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EU Konformitdtserklarung

& wiroPURITY

HYGIENEUNTERLAGEN

Flockenf

ullung | Superabsorbierendes Polymer | Sauber und sicher dank schneller Flissigkeitsaufnahme

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

Handelsmarke care & serve®

Produktvarianten

Produktbeschreibung care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygieneunterlagen

Flockenfiillung | Superabsorbierendes Polymer | Sauber und sicher dank schneller Flissigkeitsaufnahme

Artikelnummern 85335322 | 85335324 | 85335326

Verwendung

Verwendungszweck Hygieneunterlagen als Barriere gegen Fliissigkeiten und Verschmutzungen.

Rechtsbestdtigung

(EU) 2017/745 Medizinprodukt der Klasse I gemaR (EU) 2017/745

Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anhang IX

Klassifizierungsregeln Regel 1,4 und 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, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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gy EU declaration of conformity

THE WiroPURITY

(' vv ﬂl

HYGIENE PADS

Flake filling | Super-absorbent polymer | Clean and safe thanks to rapid liquid absorption

Manufacturer
Company + Address WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
SRN DE-MF-000004956
Trademark care & serve®

Product variants

Product description care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygiene pads
Flake filling | Super-absorbent polymer | Clean and safe thanks to rapid liquid absorption

Item numbers 85335322 | 85335324 | 85335326

Application

Intended use Hygiene pads as a barrier against liquids and soiling.

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

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-conformiteitsverklaring

& wiroPURITY

HYGIENISCHE ONDERLEGGERS

Viokvulli

ng | Superabsorberend polymeer | Schoon en veilig dankzij snelle vloeistofopname

Fabrikant
Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmerk care & serve®
Productbeschrijving care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygiénische onderleggers
Vlokvulling | Superabsorberend polymeer | Schoon en veilig dankzij snelle vloeistofopname
Artikelnummers 85335322 | 85335324 | 85335326
Toepassing Hygiénische onderleggers als barriére tegen vloeistoffen en verontreinigingen.

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745 Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745
Conformiteitsheoordelingsprocedure overeenkomstig bijlage IX
Classificatiecode Regel 1,4en5

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Déclaration de conformité CE

& wiroPURITY

ALESES

Garnissage flocons | Polymére super absorbant | Propre et sir grace a une absorption rapide des liquides

Fabricant
Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956

Marque commerciale care & serve®

Variantes de produits

Description du produit care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Aléses

Garnissage flocons | Polymére super absorbant | Propre et siir grace a une absorption rapide des liquides

Numeéros d'articles 85335322 | 85335324 | 85335326

Utilisation

Usage prévu Aléses hygiéniques comme barriére contre les liquides et les salissures.

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

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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o Declaracion de conformidad de la UE

THE WiroPURITY
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COMPRESAS HIGIENICAS

Relleno de copos | Polimero superabsorbente | Limpio y sequro gracias a la rapida absorcion de liquidos

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

Variantes del producto

Descripcion del producto  care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Compresas higiénicas
Relleno de copos | Polimero superabsorbente | Limpio y seguro gracias a la rapida absorcidn de liquidos

NUmeros de articulo 85335322 | 85335324 | 85335326
Uso
Finalidad Bases higiénicas como barrera contra liquidos y suciedad.

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 Reglas1,4y5

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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o Dichiarazione di conformita UE

THET WiroPURITY
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TAPPETINI IGIENICI

Imbottitura in fiocchi | Polimero superassorbente | Pulito e sicuro grazie al rapido assorbimento dei liquidi

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

Varianti di prodotto

Descrizione del prodotto  care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Tappetini igienici
Imbottitura in fiocchi | Polimero superassorbente | Pulito e sicuro grazie al rapido assorbimento dei liquidi

Numeri articolo 85335322 | 85335324 | 85335326

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo Tappetini igienici come barriera contro i liquidi e lo sporco.

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

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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oo AfAwon cuppop@wonc EE

THE WiroPURITY

XEIPOYPTIKA ENMIO'EMATA

MAfpwon pe vipddeg | Yrepamoppo@ntiko oAUpEPES | KaBapo Kat ao@aleg xapn otnv Taxeia amoppo@nan twv uypwv

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

Mapalhay£g TtpoiovTog

MepLypagr mpoiovtog care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Xepoupyika embépata
M\Npwan pe vipasdeg | Yrepamoppo@ntiko moAupepes | KaBapo kat ao@aleg xapn otnv Taxela amoppo@nan twy vypwv

Kwdikoi €i6oug 85335322 | 85335324 | 85335326

Xpnon

Evbedetypévn xprion XeLpOUPYLKA UTTIOCTPWHATA WG PPAYPOG EVAVTL UYPWV Kot POTIWV.

