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EU Konformitdtserklarung

WIiroBALANCE P

VINYL HANDSCHUHE

Gepudert | Glatt

Hersteller
Firma + Anschrift WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmarke care & serve®

Bevollmdchtigungen

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

Produktvarianten

Produktbeschreibung care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Vinyl Handschuhe
Gepudert | Glatt

Artikelnummern 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Verwendung

Verwendungszweck Einweg-Schutzhandschuh zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zwischen Anwender/-innen und Patienten/Patientinnen bei der Durchfiihrung von medizinischen
Untersuchungen sowie zum Schutz vor Hautkontakt mit schwach aggressiven Reinigungsmitteln oder bei langerem Kontakt mit Wasser.

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

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

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, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU declaration of conformity

WIiroBALANCE P

VINYL GLOVES

Powdered | Smooth

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 | wiroBALANCE P | Vinyl gloves
Powdered | Smooth

Item numbers 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Application

Intended use Disposable protective glove to avoid cross-contamination between users and patients when performing medical examinations, and to avoid skin contact with mildly
aggressive cleaning agents or prolonged contact with water.

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 III in accordance with Regulation (EU) 2016/425

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

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

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, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-conformiteitsverklaring

WIiroBALANCE P

VINYL HANDSCHOENEN

Gepoederd | Glad

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 | wiroBALANCE P | Vinyl handschoenen
Gepoederd | Glad

Artikelnummers 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Gebruik

Toepassing Wegwerphandschoen om kruishesmetting tijdens medisch onderzoek tussen gebruiker/gebruikster en patiént te vermijden en om te voorkomen dat de huid in contact
komt met zwak-agressieve reinigingsmiddelen of in lang contact met water.

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 III volgens (EU) 2016/425

Conformiteitsheoordelingsprocedure conform bijlage V (module B) en bijlage VIII (module D)
Notified Body 2777

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

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, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Déclaration de conformité CE

WIiroBALANCE P

GANTS EN VINYLE

Poudrés | Lisse

Fabricant
Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956
Marque commerciale care & serve®

Procurations

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

Variantes de produits

Description du produit care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Gants en vinyle
Poudrés | Lisse

Numéros darticles 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Utilisation

Usage prévu Gant de protection a usage unique pour éviter la contamination croisée entre les utilisateurs/utilisatrices et les patients/patientes lors des examens médicaux et pour
éviter le contact de la peau avec des agents de nettoyage |égérement agressifs ou le contact prolongé avec I'eau.

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 1,4 et5

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

Notified Body 2777

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

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, 11.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director
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Declaracion de conformidad de la UE

WIiroBALANCE P

GUANTES DE VINILO

Con polvo | Liso

Fabricante
Empresa + Direccion WIROS Wilfried Roshach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania
SRN DE-MF-000004956
Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

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

Variantes del producto

Descripcion del producto  care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Guantes de vinilo
Con polvo | Liso

NUmeros de articulo 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Uso

Finalidad Guantes de proteccidn de un solo uso para evitar la contaminacién cruzada entre el usuario y el paciente al realizar examenes médicos, como también para evitar que
la piel entre en contacto con agentes limpiadores poco agresivos o para evitar un contacto prolongado con el agua.

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 1,4y5
(EU) 2016/425 Equipo de proteccion individual de la categoria III seguin UE 2016/425

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

Notified Body 2777

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

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, 11.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director
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Dichiarazione di conformita UE

WIiroBALANCE P

GUANTI IN VINILE

Con talco | Liscio

Produttore
Azienda + Indirizzo WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marchio commerciale care & serve®

Autorizzazioni

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

Varianti di prodotto

Descrizione del prodotto  care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Guanti in vinile
Con talco | Liscio

Numeri articolo 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo Guanto protettivo monouso per evitare la contaminazione crociata tra utilizzatori e pazienti durante I'esecuzione di esami medici e per evitare il contatto con la pelle
con detergenti leggermente aggressivi o il contatto prolungato con l'acqua.

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+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, 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, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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AfAwaon cuppopewong EE

WIiroBALANCE P

FANTIA BINYATOY

Me toudpa | Asia

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 | wiroBALANCE P | Favtia Bwvuliou
Me moudpa | Asia

Kwbtkol eidoug 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Xpnan

Evbedetypévn xprion ravu mpootaciag piag xpriong yla anotporr| SLactaupoUpeVWY HOAOVEEWY PETAED xpNOTWY Kat acBeVWY KATA TV SLEVEPYELA LATPLKWY EEETATEWY KABWG Kat TV
ano@uyn SEPPATLKNG EMAPS Pe EAaPpwe SLaBpwtikd péoa kabapLopou 1 pakpdg emagng pe vepo.

