Euronda® Dichiarazione di conformita UE / EU declaration
of conformity / EU-konformitatserklarung /

Declaration UE de conformite / Declaracion UE de

IT EN DE FRES PT conformidad / Declaragao UE de conformidade
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Fabbricante / Manufacturer / Herstellers / EURONDA S.P.A. - Via dell’Artigianato, 7
Fabricant / Fabricante / Fabricante: 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Numero di registrazione / Registration

number / Registrierungsnummer /

Numéro d’enregistrement / Numero de IT-MF-000007762
registro / Nimero de registo:

La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante / This declaration of conformity is
issued under the sole responsibility of manufacturer / Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt
der Hersteller / La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant / La presente declaracién de
conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante / A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante:

UDI-DI di base / Basic UDI-DI / Modello / Model / Modell / Modéle Nome commerciale / Commercial name /
Basis-UDI-DI / IUD-ID de base / / Modelo / Modelo Handelsname / Nom commercial /
UDI-DI basico Nombre comercial / Nome comercial
++E307MSKT25G Face Mask Protection 3 Monoart® Face Mask Protection 3

Face Mask Protection 3 Floral Monoart® Face Mask Protection 3 Floral

Face Mask Protection 4 Monoart® Face Mask Protection 4
+E307MSKT2R4A Face Mask Protection 4 Sensitive Monoart® Face Mask Protection 4 Sensitive

Face Mask Protection Soft Monoart® Face Mask Protection Soft

ifel ifel

++E307MSKPOCKETNE Pocket Face Masks Colour Your Life! Pocket Face Masks Colour Your Life!

Pocket Plus Face Masks Colour Your Life! Pocket Plus Face Masks Colour Your Life!

++E307MSKORIG68 Face Mask The Original! Monoart® Face Mask The Original!

Marca / Brand / Marke / Marque / Marca /

Marca: EURONDA

Serie / Series / Série / Serie / Série: Monoart® MEDICAL FACE MASK

Numero lotto / Lot number / Lothummer /
Lot / Numero lote / Numero de lote:

L'oggetto della dichiarazione di cui sopra € conforme alla pertinente normative di armonizzazione dellUnione / The object of the declaration
described above is in conformity with the relevant Union harmonization legislation / Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfullt
die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union / L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation
d’harmonisation de 'Union applicable / El objeto de la declaracién descrito anteriormente es conforme con la legislacion de armonizacién
pertinente de la Unién / O objeto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislagdo de harmonizagao da Unido
aplicavel:

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



Euronda

ITENDEFRESPT

Regolamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo e del
consiglio, relativo ai dispositivi medici / Regulation (UE)
2017/745 of the european parliament and of the council on
medical devices / Verordnung (EU) 2017/745 des
europdischen parlaments und des rates liber
medizinprodukte / Réglement (UE) 2017/745 du parlement
européen et du conseil relatif aux dispositifs médicaux /
Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del
consejo sobre los productos sanitarios / Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do conselho,

Dichiarazione di conformita UE / EU declaration
of conformity / EU-konformitatserklarung /
Declaration UE de conformite / Declaracion UE de
conformidad / Declaragao UE de conformidade
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Classe /Class /Klasse/  Regola/Rule/Regel/
Classe / Clase / Classe Régle / Regla /Regra

| 1

Allegato / Annex / Anhang / Piéce jointe /
Anexo / Anexo:

v

relacionado a dispositivos médicos

Riferimento alle pertinenti norme utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle quali € dichiarata la conformita /
Reference to the relevant standards used or references to the other technical specification in relation to which conformity is declared /
Angabe der einschlagigen Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der anderen techni schen Spezifikationen, bezlglich derer
die Konformitét erklart wird / Références des normes pertinentes appliquées ou des autres spécifications techniques par rapport
auxquelles la conformité est déclarée / Referencias a las normas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas
en relacién con las cuales se declara la conformidad / Referéncias as normas aplicaveis utilizadas ou as outras especificagdes técnicas em
relagdo as quais a conformidade é declarada:

