servoprax

BN B B |hr medizin-technischer GrofBhandel

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, Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dafB das (die) Medizinprodukt(e)
(Name / Artikeinummer):

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

(narne / item-no):

Art.-3ez.: Chirurgischer Mundschutz / Surgical Mask

Art.-Nr.: H7 509  Mundschutz mit Bandern, 3-lagig / Surgical Mask, tie on, 3-ply
H7 50991 Mundschutz mit Ohrschlaufen, 3-lagig / Surgical Mask with ear loop, 3-ply

Zweckbestimmung / Intended use: Maske zur Bildung einer physischen Barriere gegen Mikroorganismen
und Korperflissigkeiten zur Verringerung von Infektionskrankheiten / mask to create a physical barrier
against microorganisms and body fluids to reduce infectious diseases

Basis UDI-DI:  4052919A267000US

Nomenklatur / Nomenclature (EMDN): T020604

allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte entsprechen,
die anwendbar sind.
meeds all provisions of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745, which apply to them.

Klassifizierung gemaB Anhang VIii: Klasse I, Regel 1.
Direztive classification according to annex Vill: Class I, Rule 1.

Konformitatsbewertungsverfahren gema Anhang IV / V der Verordnung (EU) 2017/745
Con‘ormity Assessment Procedure according to annex IV / V of Regulation (EU) 2017/745

Angz=wandte Normen und andere normative Dokumente:
Appsded standards and other normative documents:

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

Konformitatserklarung gtiltig seit: siehe Datum der Ausstellung.
Decsaration of Conformity valid since: / see date of issue.

Die Konformitatserkldrung ist giiltig bis zur nachsten relevanten Anderung des Produktes.
Decaaration of Conformity is valid until next relevant modification of mentioned product.

Weszl, den 28.07.2022

(Ort und Datum der Ausstellung)
(Place and date of issue) > 4

" i ichael Benninghoff

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

BV BN B /hr medizin-technischer Grolhandel

EU-conformiteitsverklaring
Wij:
(naam + adres van het bedrijf)
Registratie-nr. (SRN): DE-MF-000007413
servoprax GmbH
Am Marienbusch 9

46485 Wesel

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

Art.-Bez.: Chirurgisch Masker
Art.nr.: H7 509 Masker met Bandjes, 3-laags
H7 50991 Masker mer Oorelastiekjes, 3-laags

Beoogd gebruik: Masker om een fysieke barriére te creéren tegen micro-organismen en
lichaamsvloeistoffen om infectieziekten te verminderen

Basis UDI-DI: 4052919A267000US
Nomenclatuur (EMDN): T020604

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

Classificatie volgens bijlage VIII: Klasse |, regel 1.
Con“ormiteitsbeoordelingsprocedure volgens bijlage [V/V van verordening (EU) 2017/745
Toegepaste normen en andere normatieve documenten:

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

Conformiteitsverklaring is geldig tot de volgende relevante wijziging van het genoemde product.

Weszl, 27.08.2022

(plaats en datum van afgifte)

(nl)
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servoprax.

AV BN B /hr medizin-technischer GroBhandel

EU-overensstemmelseserklaering

Vi
(Virksomhedens navn + adresse)

Registreringsnummer (SRN): DE-MF-000007413
servoprax GmbH, Am Marienbusch 9, 46485 Wesel, Germany

erklaerer pa eget ansvar, at det eller de medicinske anordninger

(navn/postnummer):
Varebeskrivelse.: Kirurgisk Masker
Varenr.: H7 509 Masker med Knutiband
H7 50991 Masker med Strikk
Formal: Maske til at skabe en fysisk barriere mod mikroorganismer og kropsvaesker for at

redicere infektionssygdomme
Basis UDI-DI: 4052919A267000US
Nomenklatur (EMDN): T020604

ovetholde alle geeldende krav i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.

Klassificering i henhold til bilag VIII: klasse I, regel 1.
Overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til bilag IV / V til forordning (EU) 2017/745.
Anvandte standarder og andre normative dokumenter:

Entlsvarende liste er en del af den tekniske dokumentation.

Ove-ensstemmelseserkleering gyldig siden: se udstedelsesdato.

Ove-ensstemmelseserkleeringen er gyldig indtil den neaeste relevante sendring af produktet.

Wesel, 27.08.2022
(Sted og dato for udstedelse)

Michael Benninghoff

(Person med ansvar for overholdelse af lovgivningen)

(dk)
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