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 katnyoptomoinone Kavoveg 1,4 kai5

(EV) 2016/425 Méoa atopikiic poataaiag tng katnyopiag I cOp@wva pe tv 0dnyia EE 2016/425
Awadikaoia a§LoAdynong cuppopEWaNG cUPEWVa Pe To Tapdptnpa V (Evotnta B) kat mapdptnpa VIII (Evotnta D)

Notified Body 2777

Evappoviopéva mpoétuma  ENISO 21420:2020, EN 1SO 374-1:2016+A1:2008, EN IS0 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag uBOVN, TIWG TA ava@ePOpEVA TIPOLOVTA TANPOVV TIG BAGLKEC ATALTHTELG TWV AVAPEPOPEVWY 08NYLWV KL KAVOVIOPWY, KABWE KAL TWV AVAPEPOHEVWY EQUPHOTTEWY,
EVAPHOVLOPEVWY TTPOTUTIWV.

Willich, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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AB Uygunluk Beyan!

WIiroBALANCE P

VINIL ELDIVENLER

Pudrali | Duz

Uretici
Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
SRN DE-MF-000004956
Ticari marka care & serve®

Yetkilendirmeler

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

Uriin varyantlari

Uriin aciklamasi care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Vinil eldivenler
Pudrali | Dz
Uriin Numarasi 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Kullanim

Kullanim amaci Tibbi muayene sirasinda kullanici ve hasta arasinda capraz kontaminasyonu 6nlemek ve hafif agresif temizlik maddeleri ile cilt temasini 6nlemek veya su ile uzun sureli
temastan kacinmak icin tek kullanimlik koruyucu eldiven.

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

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

Notified Body 2777

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

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

Willich, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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[leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

WIiroBALANCE P

NEPYATKW BUHWNOBDIE

OnyapeHHble | Tnagkue

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

OnwvcaHve n3genus care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | MepuaTku BUHWNOBbIE
OnyapeHHble | Tnagkue

Homepa apTukyna 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHne 0AHOpa3OBble 3dlUMTHbIE NepYaTkn Ana npefoTBpaLleHnA I'IepEerCTHOVI KOHTaMWHaUUn Mexay noib30BaTenamMmm U nauneHTaMn npu npoBejeHnm MeanNLMHCKNX
0CMOTPOB, a TaKkXe AN NPpefoTBPALLEeHNA KOHTAKTa KOXN CO CnaﬁanPECCMBHbIMVI MOKOLWKMMKU CpeACTBaMU UK NpU ANNTENIbHOM KOHTAKTE C BOAOVI.

tOpuamnueckoe noaATBEPXAEHME

(EU) 2017/745 MeganumHckoe nsgenve knacca I cornacHo EC 2017/745
MpoLiefypa OLEeHKM COOTBETCTBUS COTIACHO NPUNOXeHNHo IX

MpaBuna knaccupukaumm  Npasuna 1,45

(EU) 20167425 WNHamnBugyansHoe 3alutHoe cpefctso Kateropuu III B cootBetctBum ¢ EC 2016/425
Mpoueaypa oLeHKK cooTBeTcTBUs cornacHo Mpunoxenuto V (Mogyns B) n Mpunoxeruto VIII (Mogyns D)
Notified Body 2777

FapMoHM3MpOBaHHble cTaH EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN 1SO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

Mbl 3asB/155eM NOJ CBOH NCKNKUNTENIbHYH OTBETCTBEHHOCTL, YTO NepevncieHHble NPpoAyKTbl COOTBETCTBYHOT OCHOBHbLIM TPEGOBaHVIFIM YKa3aHHbIX AUPEKTMB 1 NMPaBW, a Takxke COOTBETCTBYHLLM
npuBeLeHHbIM raPMOHU3MPOBAHHbLIM CTaHAAPTaM.