ENISO 14971:2019 ENISO 15223-1:2021 EN 14683:2019+AC:2019 EN ISO 10993-1:2020
EN 62366-1:2015+AMD1:2020

Destinazione d’uso / Intended purpose / Zweckbestimmung / Destination / Finalidad prevista / Finalidade prevista:

IT Dispositivo destinato a prevenire la trasmissione di organismi presenti nell'aria durante l'intervento chirurgico o durante I'esame e, in alcuni
casi, a proteggere gli operatori sanitari da schizzi e spruzzi potenzialmente contaminati. Puo anche essere impiegato per ridurre il rischio di
diffusione di infezioni durante una pandemia o un'epidemia. EN Intended to prevent the transmission of airborne organisms during surgery or
while examination is being performed and, in some cases, to protect healthcare professionals from potentially contaminated splashes and
spraying. It can also be worn by people to reduce the risk of spreading infections during a pandemic or epidemic. DE Soll die Ubertragung
von luftiibertragenen Organismen wahrend einer Operation oder Untersuchung verhindern und in einigen Fallen medizinisches Fachpersonal
vor potenziell kontaminierten Spritzern und Spriihnebeln schitzen. Es kann auch von Menschen getragen werden, um das Risiko der
Ausbreitung von Infektionen wéhrend einer Pandemie oder Epidemie zu verringern. FR Destiné a prévenir la transmission d'organismes en
suspension dans l'air lors d'une intervention chirurgicale ou lors d'un examen et, dans certains cas, a protéger les professionnels de santé des
éclaboussures et pulvérisations potentiellement contaminées. Il peut également étre porté par des personnes pour réduire le risque de
propagation d'infections lors d'une pandémie ou d'une épidémie. ES Disefiado para prevenir la transmisién de organismos en el aire durante
la cirugia o mientras se realiza el examen y, en algunos casos, para proteger a los profesionales de la salud de salpicaduras y rociados
potencialmente contaminados. Las personas también pueden usarlo para reducir el riesgo de propagar infecciones durante una pandemia o
epidemia. PT Prevenir a transmisséo de organismos transportados pelo ar durante a cirurgia ou durante a realizagdo do exame e, em alguns
casos, para proteger os profissionais de satide de respingos e pulverizagdes potencialmente contaminados. Também pode ser usado por
pessoas para reduzir o risco de propagacéo de infecgdes durante uma pandemia ou epidemia.

Luogo / Place / Ort/ Lieu / Lugar/ Via dellArtigianato, 7
Local: 36030 Montecchio Precalcino (V) Italy

Data / Date / Datum / Date / Fecha / Data: 2022-12-15

Funzione / Function / Funktion / Fonction /
Cargo / Cargo:

Rappresentante legale / Legal representative /
Unternehmensvertreter / Représentant légal /
Representante legal / Representante legal
Renato Basso

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



Euronda® EU prohlaseni o shodé / EC geknapaums 3a
cboTBeTcTBMe / EU izjava o sukladnosti /

EU-overensstemmelseserklaering / EU-verklaring van

CZBGHRDKNLET overeenstemming / ELi vastavusdeklaratsioon
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Vyrobce / NMpoussoauten / Proizvodaca / EURONDA S.P.A. - Via dell’Artigianato, 7
Fabrikant / De fabrikant / Produtsent: 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Evidencni ¢islo / PernctpaunoHeH Homep /
Maticni broj / Registreringsnummer/ IT-MF-000007762
Registratienummer / Registreerimisnumber:

Toto Prohléseni o shodé se vydavé na vyhradni odpovédnost vyrobce / Ta3n geknapaums 3a CboTBeTCTBME Ce M34aBa Ha

eAMHCTBeHaTa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautens / Ova izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca / Denne
overensstemmelseserkleering udstedes under producentens eget ansvar / Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige
verantwoordelijkheid van de fabrikant / See vastavusdeklaratsioon on vélja antud ainult tootja vastutusel.