Nopkr) BeBaiwan

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

Kavoveg katnyoplomoinone Kavoveg 1,4 kai5

AnAwvoupe pe amokAELOTIKR pag euBOVN, TIWG Ta ava@ePOpEVa TIPOLOVTA TANPOVV TIG BAGLKEC ATALTHTELG TWV AVAPEPOPEVWY 08NYLWV KL KAVOVIOPWY, KABWE KaL TWY aVAPEPOHEVWY EQUPHOTTEWY,
EVAPHOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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AB Uygunluk Beyani

& wiroPURITY

HIJYENIK YATAK KORUYUCULAR

Tiy dolg

ulu | Stiper absorbe edici polimer | Hizli sivi alimi nedeniyle temiz ve guvenli

Uretici
Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
SRN DE-MF-000004956

Ticari marka care & serve®

Urin varyantlari

Uriin aciklamasi care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hijyenik yatak koruyucular
Tiy dolgulu | Stiper absorbe edici polimer | Hizli sivi alimi nedeniyle temiz ve givenli
Urtin Numarasi 85335322 | 85335324 | 85335326

Kullanim

Kullanim amaci Swvi ve kirlere karsi bariyer amacli hijyenik yatak koruyuculari.

Yasal onay

(EU) 2017/745 AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Griindir.

Ek IX'e gbre uygunluk degerlendirme prosedurt (Modiil A)

Siniflandirma kurallari Kural 1,4 ve 5

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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o Jleknapauus cootBetcTeug TpebosaHmam EC

THET WiroPURITY

TMTMEHUYECKWUE NMPOKNAAKWA

Hanonnutens n3 xnonses | CynepnornowwatoLwmii nonumep | Yucrora u 6esonacHocts bnarogaps 6bICTPOMY BNUTBIBAHWIO XUAKOCTM

lpown3BoguTens
Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956
ToproBas Mapka care & serve®

Buabl npoayKumum

Onuncanune ngenus care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | TurueHunyeckve npoknasku
Hanonnutens u3 xnonses | Cynepnornowatownii nonuMep | Yncrota n 6esonacHocTb 6aarofaps 6bICTPOMY BINTLIBAHUIO XUAKOCTM

Homepa apTukyna 85335322 | 85335324 | 85335326

Wcnonb3oBaHue

Ha3HayeHue TWrneHnyeckne neneHkn Ans 3anThbl OT XXMAKOCTEN 1 3arp;|3HeH|m7|.

tOpuamnueckoe noaTBEPXAEHME

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

MpaBuna knaccuukaumm  Npasuna 1,45

Mbl 3asIB1SieM M0Z CBOKO NCKIOUUTE/IbHYH OTBETCTBEHHOCTb, YTO MepevncIeHHbIe MPOAYKTbI COOTBETCTBYHOT OCHOBHbIM TPEHOBAHUAM YKa3aHHbIX AMPEKTVB W MPaBI, @ Takke COOTBETCTBYHLLM
NpWBEAEHHbIM rapPMOHU3NPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

:
L]

. Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitéatserklarung | wiroPURITY | Version 2 | 05.03.2025 AL

WIROS/

r
l.-'l__'l

(' vv ﬂl

www.wiros.de 10/ 26

—




oo Deklaracji zgodnosci UE

THE WiroPURITY

PODKtADY HIGIENICZNE

Wypetnienie z ptatkow pianki | Wyjatkowo chtonny polimer | CzystosSc i bezpieczenstwo dzieki szybkiemu wchtanianiu ptynow

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

Wersje produktu

Opis produktu care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Podktady higieniczne
Wypetnienie z ptatkéw pianki | Wyjatkowo chtonny polimer | Czysto$¢ i bezpieczenstwo dzieki szybkiemu wchfanianiu ptynéw

Numer artykutu 85335322 | 85335324 | 85335326

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Podkfady higieniczne jako bariera dla ptynow i zabrudzen

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

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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oy EU-konformitetserkleering

THET WiroPURITY

(' vv ﬂl

HYGIEJNEUNDERLAG

Fiberfyld | Superabsorberende polymer | Rent og sikkert takket vaere hurtig opsamling af vaeske

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

Produktvarianter

Produktbeskrivelse care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygiejneunderlag
Fiberfyld | Superabsorberende polymer | Rent og sikkert takket veere hurtig opsamling af veeske

Varenumre 85335322 | 85335324 | 85335326

Anvendelse

Anvendelsesformal Hygiejneunderlag som barriere mod veasker og tilsmudsning.

