N
A4
:\lllh

1l

N

3

L)

N
XK
Al

1

q

(S
NIEAN

'44

|

|

wiroTOUCH PF LONG

[en]

WIRoS/

(' qv

EU Konformitatserkldarung | NITRIL HANDSCHUHE

EU declaration of conformity | NITRILE GLOVES
EU-conformiteitsverklaring | NITRIL HANDSCHOENEN

Déclaration de conformité CE | GANTS EN NITRILE

Declaracién de conformidad de la UE | GUANTES DE NITRILO
Dichiarazione di conformita UE | GUANTI IN NITRILE

AfAwan ouppopewaong EE | TANTIA NITPINTOY

AB Uygunluk Beyani | NITRIL ELDIVENLER

[Jleknapauus cootBeTcTBNA TpeboBaHuam EC | MEPYATKI HUTPIOBBIE
Deklaracji zgodnosci UE | REKAWICE NITRYLOWE
EU-konformitetserklaering | NITRIL-HANDSKER

EU-forsakran om dverensstammelse | NITRILHANDSKAR
EU-samsvarserklaering | NITRIL-HANSKER

EU prohla3eni o shodé | NITRILOVE RUKAVICE

EU-megfelel6ségi nyilatkozat | NITRIL VEDOKESZTYU

Vyhlasenie o zhode EU | NITRILOVE RUKAVICE

EU-izjava o skladnosti | ROKAVICE IZ NITRILA

Declaratie de conformitate UE | DEGETARE DIN NITRIL

Declaracdo de Conformidade UE | LUVAS DE BORRACHA NITRILICA
ES atitikties deklaracija | NITRILO PIRSTINES

EU atbilstibas deklaracija | NITRILA CIMDI

EC [leknapauus 3a cvoteetctaue | HUTPUTHW PBKABULIA
[lexnapaujs signosigHocti Bumoram €C | HITPUJTOBI PYKABUYKI
EU vastavusdeklaratsioon | NITRIILKINDAD
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus | NITRIILIKASINEET

Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitéatserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

Www.wiros.de

1/26

Seite 2
Page 3
Zijde 4
Page 5
Pégina 6
Pagina 7
Yeliba 8
Sayfa 9
CropoHa 10
Strona 11
Side 12
Sida 13
Side 14
Strana 15
Oldal: 16
Strana 17
Stran 18
Pagina 19
Pagina 20
Puslapis 21
Lappuse 22
CrpaHunua 23
CropiHka 24
Lk 25

Sivu 26



N
i\l“l.

1l

X
X
1
:\I“I-

3

N
XKL
il

1

q

S

S

|

§

NITRIL HANDSCHUHE

EU Konformitdtserklarung

wiroTOUCH PF LONG

Puderfrei | Micro-texturiert | Lang

Hersteller

Firma + Anschrift

SRN

Handelsmarke

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktvarianten

Produktbeschreibung

Artikelnummern

Verwendung

Verwendungszweck

Rechtsbestatigung

(EU) 2017/745

Klassifizierungsregeln

(EU) 2016/425

Harmonisierte Normen

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitril Handschuhe

Puderfrei | Micro-texturiert | Lang

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Einweg-Schutzhandschuh zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zwischen Anwender/-innen und Patienten/Patientinnen bei der Durchfiihrung von medizinischen

Untersuchungen sowie zur Verhinderung, dass die Oberflache der Hinde mit gesundheitsgeféhrdenden Stoffen und Gemischen oder mit schddlichen biologischen

Wirkstoffen in Bertihrung kommt. Die Schutzhdhe sowie die maximale Tragedauer ergeben sich aus der ermittelten Leistungsstufe je gepriiftem Stoff.

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

Regel 1,4und 5

Persdnliche Schutzausriistung der Kategorie III gemaR (EU) 2016/425
Konformitdtsbewertungsverfahren gemafR Anhang V (Modul B) und Anhang VIII (Modul D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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EU declaration of conformity

wiroTOUCH PF LONG

NITRILE GLOVES

Powder-free | Micro-textured | Long

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) 2016/425

Harmonised standards

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitrile gloves

Powder-free | Micro-textured | Long

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Disposable protective glove to avoid cross-contamination between users and patients when performing medical examinations, and to prevent the surface of the hands

from coming into contact with substances, mixtures, or harmful biological agents that are hazardous to health. The level of protection and the maximum wearing time
come from the determined performance level for each material tested.