Zakladni UDI-DI / BasoBusTt UDI-DI  Model / moaen / Model / Model / Obchodni nazev / TbproBcko
/ Osnovni UDI-DI / Model / Mudel HaumeHoBaHue / Komercijalni naziv /
Grundlaeggende UDI-DI/ Kommercielt navn / Commerciéle naam
Basic UDI-DI / P6hi-UDI-DI / Arinimi
++E307MSKT25G Face Mask Protection 3 Monoart® Face Mask Protection 3
Face Mask Protection 3 Floral Monoart® Face Mask Protection 3 Floral
Face Mask Protection 4 Monoart® Face Mask Protection 4
++E307MSKT2RAA Face Mask Protection 4 Sensitive Monoart® Face Mask Protection 4 Sensitive
Face Mask Protection Soft Monoart® Face Mask Protection Soft
ifel ifel
++E307MSKPOCKETNE Pocket Face Masks Colour Your Life! Pocket Face Masks Colour Your Life!

Pocket Plus Face Masks Colour Your Life! Pocket Plus Face Masks Colour Your Life!

++E307MSKORIG68 Face Mask The Original! Monoart® Face Mask The Originall

Znacka / Mapka / Marka / Maerke / Merk /

Brind: EURONDA
gérie. / Cepvm / Niz / Serie / Series / Monoart® MEDICAL FACE MASK
eeria:

Sériové Cislo - Sarze / CepuieH HOmMep -
naptupa / Serijski broj - serija /
Serienummer - parti / Serienummer - lot /
Seerianumber - palju:

Vyse popsany pfedmét prohlésenije v souladu s pfislusnymi unijnimi harmonizaénimi pravnimi predpisy / 'TipeAMeTbT Ha ropHaTa geknapaums
e B CbOTBeTCTBME CbC CbOTBETHUTE pa3nopeAbun Ha Cblo3a 3a xapmoHusauwms / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovarajuc¢im propisima
Unije o uskladivanju / Formalet med ovenstdende erkleering er i overensstemmelse med de relevante EU-harmoniseringsbestemmelser /

Het object van de bovenstaande verklaring voldoet aan de relevante harmonisatieregels van de Unie / Eespool nimetatud deklaratsiooni
objekt vastab asjakohastele liidu Uhtlustamisméaéarustele:

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



Euronda® EU prohlaseni o shodé / EC geknapaums 3a
cboTBeTcTBMe / EU izjava o sukladnosti /

EU-overensstemmelseserklaering / EU-verklaring van

CZBGHRDKNLET overeenstemming / ELi vastavusdeklaratsioon
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Nafizeni evropského parlamentu a rady (eu) 2017/745 o

zdrEvotnickych prostiedcich / PernamenT (EC) 2017/745 Trida / Knac / Razred / Pravidlo / MNpasuno /

Ha EBponeick1s napaaMeHT f Ha CbBeTa, CBbpP3aHu C Klasse / Klasse / Klass Pravilo / Reael / Regel
meauumHckn nsgenus / Uredba (EU) 2017/745 Europskog | ravi O|/ egel/Regel/
parlamenta e vijeéa, koji se odnosi na medicinske Reege

uredaje / Europa-Parlamentets forordning (EU) 2017/745 e 1

af Radet, der vedrerer medicinsk udstyr / Verordening
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement e van de raad, S e / Prilo3 /
met betrekking tot medische hulpmiddelen / Euroopa fipojeny /1 Ipuroxex / Friiozeno
Parlamendi méirus (EL) 2017/745 e meditsiiniseadmetega Vedhzftet / Gehecht/ Lisatud:
seotud néukogu v