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Deklaracji zgodnosci UE

WIiroBALANCE P

REKAWICE WINYLOWE

Zpudrem | Gtadkie

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy
SRN DE-MF-000004956
Znak towarowy care & serve®

Upowaznienia

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

Wersje produktu

Opis produktu care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Rekawice winylowe
Z pudrem | Gtadkie

Numer artykutu 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Jednorazowe rekawice ochronne sq przeznaczone do zapobiegania kontaminacji pomigdzy ich uzytkownikami a pacjentami podczas badan lekarskich oraz kontaktowi
skéry dtoni ze Srodkami czyszczacymi o niewielkiej agresywnosci lub podczas dtugotrwatego kontaktu z woda.

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 Zasady 1,4i5
(EU) 2016/425 Srodki ochrony indywidualnej III kategorii zgodnie z norma UE 2016/425

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

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

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, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-konformitetserkleering

WIiroBALANCE P

VINYL-HANDSKER

Puderbehandlet | Glat

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 | wiroBALANCE P | Vinyl-handsker
Puderbehandlet | Glat

Varenumre 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Anvendelse

Anvendelsesformal Beskyttelseshandske til engangsbrug til at forhindre krydskontaminationer mellem brugere og patienter under gennemfgrelse af medicinske undersggelser, samt til at
forhindre hudkontakt med svagt aggressive renggringsmidler eller leengere tids kontakt med vand.

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 1,4 09 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+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-forsakran om Overensstammelse

WIiroBALANCE P

VINYLHANDSKAR

Pudrad | Slat

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 | wiroBALANCE P | Vinylhandskar
Pudrad | Slat
Artikelnummer 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Anvdndning

Anvdndningsomrade Engangsskyddshandske for att undvika korskontamination mellan anvéndare och patient vid medicinska undersokningar samt for att undvika hudkontakt med svagt
aggressiva rengoringsmedel eller vid langre kontakt med vatten.

Rattslig 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+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, 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, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-samsvarserklaering

WIiroBALANCE P

VINYL-HANSKER

Pudret | Glatt

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 | wiroBALANCE P | Vinyl-hansker
Pudret | Glatt

Artikkelnumre 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Bruk

Bruksomrade Engangs-beskyttelseshansker for @ unngd kontaminasjon mellom brukere og pasienter ved utfgrelse av medisinske undersgkelser, samt for @ unnga hudkontakt med
svakt aggressive rengjgringsmidler eller langvarig kontakt med vann.

Juridisk bekreftelse

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

Klassifiseringsregler Regel 1,4 09 5

(EU) 2016/425 Personlig verneutstyr i kategori III i henhold til EU-forordning 2016/425

Samsvarsvurderingsmetode iht. bilag V (modul B) og bilag VIII (modul D)
Notified Body 2777

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

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU prohlaseni o shode

WIiroBALANCE P

VINYLOVE RUKAVICE

Pudrované | Hladké

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 | wiroBALANCE P | Vinylové rukavice
Pudrované | Hladké

Cisla vyrobk 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Pouziti

Utel poufiti Jednorazové ochranné rukavice k zabranénf kiizové kontaminaci mezi uzivatelem a pacientem pfi provadéni lékaskych vySetieni a k vylouceni kontaktu kiize se slabé
agresivnimi Cisticimi prostfedky nebo delSiho kontaktu s vodou.

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

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

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

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

WIiroBALANCE P

VINIL VEDOKESZTYU

Hintéporos | Sima

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 | wiroBALANCE P | Vinil véd6keszty(i
Hintdporos | Sima

Cikkszamok 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Hasznalat

Felhasznalasi cél Egyszer haszndlatos véd6keszty(i a felhaszndlok és paciensek kozotti keresztszennyez§dés elkeriilésére orvosi vizsgalatok végzése sordn, valamint az enyhén agressziv
tisztitdszerekkel vagy a vizzel vald, hosszabb ideig tart6 érintkezés elkeriilésére.

Jogi megerdGsités

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

Besoroldsi szabalyok 1., 4. és 5. szabaly

(EU) 2016/425 I1I-as kategdridju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfeleléen

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

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

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Vyhlasenie o zhode EU

WIiroBALANCE P

VINYLOVE RUKAVICE

Pudrované | Hladké

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

Opravnenia

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

Varianty vyrobku

Opis vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Vinylové rukavice
Pudrované | Hladké

Cisla vyrobkov 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Poutzitie

Utel poufitia Jednorazové ochranné rukavice na zabranenie kriZovej kontamindcii medzi pouZivatelmi/pouZivatelkami a pacientami/pacientkami pri vykondvani lekarskych vySetreni
ako aj na zabranenie kontaktu pokoZky so slabo agresivnymi Cistiacimi prostriedkami alebo pri dlhSom kontakte s vodou.

