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

Declaration UE de conformite / Declaracion UE de
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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 / IT-ME-000007762
Numéro d’enregistrement / Numero de

registro / Nimero de registo:

La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto 'esclusiva responsabilita del fabbricante / This declaration of conformity is issued
under the sole responsibility of manufacturer / Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitétserklarung 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 declaragédo de conformidade é emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante:

Serie / Series / Série / Serie / Série: Preformed sterile barrier system

Marca / Brand / Marke / Marque / Marca / Marca: Euronda®

UDI-DI di base / Basic UDI-DI / Basis-UDI- Modello / Model / Modell / Nome commerciale / Commercial name / Handelsname /

DI/ IUD-ID de base / UDI-DI basico Modéle / Modelo / Modelo Nom commercial / Nombre comercial / Nome comercial
++E307STERROLLH3 STERILIZATION ROLLS Eurosteril Pro

Numero lotto / Lot number / Lothnummer /Lot /
Numero de lote / Niumero 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 erfillt
die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union / L’'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation
d’harmonisation de I'Union applicable / El objeto de la declaracién descrito anteriormente es conforme con la legislaciéon de armonizacién
pertinente de la Unién / O objeto da declaragdo acima mencionada esta em conformidade com a legislagdo de harmonizagéo da Unido
aplicavel:

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 Classe / Class /Klasse/  Regola/Rule /Regel/
des européischen parlaments und des rates iiber Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
medizinprodukte / Réglement (UE) 2017/745 du parlement | 1

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,
relacionado a dispositivos médicos
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Allegato / Annex / Anhang / Piéce jointe /
Anexo / Anexo:

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 einschldgigen Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der anderen techni schen Spezifikationen, beziiglich derer die
Konformitat 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 relagéo as quais a
conformidade é declarada:

EN ISO 11140-1:2014 | EN ISO 11607-1:2020 | EN ISO 11607-2:2020 | EN 868-5:2018
EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

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

IT I rotoli e le buste di sterilizzazione sono sistemi di barriera sterili preformati destinati a racchiudere dispositivi medici che devono essere
sterilizzati a vapore o gas EtO e a preservare la sterilita dei dispositivi medici fino all'apertura della confezione o fino alla scadenza di una data di
scadenza prestabilita.

EN Sterilization rolls and pouches are Preformed Sterile Barrier Systems intended to enclose medical devices that are to be sterilized by Steam
or EtO gas, and to preserve sterility of medical devices until the packaging is opened, or until a predetermined shelf date is expired.

DE Sterilisationsrollen und -beutel sind vorgeformte sterile Barrieresysteme, die dazu bestimmt sind, medizinische Geréate einzuschlieRen, die
mit Dampf oder EtO-Gas sterilisiert werden sollen, und um die Sterilitdt medizinischer Geréte bis zum Offnen der Verpackung oder bis zum
Ablauf eines festgelegten Haltbarkeitsdatums zu bewahren.

FR Les rouleaux et sachets de stérilisation sont des systemes de barriere stérile préformés destinés a enfermer les dispositifs médicaux qui
doivent étre stérilisés a la vapeur ou au gaz EtO, et a préserver la stérilité des dispositifs médicaux jusqu'a I'ouverture de I'emballage ou jusqu'a
I'expiration d'une date de conservation prédéterminée.

ES Los rollos y bolsas de esterilizacion son sistemas de barrera estériles preformados destinados a encerrar dispositivos médicos que se
esterilizaran con vapor o gas EtO, y para preservar la esterilidad de los dispositivos médicos hasta que se abra el empaque o hasta que venza
una fecha de almacenamiento predeterminada.

PT Rolos e bolsas de esterilizagdo sdo sistemas de barreira estéril pré-formados destinados a conter dispositivos médicos que devem ser
esterilizados por vapor ou gés EtO e para preservar a esterilidade de dispositivos médicos até que a embalagem seja aberta ou até que uma
data de validade predeterminada expire.

Luogo / Place / Ort/ Lieu / Lugar/ Via dellArtigianato, 7

Local: 36030 Montecchio Precalcino (VI) Italy

Data / Date / Datum / Date / Fecha / Data: 2025-01-15

Funzione / Function / Funktion / Fonction / Rappresentante legale / Legal representative /
Cargo / Cargo: Unternehmensvertreter / Représentant |égal /

Representante legal / Representante legal
Renato Basso

O
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Vyrobce / MpoussoanTen / Proizvodacéa /

Fabrikant / De fabrikant / Produtsent: EURONDA S.P.A - Via dellArtigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Evidencni cislo / PeructpaunoHeH Homep /
Maticni broj / Registreringsnummer /
Registratienummer / Registreerimisnumber: IT-MF-000007762

Toto Prohldseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce / Tasun geknapauus 3a CbOTBeTCTBME Ce U3/aBa Ha

e/lMHCTBEeHaTa OTroBOPHOCT Ha npoun3soauTens / Ova izjava o sukladnosti izdaje se na iskljucivu 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.