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

Rules 1,4 and 5

Personal protective equipment category IIT in accordance with Regulation (EU) 2016/425
Conformity assessment procedure according to Annex V (Module B) and Annex VIII (Module D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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NITRIL HANDSCHOENEN

EU-conformiteitsverklaring

wiroTOUCH PF LONG

Poedervrij | Microstructuur | Lang

Fabrikant

Firma + Adres

SRN

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productvarianten

Productbeschrijving

Artikelnummers

Gebruik

Toepassing

Juridische bevestiging

(EU) 2017/745

Classificatiecode

(EU) 2016/425

Geharmoniseerde norm:

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitril handschoenen

Poedervrij | Microstructuur | Lang

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Wegwerphandschoenen om kruisbesmetting tijdens medisch onderzoek tussen gebruiker/gebruikster en patiént te vermijden en om te voorkomen dat het

oppervlakte van de hand in aanraking komt met stoffen en mengsels die een gevaar voor de gezondheid vormen of met schadelijke biologisch werkzame stoffen. De

beschermingsgraad en de maximale draagduur zijn het resultaat van het verkregen prestatieniveau van elke gecontroleerde stof.

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

Conformiteitsheoordelingsprocedure overeenkomstig bijlage IX

Regel 1,4en5

Persoonlijke beschermingsbenodigdheden in de categorie III volgens (EU) 2016/425
Conformiteitsheoordelingsprocedure conform bijlage V (module B) en bijlage VIII (module D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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Willich, 17.03.2026

Déclaration de conformité CE

wiroTOUCH PF LONG

GANTS EN NITRILE

Non-poudré | Microtexturé | Long

Fabricant

Société + Adresse

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

SRN

DE-MF-000004956

Marque commerciale

Procurations

care & serve®

CH REP

Variantes de produits

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

Description du produit

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Gants en nitrile

Non-poudré | Microtexturé | Long

Numéros d'articles

Utilisation

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Usage prévu

Confirmation juridique

Gant de protection a usage unique pour éviter les contaminations croisées entre les utilisateurs et les patients lors de la conduite d’examens médicaux et pour éviter

que les mains entrent en contact avec des substances et des mélanges dangereux ou des substances biologiques nocives. Le degré de protection et la durée maximale
de port résultent du niveau de performance défini selon la matiere testée.

(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

Regles 1,4 et5

(EU) 2016/425

Equipement de protection individuelle de catégorie III selon (UE) 2016/425

Procédure d'évaluation de la conformité selon I'annexe V (module B) et I'annexe VIII (module D)

Notified Body 2777

Normes harmonisées

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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.

il

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managi

ng Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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Willich, 17.03.2026

GUANTES DE NITRILO

Sin empolvar | Microtexturizado | Largo

Fabricante

Declaracion de conformidad de la UE

wiroTOUCH PF LONG

Empresa + Direccién

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

SRN

DE-MF-000004956

Marca registrada

Autorizaciones

care & serve®

CH REP

Variantes del producto

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

Descripcion del producto

Numeros de articulo

Uso

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Guantes de nitrilo
Sin empolvar | Microtexturizado | Largo

Finalidad

Confirmacion legal

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 superficie de las manos entre en contacto con sustancias y mezclas peligrosas para la salud o con agentes biolégicos nocivos. La capacidad de proteccién y el tiempo
de uso maximo se basan en el nivel de rendimiento evaluado segtn el material examinado.

(EU) 2017/745

Producto sanitario de clase I seqiin UE 2017/745
Procedimiento de evaluacion de la conformidad conforme al anexo IX

Reglas de clasificacion

Reglas1,4y5

(EU) 2016/425

Equipo de proteccidn individual de la categoria III segtin UE 2016/425

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

Notified Body 2777

Normas armonizadas

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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.

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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Willich, 17.03.2026

GUANTI IN NITRILE

Senza polvere | Microtesturizzato | Lungo

Produttore

Dichiarazione di conformita UE

wiroTOUCH PF LONG

Azienda + Indirizzo

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

SRN

DE-MF-000004956

Marchio commerciale

Autorizzazioni

care & serve®

CH REP

Varianti di prodotto

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

Descrizione del prodotto

Numeri articolo

Utilizzo

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Guanti in nitrile
Senza polvere | Microtesturizzato | Lungo

Scopo dell'utilizzo

Conferma giuridica

Guanto protettivo monouso per impedire la contaminazione incrociata tra utenti e pazienti durante le visite mediche nonché per impedire che la superficie delle mani

sia esposta a sostanze e miscele pericolose o ad agenti biologici dannosi. Il livello di protezione e il tempo di utilizzo massimo derivano dal livello di prestazione

determinato per materiale testato.

(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 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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.