Juridisk bekraeftelse

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

Klassificeringsregler Regel 1,409 5

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-forsakran om Overensstammelse

& wiroPURITY

HYGIENUNDERLAG

Fyllning

med flockmaterial | Superabsorberande polymer | Rent och sakert tack vare snabb vatskeupptagning

Tillverkare
Foretag + Adress WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varumarke care & serve®

Produktvarianter

Produktbeskrivning care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygienunderlag

Fyllning med flockmaterial | Superabsorberande polymer | Rent och sakert tack vare snabb vdtskeupptagning

Artikelnummer 85335322 | 85335324 | 85335326

Anvdndning

Anvdndningsomrade Hygienunderlagg som barriar mot vdtskor och nedsmutsning.

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

Vi forklarar under vart eget ansvar att de listade produkterna uppfyller de vésentliga kraven i namnda direktiv och forordningar samt namnda relevanta harmoniserade standarder.

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

WIROS/
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o EU-samsvarserkleering

THET WiroPURITY

(' vy

SANITZARUNDERLAG

Fiberfyll | Superabsorberende polymer | Rent og sikkert takket vaere raskt veeskeopptak

Produsent
Firma + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varemerke care & serve®

Produktvarianter

Produktbeskrivelse care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Sanitaerunderlag
Fiberfyll | Superabsorberende polymer | Rent og sikkert takket veere raskt vaeskeopptak

Artikkelnumre 85335322 | 85335324 | 85335326

Bruk

Bruksomrade Saniteerunderlag som barriere mot vaesker og smuss.

Juridisk bekreftelse

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

Klassifiseringsregler Regel 1,409 5

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitéatserklarung | wiroPURITY | Version 2 | 05.03.2025
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EU prohlaseni o shode

& wiroPURITY

HYGIENICKE PODLOZKY

Vlockova vypln | superabsorpcni polymer | Cisté a bezpecné diky rychlé absorpci kapalin

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

Varianty vyrobku

Popis vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygienické podlozky

Vlockova vypli | superabsorpcni polymer | Cisté a bezpecné diky rychlé absorpci kapalin

Cisla vyrobk( 85335322 | 85335324 | 85335326

Pouziti

Utel pouziti Hygienické podlozky jako bariéra proti kapalinam a znecistén.

Pravni potvrzeni

(EU) 2017/745 Zdravotnicky prostfedek tfidy I podle EU 2017/745

Postup posuzovani shody podle pfilohy IX

Klasifikacni pravidla Pravidla1,4a5

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

& wiroPURITY

EGESZSEGUGYI BETETEK

Pehelysz

Gyarto

er(i toltet | Kivalo nedvszivd polimer | Tiszta és biztonsagos mert gyorsan felszivja a folyadékot

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

Termékvaltozatok

Termékleiras care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Egészségligyi betétek

Pehelyszer(i toltet | Kivalé nedvszivé polimer | Tiszta és biztonsagos mert gyorsan felszivja a folyadékot

Cikkszamok 85335322 | 85335324 | 85335326

Hasznalat

Felhaszna

[3si cél Higiéniai betétek véddrétegként a folyadékok és szennyezGdések ellen.

Jogi megerdGsités

(EU) 2017/745 Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartozé orvostechnikai eszkdz
Megfelel6ségértékelési eljdrds a IX. mellékletnek megfelel6en
Besoroldsi szabalyok 1., 4. és 5. szabély

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

kévetelményeinek.

Willich, 09.03.2026
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THET WiroPURITY

(' vv ﬂl

HYGIENICKE PODLOZKY

Vlotkova vyplii | Superabsorpény polymér | Cisty a bezpecny vdaka rychlej absorpcii tekutin

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

Varianty vyrobku

Opis vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygienické podlozky
Vlotkova vyplii |Superabsorpény polymér | Cisty a bezpeeny vdaka rychlej absorpcii tekutin

Cisla vyrobkov 85335322 | 85335324 | 85335326

Poutzitie

Ucel pouZitia Hygienické podlozky ako bariéra proti kvapalindm a neistotam.