Odkaz na pouzité pouzité normy nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovéni/ Mo3oBaBaHe Ha n3nonsBaHUTe
XapMOHM3MPaHW CTaHAAPTY UAW NPenpaTky KbM APYri TEXHUYeCKN cneuudrKkaLmm, No OTHOLLEHWe Ha KOUTO cboTBeTCTBMe / Pozivanje na
relevantne norme koje se koriste ili reference na druge tehnicke specifikacije u vezi s kojima uskladenost / Henvisning til de anvendte relevante
standarder eller henvisninger til andre tekniske specifikationer, i forhold til hvilke overholdelse / Verwijzing naar de relevante normen die zijn
gebruikt of verwijzingen naar andere technische specificaties in verband waarmee de nakoming / Viide asjakohastele kasutatud Uhtlustatud
standarditele voi viited muudele tehnilistele kirjeldustele, millega seoses vastavus:

ENISO 14971:2019 ENISO 15223-1:2021 EN 14683:2019+AC:2019 ENISO 10993-1:2020
EN 62366-1:2015+AMD1:2020

Zamysleny uéel / MpenHasHauenue / Predvidena namjena / Tilsigtet formal / Beoogde doel / MGeldud eesmaérk:

CZ Je urcen k zabranéni pfenosu vzdusnych organism( béhem chirurgického zékroku nebo pfi provadéni vysetieni a v nékterych pfipadech k
ochrané zdravotnikl pfed potencialné kontaminovanym potfisnénim a postiikem. Mohou jej nosit i lidé, aby sniZili riziko $ifeni infekci béhem
pandemie nebo epidemie. BG lNpeaHasHadeH 3a npefoTBpaTsBaHe Ha NpeAaBaHeTo Ha opraHu3My BbB Bb3a[yxa Mo BpemMe Ha onepauyst Unu JokaTo
ce U3BBLPLUBA MPernes 1, B HAKOW Criyyaw, 3a 3aluuTa Ha 3paBHUTE CMeLnanucTyi T NOTEHLMANHO 3aMbPCEHMN NMPbCKU 1 NpbekaHe. Moxe Aa ce Hocu 1
OT XOpa, 3a [ja Ce HaMaru PUCKbLT OT Pa3npPoCTpaHeHVe Ha UHeKLMK No Bpeme Ha naHaemust unu enugemus. HR Namijenjen za sprjecavanje
prijenosa organizama koji se prenose zrakom tijekom operacije ili tijekom pregleda i, u nekim slu¢ajevima, za zastitu zdravstvenih radnika od
potencijalno kontaminiranih prskanja i prskanja. Mogu ga nositi i ljudi kako bi smanijili rizik od Sirenja infekcija tijekom pandemije ili epidemije.
DK Beregnet til at forhindre overfersel af luftbarne organismer under operation eller mens undersggelse udferes og i nogle tilfeelde beskytte
sundhedspersonale mod potentielt forurenede sprajt og sprejtning. Det kan ogsé beeres af mennesker for at reducere risikoen for spredning af
infektioner under en pandemi eller epidemi. NL Bedoeld om de overdracht van in de lucht verspreide organismen tijdens operaties of tijdens
onderzoek te voorkomen en, in sommige gevallen, om beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg te beschermen tegen mogelijk besmette
spatten en sprays. Het kan ook door mensen worden gedragen om het risico op verspreiding van infecties tijdens een pandemie of epidemie
te verkleinen. ET Mdeldud &hus levivate organismide edasikandumise valtimiseks operatsiooni vi uuringu ajal ning ménel juhul
tervishoiutdodtajate kaitsmiseks potentsiaalselt saastunud pritsmete ja pihustamise eest. Seda voivad kanda ka inimesed, et vdhendada
nakkuste leviku ohtu pandeemia voi epideemia ajal.