Série / Cepus / Niz/ Serie / Series / Seeria: Preformed sterile barrier system
Znacka / Mapka / Marka / Maerke / Merk / Brand: Euronda®

Zakladni UDI-DI / BazoBusaT UDI-DI / Model / Mogen / Model / Obchodni nazev / Tbproecko HaumeHoBaHue /
Osnovni UDI-DI /Grundlaeggende UDI- Model / Model / Mudel Komercijalni naziv / Kommercielt navn / Commerciéle
DI / Basic UDI-DI / P6hi-UDI-DI naam / Arinimi

++E307STERROLLH3 STERILIZATION ROLLS Eurosteril Pro

Sériové &islo - Sarze / CepueH Homep - naptuaa / Serijski broj
- serija / Serienummer - parti / Serienummer - lot /
Seerianumber - palju:

Vyse popsany predmét prohlaseni je v souladu s pfisluSnymi unijnimi harmonizaénimi pravnimi predpisy / 'TipeAMeTbT Ha ropHaTa
Jeknapaums e B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE pa3nopeabun Ha Cbrosa 3a xapmoHusauums / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovarajuéim
propisima Unije o uskladivanju / Formélet 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 Uhtlustamisméaarustele:

Nafizeni evropského parlamentu a rady (eu) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich / PernamenT (EC) 2017/745 Ha

EBponeiickuA napsiaMeHT J Ha CbBeTa, CBbP3aHu C Classe / Class / Klasse / Regola / Rule / Regel /
MeauumHckn nsgenvs / Uredba (EU) 2017/745 Europskog Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
parlamenta e vijeca, koji se odnosi na medicinske uredaje / | 1

Europa-Parlamentets forordning (EU) 2017/745 e

af Radet, der vedrerer medicinsk udstyr / Verordening

(EU) 2017/745 van het Europees Parlement e van de raad, met
betrekking tot medische hulpmiddelen / Euroopa Parlamendi
maarus (EL) 2017/745 e meditsiiniseadmetega seotud ndukogu
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Pfipojeny / Mpuno>xeH / Prilozeno /
Vedhaeftet / Gehecht / Lisatud:

Odkaz na pouzité pouzité normy nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovani / Mo3oBaBaHe Ha nsnonssaHuTe
XapMOHW3VPaHW CTaHAAPTM UM NPEnpaTku KbM APYTU TEXHUYECKN CrieLmdrKaLm, No OTHOLLIEHWe 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:

EN ISO 11140-1:2014 | EN ISO 11607-1:2020 | EN ISO 11607-2:2020 | EN 868-5:2018
EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

Zamysleny uéel / NpenHasHavenue / Predvidena namjena / Tilsigtet formal / Beoogde doel / Méeldud eesmirk:

CZ Steriliza¢ni vélecky a sacky jsou predem vytvarované sterilni bariérové systémy uréené k uzavieni zdravotnickych prostfedkd, které maji byt
sterilizovany parou nebo plynem EtO, ak zachovani sterility zdravotnickych prostfedkl do otevieni obalu nebo do uplynuti pfedem stanovené
doby pouzitelnosti.

BG CrepunusaunoHHuTe pornku 1 Topbuyky ca npeaBaputenHo opMoBaHU CTEPUIHU GapuepHu CUCTEMU, NpeaHa3HavYeHn fa obrpaxaat MeguLLMHCKN
ycTpoiicTBa, KoMTO TpsiGBa Aa ce cTepunuanpart ¢ napa unu EtO ras, v ga 3anassT cTepurnHocTTa Ha MeJULMHCKUTE YCTPOCTBa A0 OTBapsiHe Ha
onakoBkaTa Unu [o u3TudaHe Ha NpefBapuTesiHO onpeaeneH CPoK Ha rOAHOCT.

HR Sterilizacijski valjci i vrecice su unaprijed oblikovani sterilni barijerni sustavi namijenjeni zatvaranju medicinskih uredaja koji se steriliziraju
parom ili plinom EtO i oGuvanju sterilnosti medicinskih uredaja dok se pakiranje ne otvori ili dok ne istekne unaprijed odredeni rok trajanja.