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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AnAwon cupuopewaong EE

wiroTOUCH PF LONG

FANTIA NITPIATOY

Xwpig movdpa | pe pikpoien (micro-textured) | pakpug

Kataokeuaotrg

Etatpeia + AlebBuvan

SRN

Epmopiko onpa

MAnpeouaoLotnteg

CH REP

Mapalhayeg TtpoiovTog

Meplypar| mpoidvtog

Kwbtkoi i6oug

Xpnan

Evbedetypévn xprion

Nopkr BeBaiwan

(EU) 2017/745

Kavoveg katnyoplomoinanc

(EU) 2016/425

Evappoviopéva mpotuma

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 | wiroTOUCH PF LONG | Mdvtia vitpthiou
Xwpig moudpa | pe Pikpoipn (micro-textured) | pakpug

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

ravu mpootaciag pag xpriong mpog ano@uyn SLactaupoUpevVwy EMLPUOADVOEWY PETAgl XpNoTwy Kat aoBeVwy Katd T SLeVEPYELT LATPLKWY EEETATEWY KABWG KaL TV
QTOTPOTIY EMAPNG TG TTAAAPNG TOU XEPLOU E EMLKIVEUVEG yLa TNV uyela ouaieg kat pelypata fy pe emPraBei Brohoyikég Spactikeg ouates. To UPog tng tpootasiag
KaBwg kat n péyLotn SLdpkeLa xpriong TPoKUTITouY amod To UTIoAYLOPEVO emiedo amddoang tou uttoPAnBevtog ae Sokipr UALKOU.

Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clpgwva pe tov kavoviopo EE 2017/745
Awadikaaia a§loAdynong cUpPPOPEWENG CUPEWVA PE TV To Ttapdptnpa IX

Kavoveg 1, 4 kat 5

Méoa atopiknig mpoatasiag tng katnyopiag III cup@wva pe tv 0ényia EE 2016/425

Awadikaoia a§loAdynong cuppOpEWENG cUPEWVA Pe To Tapdptnpa V (Evétnta B) kat mapdptnpa VIII (Evétnta D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

AnAwvoupe pe amokAELOTIKA pag euBOvN, WG Ta avapepOpeva iPoidvTa ANPOUV TG BAGLKEG AMALTHTELG TWV QVAPEPOPEVWY 08NYLWVY KAl KAVOVLOPWY, KABWE KaL TWV aVAPEPOLEVWY EQUPLOTTEWY,

EVAPLOVLOPEVWY TIPOTUTIWV.

Willich, 17.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

Wiros/
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NITRIL ELDIVENLER

AB Uygunluk Beyani

wiroTOUCH PF LONG

Pudrasiz | Mikro dokulu | Uzun

Uretici

Sirket + Adres

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

SRN

DE-MF-000004956

Ticari marka

Yetkilendirmeler

care & serve®

CH REP

Uriin varyantlari

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

Uriin agiklamast

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Nitril eldivenler

Pudrasiz | Mikro dokulu | Uzun

Uriin Numarasi

Kullanim

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Kullanim amaci

Yasal onay

Tibbi muayeneler yaparken kullanicilar ve hastalar arasinda ¢apraz bulasmayi 6nleyen ve ellerin ytizeylerinin sagliga zararli veya zararli biyolojik ajanlarin ve zararli

maddelerin temas etmesini 6nlenmesini saglayan tek kullanimlik koruyucu eldiven. Koruma diizeyi ve maksimum asinma siresi test edilen her madde icin belirlenen

performans seviyesinden kaynaklanir.

(EU) 2017/745

AB 2017/745 uyarinca I sinift medikal Griindiir.

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

Siniflandirma kurallari

Kural 1, 4ve 5

(EU) 2016/425

AB 2016/425 uyarinca IIL. kategori kisisel koruyucu ekipman

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

Notified Body 2777

Uyumlastiriimis standartlar EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

Willich, 17.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

www.wiros.de
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[leknapauus cooteetcTBus TpeboBaHuam EC

wiroTOUCH PF LONG

NMEPYATKW HUTPUNOBDIE

be3 npucbinkm | ¢ Mukpopenbedom | ANNHHBIA

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 | wiroTOUCH PF LONG | MepyaTtku HUTpunoBble
be3 npuceinku | ¢ Mukpopenbedom | AUHHBINA

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

ﬂepanKM 0AHOPA30BOr0 NPpUMEHEeHNA ANa 3allnTbl OT HGPEKPECTHOVI KOHTaMWHaUun mexay MmeauunHCKM COTPYAHUKOM W NaLlMEHTOM BO BpeMms NpoBeeHNA
MEANLMHCKNX MCCHEAOBaHMVI, a TakKe BO M3bexaHue KOHTaKTa KoXu PyK C 0OnaCHbIMW A4 340P0BbA BELWECTBAMU U CMECAMUN U BPELHBIMN 6uonornyeckmn

aKTUBHbIMY BeLlecTBaMu. CTeneHb 3aLmnThl 1 MaKCUManbHblii CPOK NCNoNb30BaHUA onpeensaerca NCXoAa 13 YPOBHA 3¢¢9KTVIBHOCTVI 3aLlMTbl NCMbITAHHOTO

MaTepuana.