Misto / MsacTo / Mjesto / Placere / Plaats / Via dellArtigianato, 7

Koht: 36030 Montecchio Precalcino (V) Italy

DaturII / Aata / Datum / Dato / Datum / 2022-12-15

Kuupaev:

Funkce / ®yHkuus / Funkcija / Fungere / Pravni zastupce firmy / 3akoHeH npeacrasuten /
Functie / Funktsioon: Zakonski zastupnik tvrtke / Juridiske

repraesentant / Wettelijke vertegenwoordiger /
Seaduslik esindaja
Renato Basso

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



Euronda EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus / AfjAwon
ouppopwong EE / EU-megfelel6ségi nyilatkozat /

Dearbhu an AEcomhreéireachta / ES atbilstibas
FIGRHUIELV LT deklaracija / ES atitikties deklaracija

Mod. 70 Rev. 3

Valmistaja / Kataokevaotn/ Gyarté / EURONDA S.P.A. - Via dell'Artigianato, 7
Léiritheoir / RaZzotaja / Gamintojas: 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Rekisterinumero / ApLtOpog Mntpwou /

Regisztraciés szam / Uimhir chlarachain /

Registracijas numurs / Registracijos IT-MF-000007762
numeris:

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Autr} n 8AAwon cuppdpPPWoNG eKSISETAL PE ATTOKAELOTLKF EUBUVN
Tou Kataokeuaotr / Ezt a megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd kizérélagos felel6sségével allitjak ki / Eisitear an dearbhd comhréireachta seo
faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / St atbilstibas deklaracija ir izsniegta tikai raZotaja atbildiba /Si atitikties deklaracija yra i§duodama tik
gamintojo atsakomybe:

Yksiléllinen UDI-DI-tunniste / Malli / povtéAo / Modell / Manla / Kaupallinen nimi / Eyttoplkn ovopacia
Baoiko6 UDI-DI / Alapveté UDI-DI / Modelis / Modelis / Kereskedelmi név / Ainm trachtala
SF-SFU Bunusach / Pamata UDI-DI / Komercnosaukums /
/ Bazinis UDI-DI Komercinis pavadinimas
++E307MSKT25G Face Mask Protection 3 Monoart® Face Mask Protection 3
Face Mask Protection 3 Floral Monoart® Face Mask Protection 3 Floral
Face Mask Protection 4 Monoart® Face Mask Protection 4
++E307MSKT2R4A Face Mask Protection 4 Sensitive Monoart® Face Mask Protection 4 Sensitive
Face Mask Protection Soft Monoart® Face Mask Protection Soft
Pocket Face Masks Colour Your Life! Pocket Face Masks Colour Your Life!
++E307MSKPOCKETNE Pocket Plus Face Masks Colour Your Life! Pocket Plus Face Masks Colour Your Life!
++E307MSKORIG68 Face Mask The Original! Monoart® Face Mask The Original!

Briandi / Mapka / Marka / Branda / Zimols /
Prekés zenklas: EURONDA

Sarja / oelpa / Sorozat / Sraith / Serijas / Serija: Monoart® MEDICAL EACE MASK

Sarjanumero - erad / ZELPLAKOG apLOPAG -
maptida / Sorszam - tétel / Sraithuimhir -
go leor / Sérijas numurs - partija / Serijos
numeris - lot:

Ylla olevan ilmoituksen kohde on asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamisasetusten mukainen / To avtikeipevo tng mapamndvw SnAwaong
OUUHOPYWVETAL PE TOUG OXETLKOUG KAVOVLOHOUG evappoviong tng Evwong / A fenti nyilatkozat tadrgya megfelel a vonatkozé unids harmonizacids
rendeleteknek / Comhlionann cuspdir an dearbhaithe thuas na rialachdin chomhchuibhithe abhartha de chuid an Aontais / Leprieks minétas
deklaracijas priek8mets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanoSanas / Auk$&iau pateiktos deklaracijos objektas atitinka susijusius Sajungos
derinimo:

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



Euronda EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus / AhAwon
ouppopwong EE / EU-megfelel6ségi nyilatkozat /