DK Steriliseringsruller og -poser er preeformede sterile barrieresystemer beregnet til at omslutte medicinsk udstyr, der skal steriliseres med
damp eller EtO-gas, og til at bevare steriliteten af medicinsk udstyr, indtil emballagen ébnes, eller indtil en forudbestemt opbevaringsdato er
udlgbet.

NL Sterilisatierollen en -zakjes zijn voorgevormde steriele barrieresystemen die bedoeld zijn om medische hulpmiddelen te omsluiten die
moeten worden gesteriliseerd met stoom of EtO-gas, en om de steriliteit van medische hulpmiddelen te behouden totdat de verpakking
wordt geopend of totdat een vooraf bepaalde houdbaarheidsdatum is verstreken.

ET Steriliseerimisrullid ja -kotid on eelnevalt valmistatud steriilsed barjaérististeemid, mis on ette nédhtud auru voi EtO gaasiga steriliseeritavate
meditsiiniseadmete katmiseks ja meditsiinisesadmete steriilsuse séailitamiseks kuni pakendi avamiseni voi kuni etteantud kdlblikkusaja I6puni.

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

Koht: 36030 Montecchio Precalcino (VI) Italy
Datum / AaTa / Datum / Dato / Datum / 2025-01-15

Kuupaev:

Pravni zéstupce firmy / 3akoHeH npeacrasuten /
Zakonski zastupnik tvrtke / Juridiske

repraesentant / Wettelijke vertegenwoordiger /
Seaduslik esindaja

Renato Basso

O

Funkce / ®yHkuus / Funkcija / Fungere /
Functie / Funktsioon:

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



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

Dearbhud an AEcomhréireachta / ES atbilstibas

FIGRHUIELV LT deklaracija / ES atitikties deklaracija

Valmistaja / Katackegvaotnig / Gyarté /

Léiritheoir / RaZotaja / Gamintojas: Lol ek - Vi eleli it 7

36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Rekisterinumero / ApLOpog Mntpwou /

Regisztracios szam / Uimhir chlarachain /

Registracijas numurs / Registracijos IT-MF-000007762
numeris:

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Autr n dAwaon cuppdpewaong ekdiGeTaI PE ATTOKAEIOTIKY) EUBUVN
Tou kataokeuaoTh / Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelésségével éllitjak ki / Eisitear an dearbht comhréireachta seo
faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / i atbilstibas deklaracija ir izsniegta tikai razotaja atbildiba /Si atitikties deklaracija yra isduodama tik
gamintojo atsakomybe:

Sarja / Zeipd / Sorozat / Sraith / Sérijas / Serija: Preformed sterile barrier system
Brandi / Mdpka / Marka / Branda / Zimols / Prekés Zenklas: Euronda®
Yksiléllinen UDI-DI-tunniste / Baoiké UDI-DI / Sapluuna / Npértutro / Sablon / Kaupallinen nimi / Eptropiki ovopaocia / Kereskedelmi név /
Alapveté6 UDI-DI / SF-SFU Bunusach / Pamata Teimpléad / Veidne / Sablonas Ainm trachtala / Komercnosaukums / Komercinis
UDI-DI / Bazinis UDI-DI pavadinimas

++E307STERROLLH3 STERILIZATION ROLLS Eurosteril Pro

Sarjanumero - erd / Zeiplakog apiBudg - maptida / Sorszam - tétel /
Sraithuimhir - go leor / Sérijas numurs - partija / Serijos numeris - lot:

[1a olevan ilmoituksen kohde on asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamisasetusten mukainen/ To avTikeigevo TG TTapaTavw dSHAwong
CUHHOPQWVETAI IE TOUG OXETIKOUG KAVOVIOUOUG evapuoéviong TG ‘Evwaong / A fenti nyilatkozat targya megfelel a vonatkozé uniés harmonizacios
rendeleteknek / Comhlionann cuspdir an dearbhaithe thuas na rialachdin chomhchuibhithe abhartha de chuid an Aontais / Lepriek$ minétas
deklaracijas priek§mets atbilst attiecigajiem Savienibas saskano$anas / Auk$g&iau pateiktos deklaracijos objektas atitinka susijusius Sajungos
derinimo:

Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e
ladketieteellisiin laitteisiin liittyva neuvoston paatos /
Kavoviopog (EE) 2017/745 tou EupwTiaikou KowvoBouAiou €

TOU GUPBOUALOU, GXETLKA HE LATPOTEXVOAOYLKA Ttpoiovta / Classe / Class /Klasse/  Regola/Rule /Regel/
Az Eurdpai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
orvostechnikai eszkdz6kkel kapcsolatos tanacsanak / | 1