HOpuanyeckoe noateepxaeHune

(EU) 2017/745

Mpaswuna KnaccmdukaLym

(EU) 2016/425

FapMOHM3MpOBaHHbIe cTaH EN 420:2003 +A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN 1SO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

MeguumHckoe nsgenve knacca I cornacHo EC 2017/745
MpoLesypa OLLeHKM COOTBETCTBUS COTNACHO NpUAoXeHuto IX

Mpasuna1,4mn5

VHanBuayansbHoe 3awwutHoe cpefcrso kateropuu 111 B cootsetctBum ¢ EC 2016/425
Mpoueaypa oueHkK cooTBeTcTBus cornacHo Mpunoxennto V (Mogyns B) n Mpunoxeruto VIII (Mogyns D)

Notified Body 2777

Mbl 3as1BNsieM Moz CBOK NCKNHUNTENIbHY OTBETCTBEHHOCTL, YTO NepevYncieHHble NPpoAYKTbl COOTBETCTBYHT OCHOBHbIM TpE6OBaHVIFIM YKa3aHHbIX AUPEKTMB U NMPaB, a TakXke COOTBETCTBYHLLM

NpWBEAEHHbIM FTaPMOHU3NPOBAHHBIM CTaHAAPTaM.

Willich, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b
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REKAWICE NITRYLOWE

Deklaracji zgodnosci UE

wiroTOUCH PF LONG

Bez pudru | Z mikroteksturg | Dtugie

Producent

Firma + Adres

SRN

Znak towarowy

Upowaznienia

CH REP

Wersje produktu

Opis produktu

Numer artykutu

Zastosowanie

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 | wiroTOUCH PF LONG | Rekawice nitrylowe

Bez pudru | Z mikroteksturg | Dtugie

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Zamierzone przeznaczenie Jednorazowe rekawice ochronne sq przeznaczone do zapobiegania kontaminacji pomigdzy ich uzytkownikami a pacjentami podczas badar lekarskich oraz do
unikniecia kontaktu skéry dtoni z substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi. Wysoko$¢ ochronna i

maksymalny czas noszenia wynikaja z okreslonego poziomu wydajnosci dla kazdej badanej substancji.

Potwierdzenie zgodnosci z prawem

(EU) 2017/745

Zasady klasyfikacji

(EU) 2016/425

Normy ujednolicone

Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem IX

Zasady 1,4i5

Srodki ochrony indywidualnej III kategorii zgodnie z norma UE 2016/425
Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatacznikiem V (modut B) i zatgcznikiem VIII (modut D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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NITRIL-HANDSKER

EU-konformitetserkleering

wiroTOUCH PF LONG

Uden pudder | Mikrotekstur | Lang

Producent

Firma + Adresse

SRN

Handelsmarke

Fuldmagter

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Varenumre

Anvendelse

Anvendelsesformal

Juridisk bekraeftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

(EU) 2016/425

Harmoniserede standarder EN 420:2003 +A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitril-handsker
Uden pudder | Mikrotekstur | Lang

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Beskyttelseshandske til engangsbrug til at forhindre krydskontaminationer mellem brugere og patienter under gennemfgrelse af medicinske undersggelser, samt til at

forhindre at haendernes overflade kommer i bergring med sundhedsskadelige stoffer og blandinger eller biologiske virkestoffer. Beskyttelsesgraden samt den

maksimale anvendelsestid kan udledes af det angivne beskyttelsesniveau i forhold til det testede stof.

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

Regel 1,4 095

Personligt verneudstyr 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

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de
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EU-forsakran om Overensstammelse

wiroTOUCH PF LONG

NITRILHANDSKAR

Puderfri | Mikrotexturerad | Lang

Tillverkare

Foretag + Adress

SRN

Varumarke

Tillstand

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivning

Artikelnummer

Anvdndning

" q'

Anvdndningsomrade

Rattslig bekrdftelse

(EU) 2017/745

Klassificeringsregler

(EU) 2016/425

Harmoniserade standarder EN 420:2003 +A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitrilhandskar
Puderfri | Mikrotexturerad | Lang

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Engangsskyddshandske avsedd att férhindra korskontamination mellan anvandare och patienter vid medicinska undersokningar samt att forhindra att handernas
ytskikt kommer i beroring med hélsovadliga dmnen eller blandningar eller med andra skadliga biologiska aktiva substanser. Skyddsniva och maximal anvandningstid

framgar av den faststéllda prestandanivan for varje kontrollerat dmne.

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

Reglerna 1,4 och 5

Personlig skyddsutrustning i kategori III enligt EU 2016/425
Forfarande for beddmning av 6verensstdmmelse enligt bilaga V (modul B) och bilaga VIII (modul D)

Notified Body 2777

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, 17.03.2026

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

www.wiros.de
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EU-samsvarserklaering

wiroTOUCH PF LONG

NITRIL-HANSKER

Pudderfri | Mikrotekstur | Lang

Produsent

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktvarianter

Produktbeskrivelse

Artikkelnumre

Bruk

J

Bruksomrade

uridisk bekreftelse

(EU) 2017/745

Klassifiseringsregler

(EU) 2016/425

Harmoniserte standarder

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitril-hansker
Pudderfri | Mikrotekstur | Lang

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Engangs-vernehanske for & unnga kryssforurensning mellom brukere og pasienter ved utfgrelse av medisinske undersgkelser, samt for & forhindre at hendenes
overflate kommer i kontakt med stoffer og blandinger som er helsefarlige eller med skadelige biologiske virkestoffer. Beskyttelseshgyden, sa vel som maksimal

brukstid, er gitt gjennom det fastsatte ytelsesnivaet for hvert enkelt testet stoff.