Pravne potvrdenie

(EU) 2017/745 Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745
Metdda posuidenia zhody podfa prilohy IX

Pravidla klasifikacie Pravidla 1,4a5

(EU) 2016/425 0Osobné ochranné prostriedky kategorie III podla (EU) 2016/425
Metdda posddenia zhody podla prilohy V (modul B) a prilohy VIII (modul D)
Notified Body 2777

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

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-izjava o skladnosti

WIiroBALANCE P

VINILNE ROKAVICE

S pudrom | Gladko

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 | wiroBALANCE P | Vinilne rokavice
S pudrom | Gladko

Stevilke artiklov 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Uporaba

Namen uporabe Zascitne rokavice za enkratno uporabo za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med uporabniki/uporabnicami in bolniki/bolnicami med opravljanjem zdravniskih
pregledov ter za prepreCevanje stika s koZo s Sibko agresivnimi Cistilnimi sredstvi ali daljSega stika z vodo.

Pravno potrdilo

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

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Declaratie de conformitate UE

WIiroBALANCE P

MANUSI DIN VINIL

Pudrate | Netedd

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 | wiroBALANCE P | Manusi din Vinil
Pudrate | Neteda

Numdr articole 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Utilizare

Scopul utilizarii Jednorazové ochranné rukavice k zabranénf kiizové kontaminaci mezi uzivatelem a pacientem pfi provadéni lékaskych vySetieni a k vylouceni kontaktu kiize se slabé
agresivnimi Cisticimi prostfedky nebo delSiho kontaktu s vodou.

Confirmare legald

(EU) 2017/745 Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745
Procedura aplicatd de evaluare a conformitdtii conform anexei IX
Requli de clasificare Regulile 1,4 si 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 ENISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009

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

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Declaracdo de Conformidade UE

WIiroBALANCE P

LUVAS DE VINILO

Com po | Lisa

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 | wiroBALANCE P | Luvas de vinilo
Com pé | Lisa
Ndmeros de artigo 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Utilizacdo

Uso pretendido Luva de protecdo descartdvel para evitar contaminagdo cruzada entre utilizadores e pacientes ao realizar exames médicos assim como para evitar o contacto da pele
com agentes de limpeza pouco agressivos ou para o contacto prolongado com dgua.

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 Regras1,4e5

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

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

Notified Body 2777

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

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, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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ES atitikties deklaracija

WIiroBALANCE P

VINILINES PIRSTINES

Pudruota | Lygios

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 | wiroBALANCE P | Vinilinés pirstinés
Pudruota | Lygios

Gaminio numeris 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Vienkartinés pirstinés padeda iSvengti kryZminés kontaminacijos tarp naudotojy ir pacienty/pacienciy atliekant medicinines apZitras bei odos kontakto su Siek tiek
agresyviomis valymo priemonémis ir ilgesnio kontakto su vandeniu.

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

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

Willich, 11.03.2026

.

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU atbilstibas deklaracija

WIiroBALANCE P

VINILA CIMDI

Ar paderi | Gludi

RaZotajs
Uznémums + Adrese WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
SRN DE-MF-000004956
Precu Zime care & serve®

IETEN

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

Produkta varianti

Produkta apraksts care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Vinila cimdi
Ar ptderi | Gludi

PreCu numuri 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

LietoSana

LietoSanas mérkis Vienreizégjas lietoSanas aizsardzibas cimdi, lai novérstu krustenisko inficéSanu starp lietotaju un pacientu, veicot mediciniskus izmekl&jumus, ka arf izvairitos no adas

kontakta ar vaji agresiviem tiriSanas lidzekliem vai ilgaka kontakta ar tdeni.

Juridiskais apstiprinajums

(EU) 2017/745 I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
Atbilstibas novértésanas procedira saskana ar IX pielikumu

Klasifikacijas noteikumi 1., 4. un 5. noteikums

(EU) 2016/425 IIT kategorijas individualie aizsarglidzek|i saskana ar ES 2016/425

Athilstibas 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+A1:2008, EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2023, 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, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

WIiroBALANCE P

BUHUTHU PbKABULA

Hanygpenu | Tnagxm

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 | wiroBALANCE P | BUHWIHM pbkaBuLm
Hanyapenn | Tnagku

KatanoxHu Homepa 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Ynotpeba
yrIOTpGGa no 3aLu,VITHa PbKaBULM 3a €AHOKPATHA yn0Tpe6a 3a npeaoTBpaTdaBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXAY I'IOTpEGVITenVI M NauneHT Npu N3BbPLUBAHETO Ha
npeAHasHayeHue MEANLMHCKN nperneamn, Kakto 1 3a npefoTBpataBaHe Ha KOXXEH KOHTAKT CbC cnabo arpecnBHM NOYMCTBALLM Npenapat Win No-npoAb/HKATENEH KOHTAKT C BOAd.

