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EU-Konformititserklarung

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

erkliren 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.: Holzmundspatel / Tongue Depressor
Art.-Nr.: G8 0100 Gr. 150X18mm, unsteril / non-sterile
G8 0101 Gr. 150x18mm, keimreduziert / germ-reduced
G8 0501 Gr. 150X18mm, unsteril / non-sterile, ECO Pack
G8 150 Gr. 150X18mm, keimreduziert, einzeln eingesiegelt / germ-reduced, single sealed

Zweckbestimmung / Intended use: Zum Herunterdriicken der Zunge bei Untersuchungen im Rachen und
Kehlkopfbereich / For pressing down the tongue during examinations of the throat and larynx

Basis UDI-DI: 4052919A014000RL
Nomenklatur / Nomenclature (EMDN): V8001 Zungenspatel, Einweg / Tongue Depressors, single-use

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

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

Konformititsbewertungsverfahren gemaB Anhang IV / V der Verordnung (EU) 2017/745
Conformity Assessment Procedure according to annex [V /'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.

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

Die Konformititserkldrung ist giiltig bis zur ndchsten relevanten Anderung des Produktes.
Declaration of Conformity is valid until next relevant modification of mentioned product.

Wesel, den 20.01.2023 , et e
(Ort und Datum der Ausstellung) / A Postta o
(Place and date of issue) (. / L R | i e
t / lsel

Michael Benninghoff

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

Konformitatserklarung Klasse | QM000040 Rev.0 SI 2‘t6.012'202:13
eite 1 von
Hausan_schrift: Postanschrift: Reg.-Gericht: Geschéftsfiihrer: Ein Unternehmen der
Am Marienbusch 9 Postfach 100860 Duisburg Michael Benninghoff Médlders Holding GmbH & Co. KG

46485 Wesel 46468 Wesel HRB 10576 www.servoprax.de




1-1061-555-0-0003-1905

servoprax

L B B [hr medizin-technischer GroBhande/

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.)

Beschrijving: Houten Tongspatels
REF: G8 0100 Gr. 150X18mm, niet-steriel
G8 0101 Gr. 150x18mm, kiemreductie

strottenhoofdgebied

Basis UDI-DI: 4052919A014000RL

G8 0501 Gr. 150X18mm, niet-steriel, ECO Pack
G8 150 Gr. 150X18mm, kiemreductie, individueel verzegeld

Nomenclatuur (EMDN): V9001 tonguespatels, wegwerpbaar

Beoogd gebruik: Voor het indrukken van de tong tijdens onderzoeken in het keel- en

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

toepassing zijn

Classificatie volgens bijlage VIII: Klasse |, regel 1.

Conformiteitsbeoordelingsprocedure 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 wijziging van het genoemde product.

Wesel, 20.01.2023

(plaats en datum van afgifte) AT :’_;}.4?&!; wsch
L 1~ / _~"Teleton 02 81

(nl)
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Michael Benninghoff

(verantwoordelijke voor naleving van regelgeving)

Geschéftsfiihrer:
Michael Benninghoff
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U prohlaseni o shodé

My
(Nézev + adresa spolecnosti)

Registracni ¢islo (SRN): 000007413

servoprax GmbH
Am Marienbusch 9
46485 Wesel

prohlasuji na svou vyhradni odpovédnost, Ze zdravotnicky prostredek (zdravotnické prostredky)
(nazev / Cislo poloZky):

Cislo zbozi:  Dfevéna Ustni Spachtle
Cislo polozZky: G8 0100, 150X18mm, nesterilni
G8 0101, 150x18mm, redukce choroboplodnych zarodkd
G8 0501, 150X18mm, nesterilni, ECO Pack
G8 150, 150X18mm, redukce choroboplodnych zarodk(, jednotlivé utésnéno

Zamysleny uéel: Pro stisknuti jazyka béhem vyS$etieni v oblasti krku a hrtanu

Zakladni UDI-DI: 4052919A014000RL
Nomenklatura (EMDN): V9001, Jednorazova jazykova Spachtle

splriuji vdechny poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, které se na né
vztahuji.

Klasifikace podle prilohy VIII: Trida I, pravidilo 1.

Postup posuzovani shody podle prilohy IV / V nafizeni (EU) 2017/745.
Pouzité normy a dal8i normativni dokumenty:

Prislusny seznam je soucasti technické dokumentace.

Prohlaseni o shodé platné od: viz datum vydani.

Prohlaseni o shodé je platné do dalsi prislusné zmény vyrobku.

S EC DDA Y
o 'i;_. .‘3 \'.r'r {) H .f-‘ 2 /J Lm ;') ,"-f
Medizintechnischeor Grolhandel
Wesel, 20.01.2023 . Pﬁf;!fncl_i 10 D860 46468 Wesol
(Misto a datum vydani) { A / m Marigtthusch 9 46485 Wesel
/ ACleton 02.61.4.9.5283-0............

Michael Benninghoff
(Osoba odpovédna za dodrzovani pfedpisti)

(c2)
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