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

Regel 1,4 095

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

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

Willich, 17.03.2026

|

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

" q'

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022
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NITRILOVE RUKAVICE

Nepudrované | s mikrotexturou | dlouhé

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) 2016/425

Harmonizované normy

EU prohlaseni o shode

wiroTOUCH PF LONG

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitrilové rukavice
Nepudrované | s mikrotexturou | dlouhé

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Jednoréazové ochranné rukavice k zabranéni kfizové kontaminaci mezi uzivatelem a pacientem pfi provadéni Iékarskych vySetfeni a k vylouceni kontaktu povrchu rukou

se zdravi ohroZujicimi I4tkami a smésmi nebo se $kodlivymi biologickymi G¢innymi latkami. Uroved ochrany i maximalni doba no3ent vyplyvaii ze stanoveného

vykonnostniho stupné daného testovaného materidlu.

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

Pravidla1,4a5

Osobni ochranné prostiedky kategorie III dle nafizeni (EU) €. 2016/425
Postup posuzovani shody podle pfilohy V (modul B) a pFilohy VIII (modul D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

Willich, 17.03.2026

Michael Hummels

|

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

www.wiros.de
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EU-megfelel0séqgi nyilatkozat

wiroTOUCH PF LONG

NITRIL VEDOKESZTYU

Hint6pormentes | Mikrotextdra | HosszU

Gyarto

Cég +Cim

SRN

Markanév

Meghatalmazasok

CH REP

Termékvaltozatok

Termékleiras

Cikkszamok

Hasznalat

Felhasznalasi cél

0gi megerdsités

(EU) 2017/745

Besoroldsi szabalyok

(EU) 2016/425

Harmonizalé szabvényok

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitril véd6keszty(i
Hint6pormentes | Mikrotextdra | HosszU

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Egyszer hasznélatos véd6keszty( a felhasznaldk és a paciensek kozétti keresztszennyez8dés megel6zése érdekében az orvosi vizsgalatok végzése soran, valamint annak
megakadalyozasa érdekében, hogy a kézfeliilet ne érintkezzen egészségre veszélyes anyagokkal vagy keverékekkel, illetve kdros hatdsu biol6giai hatéanyagokkal. A
védelmi szintet és a maximalis viselési id6t a vizsgalt anyag meghatdrozott teljesitményszintje alapjan hatdrozzék meg.

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

1., 4. és 5. szabaly

I1I-as kategdriaju egyéni véddfelszerelés az (EU) 2016/425 rendeletének megfelel6en
Megfelel6ségértékelési eljaras az V. mellékletnek (B modul) és a VIIL. mellékletnek (D modul) megfelelGen
Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

kovetelményeinek.

Willich, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

5\/7@
EU Konformitatserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1] 31.08.2022 ﬁ. ;,777\\?
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NITRILOVE RUKAVICE

Vyhlasenie o zhode EU

wiroTOUCH PF LONG

Bez pudru | s mikrotextarou | dlhé

Vyrobca

Firma + Adresa

SRN

Ochranna zndmka

Opravnenia

CH REP

Varianty vyrobku

Opis vyrobku

Cisla vyrobkov

Poutzitie

Utel poufitia

Prdvne potvrdenie

(EU) 2017/745

Pravidla klasifikacie

(EU) 2016/425

Harmonizované normy

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitrilové rukavice
Bez pudru | s mikrotextdrou | dIhé

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Jednorazové ochranné rukavice na zamedzenie vzéjomnej kontaminacie medzi pouzivatelom/pouzivatelkou a pacientom/pacientkou pocas vykonavania lekarskeho
vySetrenia ako aj na zabrénenie kontaktu povrchu ruky so zdraviu $kodlivymi latkami a zmesami ako aj so $kodlivymi biologickymi agensmi. Urovefi ochrany ako aj

maximalna dizka poutitia zévisia od zisteného vykonnostného stupiia jednotlivych skiimanych materialov.

Zdravotnicky vyrobok triedy I podia EU 2017/745
Metdda posidenia zhody podfa prilohy IX

Pravidld 1,4a5

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

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

noriem.

