EU-Konformitatserklarung WIR05/

Wilfried Rosbach GmbH

HOLZ MUNDSPATEL

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

Bevollmdchtigungen

CH REP Swiss AR Services GmbH, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz
Varianten

Basis UDI DI 4051642-wiroSPADE-EU

Artikelnummern 8M50100030

Verwendung

Verwendungszweck Medizinisches Einweghilfsinstrument aus Holz als Diagnosehilfe unter anderem zum Wegdriicken der Zunge und Aufklappen der Wangen, um einen besseren Einblick
in die Mundhéhle und den Rachenraum nehmen zu kénnen

CE Konformitat

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

Klassifizierungsregeln Regel Tund 5

Erkldrung

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, 31.08.2022
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