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:
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Liitteena / Zuvnuuévo / Csatolt / Vi
Ceangailte / Pielikuma / Pridedama:

Viittaus kaytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / Mapatmout oTa oxeTIka TTPATUTIA TTOU
XPNOIPOTTOIOUVTAI ] TIAPOTTOUTIEG O GAAEG TEXVIKEG TIPODIAYPAPES TE OXEON WE TIG OTTOIEG CUMNOPYWOT / Hivatkozas a felhasznalt vonatkozd
szabvanyokra, vagy hivatkozas mas muszaki eléirasokra, amelyekhez a megfelelés / Tagairt do na caighdedin abhartha a Usaidtear né tagairtf
do shonraiochtai teicniula 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:

EN ISO 11140-1:2014 | EN ISO 11607-1:2020 | EN ISO 11607-2:2020 | EN 868-5:2018
EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

Tarkoitettu tarkoitus / Emdiwképevog okotég / Szandékos cél / An cuspdir ata beartaithe / Paredzétais mérkis / Numatytas tikslas:

Fl Sterilointirullat ja -pussit ovat esimuotoiltuja steriileja sulkujarjestelmia, jotka on tarkoitettu hoyrylla tai EtO-kaasulla steriloitavien
ladketieteellisten laitteiden sulkemiseen ja ladketieteellisten laitteiden steriiliyden sailyttdmiseen, kunnes pakkaus avataan tai kunnes ennalta
maaratty sailytyspaivad on umpeutunut.

GR Ta poAd kai o1 caKOUAEG aTTOCTEIPWONG gival TTPOOXNHATIOPEVA ATTOOTEIPWHEVO CUGTANATA PPAyUOU TTOU TTPooPidovTal Va TTEPIKAEIOUV IOTPIKES
OUOKEUEG TTOU TTPOKEITAl VA aTToaTEIpwOoUV Pe aTud f aépio EtO kal va diatnprigouv Tn GTEIPOTNTA TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV PEXPI VO QVOIXTET

n ouokeuaaia A £éwg 6Tou ARgel pia TTpokaBoplopévn nUEPOUNVia aTToBriKeuong.

HU A sterilizal6 tekercsek és tasakok elére kialakitott steril zarérendszerek, amelyek célja a gézzel vagy EtO gézzal sterilizdlandé orvosi
eszkozok bezérdsa, és az orvosi eszkdzok sterilitdsanak megdrzése a csomagolas felnyitasaig vagy az elére meghatarozott eltarthatésagiidé
lejartaig.

IE Is Cdrais Réamhfhoirmithe Bhacainni Steiridla iad rollai agus puitsi steirilit ata ceaptha chun feisti leighis ata le steirilit le gds Steam né EtO a
imfhalud, agus chun steirilid feisti leighis a chaomhnt go dti go n-osclaitear an pacdistit, né go dti go mbeidh data seilfe réamhshocraithe in
éag.

LV Sterilizacijas rulli un maisini ir ieprieks izveidotas sterilas barjeru sistémas, kas paredzétas, lai aptvertu mediciniskas ierices, kuras ir jasterilizé
ar tvaiku vai EtO gazi, un lai saglabatu medicinisko iericu sterilitati lidz iepakojuma atvérSanai vai lidz ieprieks noteikta glabasanas termina
beigam.

LT Sterilizacijos ritinéliai ir maiseliai yra i$ anksto suformuotos sterilios uztvaros sistemos, skirtos medicininiams prietaisams, kurie turi bati
sterilizuoti garais arba EtO dujomis, uzdengti ir medicinos prietaisy sterilumui iSsaugoti iki pakuotés atidarymo arba i§ anksto nustatyto
tinkamumo vartoti termino pabaigos.

Paikka / @éon / Hely / Ait / Vieta / Vieta: Via dellArtigianato, 7
36030 Montecchio Precalcino (V) Italy
Paivimaara / Huepopnvia / Datum / Data / 2025-01-15
Datums / Data:
Toiminto / AeLtoupyia / Funkcio / Ainoa johtaja / povadikog oknvoBetng /
Feidhm /Funkciju / Funkcija: Egyeduli igazgatd / Stiurthoir aonair /
Vienigais rezisors / Vienintelis direktorius
nato Basso

O
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Euronda Deklaracja zgodnosci UE / Declaratia
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Producent / Producator / Vyrobca /

Proizvajalec / Tillverkare: EURONDA S.P.A - Via dell’Artigianato, 7

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 / Aceastd declaratie de conformitate este emisa
sub responsabilitatea exclusiva a producéatorului / Toto vyhldsenie o zhode sa vydédva na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu / Ta izjava o
skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna forsédkran om dverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:

Seria / Seria / Séria / Serije / Serier: Preformed sterile barrier system

Marka / Marca / Znacka / Blagovna znamka / Varumarke: Euronda®

Kod Basic UDI-DI / UDI-DI de baza /

p , . Model / Modelul / Model / Nazwa handlowa / Nume comercial /Obchodné meno /
éitrjlgggaalézug_s;rvm e Model / Modell Trgovsko ime / Kommersiellt namn
++E307STERROLLH3 STERILIZATION ROLLS Eurosteril Pro

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
respectd reglementérile relevante de armonizare ale Uniunii / Predmet vyssie uvedeného vyhlasenia je v sulade s prislusnymi
harmoniza&nymi predpismi Unie / Cilj zgornje izjave je v skladu z ustreznimi predpisi Unije o usklajevanju / Syftet med ovanstiende
deklaration 6verensstdmmer med relevanta unionsharmoniseringsbestammelser:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 e

rady, dotyczace wyrobéw medycznych / Regulamentul Classe / Class /Klasse/  Regola/Rule/Regel/
(UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
referitoare la dispozitivele medicale / Nariadenie I 1

Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajuce

sa zdravotnickych pomécok / Uredba (EU) 2017/745
Evropskega parlamenta e o medicinskih pripomockih /
Europaparlamentets férordning (EU) 2017/745 e av radet,
som rér medicintekniska produkter:
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Przywiazany / Atasat / Prilozené / I/
Prilozeno / Bifogad:

Odniesienie do odpowiednich norm, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych spetnienie / Trimit
erea |la standardele relevante utilizate sau trimiteri la alte specificatii tehnice in legatura cu care conformitate / Odkaz na prislusné pouzité
normy alebo odkazy na iné technické $pecifikacie, v suvislosti s ktorymi sulad / Sklicevanje na ustrezne usklajene uporabljene standarde ali
sklicevanje na druge tehni¢ne specifikacije, v zvezi s katerimi skladnost / Hanvisning till relevanta standarder som anvands eller hénvisningar til

| andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

EN ISO 11140-1:2014 | EN ISO 11607-1:2020 | EN ISO 11607-2:2020 | EN 868-5:2018
EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

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

PL Rolki i woreczki do sterylizacji to wstepnie uformowane sterylne systemy barierowe przeznaczone do zamykania wyrobéw medycznych,
ktére maja by¢ sterylizowane parg wodna lub gazem EtO, oraz do zachowania sterylnosci wyrobéw medycznych do czasu otwarcia
opakowania lub do uptywu ustalonej daty przydatnosci do spozycia.

RO Rolele si pungile de sterilizare sunt sisteme de barieré sterile preformate destinate sa incapa dispozitivele medicale care urmeazs sé fie
sterilizate cu abur sau cu gaz EtO si s& pastreze sterilitatea dispozitivelor medicale pana la deschiderea ambalajului sau pana la expirarea unei
date de valabilitate predeterminate.

SK Sterilizacné kotlce a vreckd su vopred vytvarované sterilné bariérové systémy uréené na uzavretie zdravotnickych pomocok, ktoré sa maju
sterilizovat’ parou alebo plynom EtO, a na zachovanie sterility zdravotnickych pomécok az do otvorenia obalu alebo do uplynutia vopred
stanoveného datumu pouzitelnosti.

Sl Sterilizacijski zvitki in vrecke so vnaprej oblikovani sterilni pregradni sistemi, namenjeni za zaprtje medicinskih pripomockov, ki jih je treba
sterilizirati s paro ali plinom EtO, in za ohranjanje sterilnosti medicinskih pripomockov, dokler se embalaZa ne odpre ali dokler ne potece
vnaprej dolo¢en datum uporabnosti.

SE Steriliseringsrullar och -pésar ar forformade sterila barridarsystem avsedda att omsluta medicinsk utrustning som ska steriliseras med &nga
eller EtO-gas, och for att bevara steriliteten hos medicinsk utrustning tills férpackningen 6ppnas eller tills ett forutbestamt lagringsdatum har
gatt ut.

Miejsce / Loc / Miesto / Kraj / Plats: Via dellArtigianato, 7
36030 Montecchio Precalcino (VI) Italy
Data / Data / D4tum / Datum / Datum: 2025-01-15
Funkcjonowaé / Functie / Funkcia / Przedstawiciel prawny firmy / Reprezentantul
Funkcija / Fungera: legal /Pravny zastupca spoloénosti / Pravni

zastopnik podjetja / Foretagets juridiska ombud
Renato Basso

O
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