Dearbhu an AEcomhréireachta / ES atbilstibas

FIGRHUIELV LT deklaracija / ES atitikties deklaracija

Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e Luokassa / T&&n / Saanté / Kavévag /
ladketieteellisiin laitteisiin liittyva neuvoston paatés / z Szabal iail
Kavoviepég (EE) 2017/745 tou Eupwraikot KowvoBouliou € Osztély / Rang / zaba y / Riai /. ‘
TOU GUPBOUALOU, GXETLKA JIE LATPOTEXVOAOYLKA TtpoidvTa / Klases / Klasé Noteikums / Taisykle
Az Eurépai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e | 1

orvostechnikai eszk6z6kkel kapcsolatos tanacsanak /
Rialachan (AE) 2017/745 6 pharlaimint na hEorpa e

na Combhairle, a bhaineann le gairis leighis / Leprieks minétas
deklaracijas objekts atbilst attiecigajiem Savienibas
saskano$anas noteikumiem / Minétos deklaracijos objektas
atitinka atitinkamus Sajungos derinimo reglamentus:

Liitteena / Zuvnppévo / Csatolt / Ceangailte /
Pielikuma / Pridedama:

\"

Viittaus kaytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / Maparmopmr| ota oxeTikd pdTUTIA TTOU
XPNOLHOTIOLOUVTAL ) TIAPATIOPTIEG O AANEG TEXVLKEG TIPOSLAYPAYEC OE OYEoN e TLG oTtoleG ouppOpwon / Hivatkozés a felhasznalt vonatkozd
szabvanyokra, vagy hivatkozds mas miszaki el6irdsokra, amelyekhez a megfelelés / Tagairt do na caighdedin dbhartha a Usaidtear né tagairti do
shonraiochtai teicnilla eile a bhfuil an comhlionadh / Atsauce uz attiecigajiem izmantotajiem standartiem vai atsauces uz citam tehniskajam
specifikacijam, attieciba uz kuram atbilstibu / Nuoroda j atitinkamus darniuosius standartus, kurie buvo naudojami, arba nuorodos j kitas
technines specifikacijas, kuriy atzvilgiu laikymasis:

ENISO 14971:2019 ENISO 15223-1:2021 EN 14683:2019+AC:2019 ENISO 10993-1:2020
EN 62366-1:2015+AMD1:2020

Tarkoitettu tarkoitus / E midiwképevog okomég / Szandékos cél / An cuspdir ata beartaithe / Paredzétais mérkis / Numatytas tikslas:

Fl Tarkoitettu estdméaan ilmassa olevien organismien levidminen leikkauksen tai tutkimuksen aikana ja joissakin tapauksissa suojelemaan
terveydenhuollon ammattilaisia mahdollisesti saastuneilta roiskeilta ja ruiskutuksilta. Sité voivat kayttda myos ihmiset vahentdmaan infektioiden
leviamisen riskid pandemian tai epidemian aikana. GR MpoopigeTal yia TV TTPOANYN TG HETABOONG OEPOUETAPEPOUEVWV OPYAVITHWV KATE TN
BIGPKEIA XEIPOUPYIKNG ETTEPBACNG 1 KATG TN SIAPKEIN TNG ECETAONG KA, OE OPIOUEVES TTEPITITWOEIG, VIO TNV TTPOCTACIA TWV ETTAYYEAUATIWV UYEiOg aTTd
mOavd poAuopéva TIToIAicHaTa Kal wekaopoug. MTropei etriong va @opeBei atmd dropa yia T Weiwon Tou KIvoUvou e§ATTAWONG AOIHWEEWY KaTd TN
didpkela piag Travdnpuiag i emdnpiag. HU Célja, hogy megakadélyozza a levegében Iévé organizmusok atterjedését miitét vagy vizsgélat kdzben,
és bizonyos esetekben megvédje az egészségligyi szakembereket a potencialisan szennyezett froccsenéstdl és permetezéstdl. Emberek is
viselhetik, hogy csokkentsék a fertézések terjedésének kockézatét jarvany vagy jarvany idején. IE Ta sé beartaithe tarchur orgénach aerbheirthe
a chosc le linn mdinliachta né le linn scridaithe a bheith 8 dhéanamh agus, i gcasanna dirithe, gairmithe cdram sldinte a chosaint 6 splascadh
agus spraeadil a d'fhéadfadh a bheith éillithe. Is féidir le dacine é a chaitheamh freisin chun an baol a bhaineann le leathadh ionfhabhtuithe a
laghdu le linn paindéime né eipidéim. LV Paredzéts, lai novérstu gaisa esoSu organismu parnesanu operacijas laika vai izmekléSanas laika un
atsevis$kos gadijumos aizsargatu veselibas apripes specialistus no potenciali piesarnotam $lakatdm un izsmidzina$anas. To var nésat ari cilvéki,
lai samazinatu infekciju izplatiSanas risku pandémijas vai epidémijas laika. LT Skirta uzkirsti kelia ore plintanciy organizmy plitimui operacijos
metu arba atliekant tyrima, o kai kuriais atvejais apsaugoti sveikatos priezilros specialistus nuo galimai uztersty pursly ir purskimo. Jj taip pat
gali nesioti Zmonés, kad sumazinty infekcijy plitimo rizika pandemijos ar epidemijos metu.

