1-1061-555-0-0003-1905

Sernvoprax-

B BN /hr medizin-technischer Grofhande!

EU-Konformitatserklarung
EU-Declaration of Conformity
Wir / We:
(Name + Adresse der Firma / Name + address of manufacturer)

Registrierungs-Nr. / Registration number (SRN): DE-MF-000007413

servoprax GmbH
Am Marienbusch 9
46485 Wesel

erklédren in alleiniger Verantwortung, daR das (die) Medizinprodukt(e)
(Name / Artikelnummer):

declare on our own responsibility that the medical device(s)

(name / item-no):

Art.-Bez.: Wattetrager / Cotton Tipped Applicator

Art.-Nr.: G8 0104 ohne Wattekopf, 15¢cm / without cotton tip
G8 0105 ohne Wattekopf, 20cm / without cotton tip
G8 0106 ohne Wattekopf, 30cm / without cotton tip
G8 0215 mit Wattekopf, 15cm / with cotton tip
G8 0220 mit Wattekopf, 20cm / with cotton tip
G8 0223 mit Wattekopf, 23cm / with cotton tip
G8 115 mit Wattekopf, 7,5cm / with cotton tip
G8 120 mit Wattekopf, 15cm / with cotton tip

Zweckbestimmung / Intended use: Zum Auftragen von Fliissigkeiten und Salben, zur Reinigung und zur
Entnahme von Proben/ to apply liquids and ointments for cleaning and taking swab samples

Basis UDI-DI: : 4052919A027000SL

Nomenklatur / Nomenclature (EMDN): A1101

allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entsprechen,
die anwendbar sind.

meets all provisions of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745, which apply to them.

Klassifizierung gemaR Anhang VIil: Klasse |, Regel 1
Directive classification according to annex VIII: Class I, Rule 1

Konformititsbewertungsverfahren gemaR Anhang IV / V der Verordnung (EU) 2017/745
Conformity Assessment Procedure according to annex 1V / V of Regulation (EU) 2017/745

Angewandte Normen und andere normative Dokumente:
Applied standards and other normative documents:

Eine entsprechende Auflistung ist Bestandteil der technischen Dokumentation.
A corresponding list is part of the technical documentation.

Konformitédtserklarung giiltig seit: siehe Datum der Ausstellung.
Declaration of Conformity valid since: / see date of issue.

Die Konformltatserklarung ist giiltig bis zur ndchsten relevanten Anderung des Produktes.
Declaration of Conformity is valid until next relevant modmcatfon (of ment.voned product. 1
SE RV -<. .\ ‘\_r M r ,r

Wesel, den 20.01.2023 tledizintechnischer G
(Ort und Datum der Ausstellung) stfach 10 08 60 16
L ‘m[ arfonbusch 9 46485 W

(Place and date ofissue) LS /. Bm Masdnby {5‘ EPEERPE S o] ——

Michdel BeRninghoff > &0

(Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften)
(Person responsible for regulatory compliance)

1del
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servoprax

VBN BN /i medizin-technischer GroShande!

EU-conformiteitsverklaring
Wij:
(naam + adres van het bedrijf)
Registratie-nr. (SRN): DE-MF-000007413

servoprax GmbH
Am Marienbusch 9
46485 Wesel

verklaren op eigen verantwoordelijkheid dat het (de) medische hulpmiddel(en)
(naam / artikelnr.)

Art.-Bez.: Wattenstokjes

Art.-nr.: G8 0104, 15 cm, zonder wattenkop
G8 0105, 20 cm, zonder wattenkop
G8 0106, 30 cm, zonder wattenkop
G8 0215, 15 cm, met wattenkop
G8 0220, 20 cm, met wattenkop
G8 0223, 23 cm, met wattenkop
G8 115, 7,5 cm, met wattenkop
G8 120, 15 cm, met wattenkop

Beoogd gebruik: Voor het aanbrengen van vloeistoffen en zalven, voor reiniging en voor het nemen
van monsters

Basis UDI-DI: 4052919A027000SL
Nomenclatuur (EMDN): A1101

voldoen aan alle eisen van verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen, die van
toepassing zijn

Classificatie volgens bijlage VIII: Klasse |, regel 1.

Conformiteitsheoordelingsprocedure volgens bijlage IV/V van verordening (EU) 2017/745
Toegepaste normen en andere normatieve documenten:

Een overeenkomstige lijst maakt deel uit van de technische documentatie.
Conformiteitsverklaring geldig sinds: zie datum van afgifte.

Conformiteitsverklaring is geldig tot de volgende relevante W{jf}glﬂg ! hebgemae@d,e, p[odﬁlct

Medizintechnischer

Wesel, 20.01.2023 stach 10 08,60

(plaats en datum van afgifte) Am Marienitest 5 .,:. 08 Wooo
LA / C_’/Tpkmn 0281/9 83-

Michael Benninghoff
(verantwoordelijke voor naleving van regelgeving)

(ni)
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servoprax

W BN BN /r medizin-technischer GroBBhandel

EU-samsvarserklzering
Vi
(Navn + Adresse til selskapet)
Registreringsnummer. (Sn): 000007413

Servoprax GmbH.
AM Marienbusch 9
46485 Wesel

Forklar i eget ansvar at medisinsk utstyr (E)
(Navn / Artikkelnummer):

Art.-AB.: Bomullspinner

Art.-nr.: G8 0104, 15 cm, uten bomulishode
G8 0105, 20 cm, uten bomullshode
G8 0106, 30 cm, uten bomullshode
G8 0215, 15 cm, med bomulishode
G8 0220, 20 cm, med bomullshode
G8 0223, 23 cm, med bomullshode
G8 115, 7,5 cm, med bomullshode
G8 120, 15 cm, med bomullshode

Formal: For pafering av vasker og salver, for rengjering og for a ta prover

Base UDI-DI: 4052919A027000SL
Nomenklatur (EMDN): A1101

Mgt alle krav til forordning (EU) 2017/745 pa medisinsk utstyr som er aktuelt.

Klassifisering i henhold til vedlegg VIII: Klasse I, Rule 1.
Overensstemmelsesvurderingsprosedyrer i henhold til vedlegg IV / V for regulering (EU) 2017/745
Anvendt standarder og andre normative dokumenter:

En tilsvarende notering er en del av den tekniske dokumentasjonen.
Overensstemmelseserklaering gyldig siden: se datoen for utstillingen.

Overensstemmelseserkleeringen gjelder til neste relevante endri \ ctet.
gen gj e RPIRAX GmbH

AL
Medizintechnisc her Gresithandol
Bostfach 10 08 60 46468 W
L i & 400 .,..’".:E
Wesel, 20.01.2023 P 7 Hm Marion E)ur;:.i-.‘l':"ﬂ 46485 ‘.v.-._rr.t:‘l
(Sted og dato for utstedelse) P / To!eftwr"f)E 81/9 52 830 )

T e ear i rar e

Michael Benninghoff
(Ansvarlig person for overholdelse av regulatoriske forskrifter)

(no)
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