Pravne potvrdenie

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

Pravidla klasifikacie Pravidld 1,4a5

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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oy EU-izjava o skladnosti

THET WiroPURITY
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HIGIENSKE PODLOGE

Mehko polnilo | Super vpojni polimer | Cisto in varno zaradi hitrega vpijanja tekocin

Proizvajalec

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija
SRN DE-MF-000004956
Blagovna znamka care & serve®

RazliCice izdelka

Opis izdelka care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Higienske podloge
Mehko polnilo | Super vpojni polimer | Cisto in varno zaradi hitrega vpijanja tekocin

Stevilke artiklov 85335322 | 85335324 | 85335326

Uporaba

Namen uporabe Higienske podloge kot zas¢ita pred tekocinami in umazanijo.

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

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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Declaratie de conformitate UE

& wiroPURITY

PROSOAPE IGIENICE

Umplutura din fulgi | Polimer super-absorbant | Curat si sigur datoritd absorbtiei rapide a lichidelor

Producator
Firm3 + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956

Marca comerciala care & serve®

Variante de produs

Descrierea produsului care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Prosoape igienice

Umplutura din fulgi | Polimer super-absorbant | Curat si sigur datoritd absorbtiei rapide a lichidelor

Numar articole 85335322 | 85335324 | 85335326

Utilizare

Scopul uti

lizarii Folii igienice cu rol de bariera impotriva lichidelor si impuritdtilor.

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

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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oy Declaracdo de Conformidade UE

THET WiroPURITY

(' vv ﬂl

RESGUARDOS HIGIENICOS

Flocos de enchimento | polimero superabsorvente | limpo e seguro gracas a rapida absorcdo de liquidos

Fabricante
Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956
Marca comercial care & serve®

Variantes do produto

Descri¢do do produto care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Resguardos higiénicos
Flocos de enchimento | polimero superabsorvente | limpo e seguro gracas a rapida absorcdo de liquidos

Ndmeros de artigo 85335322 | 85335324 | 85335326

Utilizacdo

Uso pretendido Subcamadas de higiene como barreira contra liquidos e sujidade.

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

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, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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THET WiroPURITY

(' vy

HIGIENINIAI JKLOTAI

Dribsniy uZpildas | Ypa¢ gerai absorbuojantis polimeras | Svaru ir saugu dél greitos sugerties

Gamintojas
Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®

Gaminio variantai

Gaminio apraSymas care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Higieniniai jklotai
Dribsniy uzpildas | Ypa€ gerai absorbuojantis polimeras | Svaru ir saugu dél greitos sugerties

Gaminio numeris 85335322 | 85335324 | 85335326

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Higieniniai paklotai kaip barjeras nuo skysCiy ir neSvarumy.

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

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

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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g EU atbilstibas deklaracija

THET WiroPURITY

HIGIENAS PALIKTNI

Parslu pildijums | Ipasi augstas absorbétspéjas polimérs | Tirs un dross, pateicoties atrai Skidruma absorbcijai

(' vy

Uznémums + Adrese WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
SRN DE-MF-000004956
PreCu zZime care & serve®
Produkta varianti
Produkta apraksts care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Higi€nas paliktni
Parslu pildijums | Ipasi augstas absorb&tspéjas polimérs | Tirs un dross, pateicoties atrai Skidruma absorbcijai
Precu numuri 85335322 | 85335324 | 85335326
LietoSana
LietoSanas mérkis Higiénas paliktni ka barjera pret Skidrumu un netirumu parnesi.

