk

Manka rnasa ot namyk | bpBeHu Kieuku

85800300

ﬂpOAYKT 3a €AHOKPAaTHa yl'lOTpEGH 3d 06LIJ,VI MeANLMHCKN NPUNOXEHWA, KaTO HACOYEHO HaHACAHE Ha MEXeMU NN TEYHOCTI, NOYNCTBAHE N MHOTO APYTN.

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
XapMOHW3MpaHu CTaHAapTy.

Willich, 05.03.2025

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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BATHA NAJINYKA

ManeHbka BaTsHa ronoska 3 6aBoBHu | [lepes'sHa nannyka

BupobHuk

®ipma + Agpeca

SRN

ToprosenbHa Mapka

[ToBHOBaXEHHS

CH REP

BapiaHTi npogykty

Onmc npogykty

Homepw apTukyny

BukopucTtaHHa

Mpu3HayeHHA

K224 NN .,.’,: [leknapauiq BignosigHocTi BuMoram €C

sy WiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | BaTHa nanuuxka
ManeHbka BaTiHa rof10BKa 3 6aBoBHU | [lepeB'sHa nanmyka

85800300

0ZAHOPa30BMUii BUPI6 41K 3arafbHUX MEANYHIX NOTPeB, TaknX K LifboBe HAHeCeHHs Ma3i ab0 PiAMHY, OUNLLEHHS Ta 6araTo iHLOro.

tOpnanyHe nigTBepAXKEHHS

(EU) 2017/745

Mpasuna knacuikawi

Mw 3a5BAIEMO NP0 CBOKO BUK/OYHY BiAMNOBiAa/bHICTb, L0 NepeniyeHi npoAyKTy BiAnOBiAa0Tb 0CHOBHWUM BUMOraM HaBeZeHNX AMPEKTUB i MpaBui, a TakoX BifMNOBIAHUM HaBeAeHUM
rapMOHI30BaHNM CTaHAApTaM.

Willich, 05.03.2025

Michael Hummels

MegawnuHnii Bupi6 knacy I BianosigHo fo EU 2017/745

Mpoueaypa ouiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHo 3 logaTkom IX

Mpaswio 1i5

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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VATITIKUD

Vdike puuvillast vatiots | Puidust tikud

Tootja

EttevGte + Aadress:

SRN

Kaubamark

Volitused

CH REP

Toote variandid

Tootekirjeldus

Toote number

Kasutamine

Kasutusotstarve

Oiguslik kinnitus

(EU) 2017/745

Klassifitseerimise reeglid

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

Willich, 05.03.2025

|

Michael Hummels

EU vastavusdeklaratsioon

wiroSWABBY

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

DE-MF-000004956

care & serve®

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

care & serve® PREMIUM | wiroSWABBY | Vatitikud

Vdike puuvillast vatiots | Puidust tikud

85800300

Uhekordselt kasutatav toode erinevates meditsiinivaldkondades kasutamiseks, naiteks salvide ja vedelike tapseks pealekandmiseks, puhastamiseks ja paljuks muuks.

Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745

Vastavushindamismenetlus vastavalt IX lisale

Reegel 1ja5

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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VANUPUIKOT

Pieni puuvillapda | Puutikku

Valmistaja

Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuoteversiot

Tuotekuvaus

tuotenumero

Kaytto

Kdyttotarkoitus

Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745

Luokitussdannot

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

St WiroSWABBY

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 | wiroSWABBY | Vanupuikot

Pieni puuvillapad | Puutikku

85800300

Kertakayttotuote yleisiin ladketieteellisiin tehtdviin, kuten voiteiden tai nesteiden kohdistettuun levitykseen, puhdistukseen ja useaan muuhun tarkoitukseen.

Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen 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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