Willich, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b
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ROKAVICE IZ NITRILA

EU-izjava o skladnosti

wiroTOUCH PF LONG

Brez pudra | Mikro tekstura | Dolga

Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

RazliCice izdelka

Opis izdelka

Stevilke artiklov

Uporaba

Namen uporabe

Pravno potrdilo

(EU) 2017/745

Pravila razvrstanja

(EU) 2016/425

Usklajeni standardi

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

Willich, 17.03.2026

Michael Hummels

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 | wiroTOUCH PF LONG | Rokavice iz nitrila
Brez pudra | Mikro tekstura | Dolga

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Zascitna rokavica za enkratno uporabo za preprecevanje navzkrizne kontaminacije med uporabniki/uporabnicami in bolniki/bolnicami med opravljanjem zdravniskih

pregledov kot tudi za preprecitev stika povrsine rok z za zdravje Skodljivimi snovmi in zmesmi ali Skodljivimi bioloSkimi u€inkovinami. Stopnja zascite in najdaljsi

dovoljeni €as noSenja sta definirana prek ugotovljene stopnje zmogljivosti glede na preverjen material.

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

Pravila1,4in5

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

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

|

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022
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18/26



N
i\l“l.

1l

X
X
1
:\I“I-

3

N
XKL
il

1

q

S

S

|

§

DEGETARE DIN NITRIL

Declaratie de conformitate UE

wiroTOUCH PF LONG

Fdrd pudrad | micro-texturat | lung

Producator

Firma + Adresa

SRN

Marca comerciala

imputerniciri

CH REP

Variante de produs

Descrierea produsului

Numar articole

Utilizare

Scopul utilizarii

Confirmare legald

(EU) 2017/745

Reguli de clasificare

(EU) 2016/425

UE

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 | wiroTOUCH PF LONG | Degetare din nitril
Fdrd pudrd | micro-texturat | lung

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Manusi de protectie de unica folosintd pentru evitarea contamindrilor incrucisate intre utilizatori si pacienti la realizarea consultatiilor medicale precum si pentru

prevenirea intrarii in contact a suprafetei mainilor cu substantele periculoase si amestecuri sau cu substante biologice daunitoare. Indltimea de protectie precum si

durata maxima de purtare reies din treapta de eficientd pentru fiecare material testat.

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

Regulile 1,4 5si 5

Echipament personal de protectie din categoria III conform standardelor armonizate (EU) 2016/425
Procedura aplicatd de evaluare a conformitatii conform anexei V (modul B) si a anexei VII (modul D)

Notified Body 2777

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfithrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de

19/26



N
i\l“l.

1l

X
X
1
:\I“I-

3

N
XKL
il

1

q

S

S

Willich, 17.03.2026

§

LUVAS DE BORRACHA NITRILICA

Declaracdo de Conformidade UE

wiroTOUCH PF LONG

Sem po | Microtexturizado | Grande

Fabricante

Empresa + Morada

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

SRN

DE-MF-000004956

Marca comercial

Autoriza¢Oes

care & serve®

CH REP

Variantes do produto

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

Descri¢do do produto

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Luvas de borracha nitrilica
Sem p6 | Microtexturizado | Grande

Ndmeros de artigo

Utilizacdo

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Uso pretendido

Confirmacdo juridica

Luva de protecdo descartavel para evitar a contaminagdo cruzada entre utilizadores e pacientes ao realizar exames médicos e impedir que a superficie das maos entre

em contacto com substancias e misturas perigosas para a saide ou com agentes bioldgicos nocivos. O nivel de prote¢do e o tempo maximo de uso sdo determinados

pelo nivel de desempenho para cada substancia testada.

(EU) 2017/745

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

Regras de 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 (M6dulo D)

Notified Body 2777

Normas harmonizadas

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

listadas.

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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ES atitikties deklaracija

wiroTOUCH PF LONG

NITRILO PIRSTINES

Nepudruota | Mikro tekstara | Ilga

Gamintojas

Firma + Adresas

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

SRN

DE-MF-000004956

Prekiniai Zenklai

Igaliojimai

care & serve®

CH REP

Gaminio variantai

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

Gaminio aprasymas

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Nitrilo pirstinés
Nepudruota | Mikro tekstdra | Ilga

Gaminio numeris

Naudojimas

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Naudojimo paskirtis

Teisinis patvirtinimas

Vienkartiné apsauginé pirstiné skirta tam, kad baty iSvengta kryZminés tarSos tarp naudotojo / naudotojy ir paciento / pacienciy atliekant medicinines apzidras taip
pat siekiant iSvengti, kad plaStaky pavirSius nesiliesty prie sveikatai kenksmingy medZiagy ir miSiniy arba prie kenksmingy biologiskai aktyviy medZiagy. Apsaugomo

ploto aukstis ir ilgiausia dévéjimo trukmé priklauso nuo bandytos medZiagos nustatyto veiksmingumo lygio.