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

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

Willich, 09.03.2026

Al

Geschaftsfiihrer | Managing Director
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oy EC leknapauus 3a CboTBETCTBUE

THET WiroPURITY

(' vy

XUTUEHHW NOANOXKWA

MbaHex ot nocnu | Cynepabcopbupaty nonumep | Ocurypsia unctota 1 6e3onacHocT bnarogapeHune Ha 6bP30T0 NOeMaHe Ha TEYHOCTH

lpown3soguten
Oupma +Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanus
SRN DE-MF-000004956
Tbproecka Mapka care & serve®

BapmaHTu Ha npogykTa

OnucaHue Ha NpoJykTa care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | XurueHHu nogn0xku
MbaHex ot ntocnu | Cynepabcopbupaly, nonumep | OcurypsiBa uuctota u 6e3onacHocT baarogapeHue Ha 6bp30To NOeMaHe Ha TeUHOCTH

KatanoxHu Homepa 85335322 | 85335324 | 85335326

Ynotpeba
Y|'|0Tpe6a no XUTVeHHU MoAM0XKM KaTo nperpaja cpetly Te4HOCT N 3aMbPCABaAHNA.
npefHasHayeHune

[paBHO NOTBBLPXAEHME

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

Mpasuna 3a knacudukauys Mpaeuna 1,4n5

,D.eknapmpame Ha CObCTBEHA OTrOBOPHOCT, Ye VI36p0€HI/ITE NMPOAYKTN OTrOBAPAT Ha OCHOBHUTE U3NCKBAHUA HA MOCOYEHUTE AUPEKTUBU U pa3n0pe,q6v|, KaKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUTOXKNMN
XdPMOHWU3MpPaHN CTaHAaAPTU.

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschéftsfiihrer | Managing Director
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THE WiroPURITY

(' vy

IMrIEHIYHI NPOKNAAKA

3anoBHeHHs nnactisuaMn | CynepnornnHatounii nonimep | Yncto Ta 6e3neyHo, 3aBAsAKN WBMAKOMY BOMPAHHIO BOJIOTY

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

BapiaHTn npogykty

Onuc npogykty care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | TirieHiuni npoknagku
3anoBHeHHA nnactisuamu | CyneprornnHatouuii nonimep | Yucro 1a 6e3neyHo, 3aBAaKu WBUAKOMY BOUPAHHIO BOOTH

Homepw aptukyny 85335322 | 85335324 | 85335326

BukopucraHHa

Mpu3HayeHHA FirieHiyHi npoknagku sk 6ap'ep Bif piguHN Ta 3abpyaHEHb.

HOpuanuHe nigTBEpPAKEHHS

(EU) 2017/745 MegaunyuHuii Bupi6 knacy I BignosigHo go EU 2017/745
Mpoueaypa ouiHKY BifMOBIAHOCTI 3rigHo 3 logaTkom IX

Mpasuna knacudikawi Mpasuna 1,4i5

Mwu 3as1BNSIEMO MPO CBOK BUK/IKOYHY BiANOBIAA/IbHICTb, LLO NepesiveHi NpoAyKTyU BiAMNOBIAalTb 0OCHOBHIM BIUMOraM HaBeJeHWX AVPEeKTIB i NpaBwl, @ TakoX BiAMNOBIAHUM HaBeeHUM
rapMOHi30BaHWUM CTaHapTam.

Willich, 09.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director
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EU vastavusdeklaratsioon

HUG

Helveste

& wiroPURITY

IEENILISED ALUSED

st tdidis | Superimav polimeer | Puhas ja ohutu tanu kiirele vedeliku imavusele

Tootja
EttevOte + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Toote variandid

Tootekirjeldus care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hiigieenilised alused
Helvestest taidis | Superimav poliimeer | Puhas ja ohutu tdnu kiirele vedeliku imavusele
Toote number 85335322 | 85335324 | 85335326
Kasutamine
Kasutusotstarve Hiigieenilised aluskatted, mis kaitsevad vedelike ja mustuse eest

Oiguslik kinnitus

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

Vastavushindamismenetlus vastavalt IX lisale

Klassifitse

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

erimise reeglid ~ Reegel 1,4ja5

Willich, 09.03.2026
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

& wiroPURITY

HYGIENIASUOJAT

Hiutaletdyte | erittdin imukykyinen polymeeri | puhdas ja turvallinen nesteen nopean imun ansiosta

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

Tuoteversiot

Tuotekuvaus care & serve® PREMIUM | wiroPURITY | Hygieniasuojat
Hiutaletdyte | erittdin imukykyinen polymeeri | puhdas ja turvallinen nesteen nopean imun ansiosta
tuotenumero 85335322 | 85335324 | 85335326

Kaytto

Kdyttotarkoitus Hygieniasuojat suojaukseen nesteiltd ja lialta.

Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745 Asetuksen EU 2017/745 mukainen ldakinnallinen tuote

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen IX mukaisesti

Luokitussaannot Séanto 1,4jas

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, 09.03.2026
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