Paikka / 8¢on / Hely / Ait / Vieta / Vieta: Via dellArtigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino (VI) Italy
Paivamaara / HpSpOpl’]Vl'.Cl / Datum / Data / 2022-12-15
Datums / Data:
Toiminto / Aertoupyia / Funkcio / Laillinen edustaja / Nopipog ekmrpéowTog / A cég
Feidhm /Funkciju / Funkcija: jogi képviseléje / lonadai dlithidil / Uznémuma

juridiskais parstavis / Jmonés teisinis atstovas
Renato Basso
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Euronda Deklaracja zgodnosci UE / Declaratia
UE de conformitate / EU vyhlasenie o zhode /
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Producent / Producator / Vyrobca / EURONDA S.P.A. - Via dell'Artigianato, 7
Proizvajalec / Tillverkare: 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Numer rejestracyjny / Numar de inregistrare /
Evidenéné cislo / Registrska stevilka /
Registreringsnummer: IT-MF-000007762

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta / Aceasta declaratie de conformitate este emisé
sub responsabilitatea exclusivé a producétorului / Toto vyhlédsenie o zhode sa vydéva na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu / Ta izjava o
skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna forsakran om éverensstammelse utférdas pa tillverkarens eget ansvar:

Kod Basic UDI-DI / UDI-DI de baza Model / Modelul / Model / Model / Nazwa handlowa / Nume comercial /

/ Zakladny UDI-DI / Osnovni UDI- Modell Obchodné meno / Trgovsko ime /
DI / Grundlaggande UDI-DI Kommersiellt namn
++E307MSKT25G Face Mask Protection 3 Monoart® Face Mask Protection 3
Face Mask Protection 3 Floral Monoart® Face Mask Protection 3 Floral
Face Mask Protection 4 Monoart® Face Mask Protection 4
++E307MSKT2RAA Face Mask Protection 4 Sensitive Monoart® Face Mask Protection 4 Sensitive
Face Mask Protection Soft Monoart® Face Mask Protection Soft
Pocket Face Masks Colour Your Life! Pocket Face Masks Colour Your Life!
++E307MSKPOCKETNE Pocket Plus Face Masks Colour Your Life! Pocket Plus Face Masks Colour Your Life!
++E307MSKORIG68 Face Mask The Original! Monoart® Face Mask The Original!

Marka / Marca / Znacka / Blagovna znamka /

Varumarke: EURONDA

Numer seryjny - partia / Numar de serie - lot /
Sériové Cislo - Sarza / Serijska Stevilka - sklop /
Serienummer - parti:

Przedmiot powyzszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi / Obiectul declaratiei de mai sus respecta
reglementdrile relevante de armonizare ale Uniunii / Predmet vysSie uvedeného vyhlasenia je v sulade s prislusnymi harmonizaénymi predpismi
Unie / Cilj zgornje izjave je v skladu z ustreznimi predpisi Unije o usklajevanju / Syftet med ovanstdende deklaration dverensstimmer med
relevanta unionsharmoniseringsbestammelser:

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 e . .
rad;dotyczace wyrobow medycfn:lch IgReguIamentuI Klasa / Clasa / Trieda / Regl:IJra / Regul.a /
(UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, Razred / Klass Pravidlo / Pravilo / Regel
referitoare la dispozitivele medicale / Nariadenie | 1
Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajuce
sa zdravotnickych pomécok / Uredba (EU) 2017/745
Evropskega parlamenta e o medicinskih pripomockih / : HASand P
Eurozapaglare\entets férordning (EU) 2017pl725 e av radet, PrzyWIegzany / Atagat/ Prilozene / Prilozeno /
som rér medicintekniska produkter: Bifogad:

\"

Odniesienie do odpowiednich norm, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych spetnienie /
Trimiterea la standardele relevante utilizate sau trimiteri la alte specificatii tehnice in legaturéd cu care conformitate / Odkaz na prislusné pouzité
normy alebo odkazy na iné technické Specifikacie, v suvislosti s ktorymi sulad / Sklicevanje na ustrezne usklajene uporabljene standarde ali
sklicevanje na druge tehnic¢ne specifikacije, v zvezi s katerimi skladnost / Hanvisning till relevanta standarder som anvands eller hanvisningar till
andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

ENISO 14971:2019 ENISO 15223-1:2021 EN 14683:2019+AC:2019? ENISO 10993-1:2020
EN 62366-1:2015+AMD1:2020

Zamierzony cel / Scopul propus / ZamyslFany uéel / Predvideni namen / Avsedda dndamal:

PL Przeznaczone do zapobiegania przenoszeniu organizmow przenoszonych droga powietrzna podczas zabiegu chirurgicznego lub
przeprowadzania badania, aw niektérych przypadkach do ochrony pracownikéw stuzby zdrowia przed potencjalnie skazonymi rozpryskami i
rozpyleniami. Moze by¢ réwniez noszony przez ludzi w celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji podczas pandemii lub epidemii.
RO Menit sa previna transmiterea organismelor in aer in timpul interventiei chirurgicale sau in timpul examinarii si, in unele cazuri, sa protejeze
profesionistii din domeniul sanatatii de stropiri si pulverizari potential contaminate. Poate fi purtat si de oameni pentru a reduce riscul de
raspandire a infectiilor in timpul unei pandemii sau epidemii. SK Je uréeny na zabrédnenie prenosu vzdusnych organizmov pocas chirurgického
zékroku alebo pocas vySetrenia a v niektorych pripadoch na ochranu zdravotnickych pracovnikov pred potencialne kontaminovanym
postriekanim a postriekanim. M6zu ho nosit’ aj l'udia, aby zniZili riziko Sirenia infekcii pocas pandémie alebo epidémie. S| MNamenjeno
preprecevanju prenosa organizmov v zraku med operacijo ali med pregledom in v nekaterih primerih za zascito zdravstvenih delavcev pred
morebitnimi kontaminiranimi brizgi in prsenjem. Nosijo ga lahko tudi ljudje, da zmanjSajo tveganje za Sirjenje okuzb med pandemijo ali
epidemijo. SE Avsedd att férhindra 6verforing av luftburna organismer under operation eller medan undersékning utférs och, i vissa fall, att
skydda vardpersonal fran potentiellt kontaminerade stank och sprayning. Den kan ocksé baras av manniskor for att minska risken for spridning
av infektioner under en pandemi eller epidemi.

Miejsce / Loc / Miesto / Kraj / Plats: Via dellArtigianato, 7
36030 Montecchio Precalcino (V) Italy
Data / Data/ Datum / Datum / Datum: 2022-12-15
Funkcjonowaé / Functie / Funkcia / Przedstawiciel prawny firmy / Reprezentantul
Funkcija / Fungera: legal /Préavny zéstupca spoloénosti / Pravni

zastopnik podjetja / Foretagets juridiska ombud
Renato Basso

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com