(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 EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

Willich, 17.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022
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EU atbilstibas deklaracija

INAIN

wiroTOUCH PF LONG

1
J

NITRILA CIMDI

Bez pudera | Mikroteksturéts | Gars

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

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Nitrila cimdi
Bez padera | Mikroteksturéts | Gars

Produkta apraksts

PreCu numuri 40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

LietoSana

LietoSanas mérkis Vienreizégjas lietoSanas aizsargcimds, kas paredzéts, lai novérstu krustenisku kontaminaciju starp lietotajiem un pacientiem, veicot mediciniskus izmekl&jumus, ka art
lai izvairitos no plaukstas virsmas saskares ar veselibai kaitigam vielam un maistjumiem vai kaitigam biologiski aktivajam vielam. Aizsardzibas pakape, ka ar

maksimalais valkasanas ilgums izriet no katram parbauditajam materialam noteiktas veiktsp&jas klases.

Juridiskais apstiprinajums

(EU) 2017/745 I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745

Atbilstibas novértésanas proceddra saskana ar IX pielikumu

Klasifikacijas noteikumi 1.,4. un 5. noteikums

(EU) 2016/425 IIT kategorijas individualie aizsarglidzek|i saskana ar ES 2016/425
Atbilstibas novértésanas procedra saskana ar V pielikumu (B modulis) un VIII pielikumu (D modulis)
Notified Body 2777
Saskanotie standarti EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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

Willich, 17.03.2026

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022
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Willich, 17.03.2026

HATPUIHU PbKABULUW

He cbabpxa nyapa | Mukpo-tekctypupaHa | Abnra

lpown3soguten

EC leknapaLms 3a CbOTBETCTBME

wiroTOUCH PF LONG

®upma + Agpec

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

SRN

DE-MF-000004956

Tbproscka Mapka

YnbaHoOMOLaBaHMS

care & serve®

CH REP

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

BapuaHTI Ha NpoaykTa

Onuncanve Ha npoAykTa

KaTanoxHm HOMepa

Ynotpeba

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | HuTpunHu pbkaBuLm
He cbabpxa nyspa | Mukpo-TekcTypupaHa | bnra

Ynotpeba no
npesHasHayeHune

3alunTHa PbKaBWLa 3a €4HOKPATHA yn0Tpe6a 3a NMNpeaoTBpaTaBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE MEXAY I'IOTp€6VIT€)'IVI M NauneHTn Npu N3BbPLUBAHETO Ha

MeANLMHCKN nperneamn, Kakto 1 3a NpefoTBPATABaHE Ha TOBA, MOBbPXHOCTTA Ha PbLETE Aa BKU3a B KOHTAKT C OMacCHW 3a 34pPaBETO MaTepuaan n cmecu nnum C BpeaHn

610N0rMYHN aKTUBHN BeLLecTBa. HMBOTO Ha 3aLl1Ta, KaKTo U MakcMManHata NPOABL/DXUTENHOCT HAa HOCEHE Ce OMNpeaenaT oT onpejeneHarta CTeNeH Ha E¢EKTMBHOCT B

3aBMCMMOCT OT U3NUTBAHNA MaTepuan.

[paBHO NOTBBLPXAEHME

(EU) 2017/745

MeguumHCKM NpogykT ot knac I cernacHo EC 2017/745
MeTo/ 3a oLieHKa Ha CbOTBETCTBMETO CbracHo lMpunoxexue IX

Mpasuna 3a knacudukauys Mpasuna 1,4un5

(EU) 2016/425

JInunm npegnasum cpegcraa ot kateropus III cornacHo EC 2016/425

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

Notified Body 2777

XapMoHu3mpanu craHaapt EN 420:2003 +A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

Aeknapmpame Ha cobCTBEHa OTrOBOPHOCT, 4e VI36p0€‘HVITe NPOAYKTW OTrOBAPAT HA OCHOBHUTE U3NCKBAHWA Ha NOCOYEHUTE AUPEKTUBA U pa3n0pep,6m, KAKTO 1 Ha MOCOYEHUTE NPUNOKMMN

XapMOHU3MPaHW CTaHAaAPTN.

il

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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wiroTOUCH PF LONG

HITPUNOBI PYKABNYKW

be3 npucunku | MikpotekctypoBanuid | [oBruid

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

[ToBHOBaXEHHS

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

BapiaHTi npogykty

Onwuc npogykty care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | HitpnnoBi pykaBuuku
be3 npucmnku | MikpoTekcTypoBaHuii | [loBruii

Homepu apTukyny 40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

BukopucTtaHHa

Mpu3HayeHHs OZHOPa30Bi 3aXWUCHI pyKaBUUKM 1St 3ano6iraHHs NepexpecHoro 3a6pyAHEHHS MiX KOPUCTYBayaMy Ta NaLliEHTaMy NpY NPOBEAEHH] MEANYHMX AOCTIKEHD Ta AN
3anobiraHHs KOHTAKTY MOBEPXHi PyK 3 He6e3NeUHNMY ANsi 340POB' PEUOBMHAMM Ta CyMillamu a0 LKIZAAMBIMM 6ioNOTIYHNMY peyoBrUHaMU. CTYMiHb 3aXMCTy Ta
MaKcUMasbHUiA Yac HOCIHHS CKNAA€ETbCs 3 BU3HAUEHOTO PiBHSI HABAHTAXEHHS ANs KOXHOT BUNPOGYBaHOT PEYOBUHI.