[MpaBHO NOTBBbPXAEHME

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

Mpasuna 3a knacudukauys Mpaeuna 1,4n5

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

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

Notified Body 2777

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

Aeknapmpame Ha CobCTBEHA OTrOBOPHOCT, Ye VI36p0€HI/ITe MPOAYKTN OTrOBAPAT Ha OCHOBHUTE U3NCKBAHUA HA MOCOYEHUTE AUPEKTUBU U pa3nopep,6|/|, KaKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUSTIOXKNMN
XapMOHU3MPaHW CTaHAaPTH.

Willich, 11.03.2026
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Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director
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[leknapauiq BignosigHocTi BuMoram €C

WIiroBALANCE P

BIHI/IOBI PYKABUYKW

3 npucunkoro | Mnagki

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 | wiroBALANCE P | BiHinosi pykasunuku
3 npucunkoto | Fnagki

Homepu apTukyny 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

BukopucTtaHHa

an|3Ha'-IEHHFI OAHOPaSOBi 3aXUCHI PyKaBUYKN ans 3anobiraHHs nepexpecHoro 336pyﬂ,HeHHﬂ MiX KOpnCTyBa4amm Ta naLieHTamm npu I'IpOBEAEHHi MeANYHUX LOCTiIIKEHD, @ TaKOX
ansa 3anobiraHHs KOHTaKTy LLIKipVI 3 MajioarpecBHUMM MUKOYNMUN 3acobamu abo npu TpuBanomy KOHTaKTi 3 BOZOHK.

tOpuanuHe nigTBEPAKEHHS

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

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

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

M 3a8BISIEMO MPO CBOK BUK/HOUHY BiAMOBIAALHICTb, LLO NepeniyueHi NpoAyKTY BiANOBi4a0Tb OCHOBHIM BUMOTaM HaBeAEHUX ANPEKTVB i MPaBIA, a TAKOX BiANOBIAHAM HaBeAEHUM
rapMOHi30BaHUM CTaHAapTaM.

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU vastavusdeklaratsioon

WIiroBALANCE P

VINUULKINDAD

Puudriga | Siledad

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 | wiroBALANCE P | Viniitilkindad
Puudriga | Siledad

Toote number 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Kasutamine

Kasutusotstarve Uhekordselt kasutatav kaitsekinnas meditsiiniliste uuringute kaigus ristsaastumise valtimiseks kasutaja ja patsiendi vahel ja naha kokkupuute véltimiseks kergelt
agressiivsete puhastusvahenditega v&i naha pikaajalise kokkupuute vdltimiseks veega.

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

Notified Body 2777

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

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

Willich, 11.03.2026

i,

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

WIiroBALANCE P

VINYYLIKASINEET

Puuteroitu | Siled

Yritys + Osoite WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
SRN DE-MF-000004956
Tavaramerkki care & serve®

Valtuutukset

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

Tuoteversiot

Tuotekuvaus care & serve® PREMIUM | wiroBALANCE P | Vinyylikdsineet
Puuteroitu | Siled

tuotenumero 40400451 | 40400452 | 40400453 | 40400454

Kaytto

Kdyttotarkoitus Kertakdyttokdsine valttdmdan ristikontaminaatio kdyttdjan ja potilaan valilld lddketieteellisten tutkimusten aikana seka valttdmdan ihokosketusta heikosti sydvyttavien
puhdistusaineiden kayton aikana tai pitkdkestoisessa kosketuksessa veden kanssa.

Oikeudellinen vakuutus

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

Luokitussdannot Saanto 1,4ja5s

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

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

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

Vakuutamme yksinomaan omalla vastuullamme, ettd luetteloidut tuotteet ovat tassd mainituissa direktiiveissa ja asetuksissa madritettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia sekd tdssa mainittujen
sovellettavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia.

Willich, 11.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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