HOpuanuHe nigTBEPAKEHHS

(EU) 2017/745 MegaunuHuii Bupi6 knacy I BignosigHo go EU 2017/745
Mpoveaypa oLiHKY BifMOBIAHOCT 3rigHO 3 logaTkom IX

Mpasuna knacndikawi Mpasuna 1,4i5

(EU) 2016/425 IHAMBIAYyanbHWIA 3aXMCcHIIA 3acib kaTeropii III BignosigHo Ao €C 2016/425
Mpoueaypa OLiHKM BiAMOBIAHOCTI 3rigHO 3 logatkom V (Mogynb B) i Jlogatkom VIII (Mogynb D)
Notified Body 2777

FapMOHi30BaHi cTaHAapT  EN 420:2003 +A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN 1SO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

M 3a8BISIEMO PO CBOK BUK/HOUHY BiAMOBIAANLHICTb, L0 NepeniueHi NPoAYyKTY BiANOBI4a0Tb OCHOBHIM BUMOTaM HaBeAEHUX ANPEKTVB i NPaBIAN, A TAKOX BiAMOBIAHAM HaBeAEHUM
rapMOHI30BaHUM CTaHAapTaM.

Willich, 17.03.2026

|

Michael Hummels
Geschaftsfiihrer | Managing Director

; Wilfried Rosbach GmbH EU Konformitatserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022 g/ﬁ\\\/y
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EU vastavusdeklaratsioon

wiroTOUCH PF LONG

NITRIILKINDAD

Puudrita | Mikrotekstuuriga | Pikk

Tootja

EttevGte + Aadress:

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

SRN

DE-MF-000004956

Kaubamark

Volitused

care & serve®

CH REP

Toote variandid

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

Tootekirjeldus

care & serve® PREMIUM | wiroTOUCH PF LONG | Nitriilkindad
Puudrita | Mikrotekstuuriga | Pikk

Toote number

Kasutamine

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Kasutusotstarve

Oiguslik kinnitus

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

vastupidavusklassist.

(EU) 2017/745

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

Klassifitseerimise reeglid ~ Reegel 1,4ja 5

(EU) 2016/425

Isiklik ITI kategooria kaitsevarustus vastavalt méarusele EU 2016/425.

Vastavushindamismenetlus vastavalt V lisale (moodul B) ja VIII lisale (moodul D)

Notified Body 2777

Uhtlustatud standardid

Me deklareerime ainuvastutusel, et loetletud tooted vastavad loetletud direktiividest ja mddrustest tulenevatele pGhinduetele, samuti loetletud asjakohastele (ihtlustatud standarditele.

Willich, 17.03.2026

EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

il

Michael Hummels
Geschaftsfihrer | Managi

ng Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/

EU Konformitétserklarung | wiroTOUCH PF LONG | Version 1| 31.08.2022

b

www.wiros.de

25/26



N
i\l“l.

1l

X
X
1
:\I“I-

3

N
XKL
il

1

q

S

S

|

§

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

wiroTOUCH PF LONG

NITRIILIKASINEET

Puuteroimaton | Mikroteksturoitu | Pitkd

Valmistaja

Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuoteversiot

Tuotekuvaus

tuotenumero

Kaytto

Kdyttotarkoitus

Oikeudellinen vakuutus

(EU) 2017/745

Luokitussaannot

(EU) 2016/425

Yhdenmukaistetut standarc EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016, EN 455-1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009

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 | wiroTOUCH PF LONG | Nitriilikdsineet
Puuteroimaton | Mikroteksturoitu | Pitkd

40454421 | 40454422 | 40454423 | 40454424

Kertakayttdiset suojakdsineet kdyttdjien ja potilaiden valisen ristikontaminaation estamiseksi suoritettaessa ldaketieteellisia tutkimuksia seka kdsien pinnan ja

vaarallisten aineiden ja seosten tai haitallisten biologisten tehoaineiden valisen kosketuksen estamiseen. Suojaustaso ja enimmaiskdyttoaika madrdytyvat madritetyn

suojaustason mukaan testatusta aineesta riippuen.

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

S&antd 1,4ja 5

EU 2016/425 -standardin luokan IIT henkildnsuojain
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen V (moduuli B) ja liitteen VIII (moduuli D) mukaisesti.

Notified Body 2777

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, 17.03.2026

Michael Hummels

Geschaftsfiihrer | Managing Director

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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