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

Declaration UE de conformite / Declaracion UE de

IT EN DE FRES PT conformidad / Declaracao 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 fiir 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 / Basis-UDI-DI / ++E307ADA4EM15B8
IUD-ID de base / UDI-DI basico
Monoart® Adattatore per Aspirasaliva

Adapter for Saliva Ejector
Adapter fur Speichelsauger

Nome commerciale / Commercial name /
Handelsname / Nom commercial / Nombre
comercial / Nome comercial:

Marca / Brand / Marke / Marque / Marca / Euronda®
Marca:
Modello / Model / Modell / Modéle / ADAPTER FOR SALIVA EJECTOR

Modelo / Modelo:

Numero matricola - lotto / Serial number
- lot / Serien - Lothummer / Matricule

- lot / Namero matricula - lote / Namero
de matricula - lote:

L'oggetto della dichiarazione di cui sopra &€ conforme alla pertinente normative di armonizzazione dell’'Unione / The object of the declaration
described above is in conformity with the relevant Union harmonization legislation / Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt
die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union / L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la législation
d’harmonisation de 'Union applicable / El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislaciéon de armonizacion
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 Classe / Class / Klasse /
(UE) 2017/745 of the european parliament and of the Classe / Clase / Classe
council on medical devices / Verordnung (EU) 2017/745 lla

des europiischen 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,
relacionado a dispositivos médicos
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Eur()n(:la® Dichiarazione di conformita UE / EU declaration
of conformity / EU-konformitatserklarung /

Declaration UE de conformite / Declaracion UE de
IT EN DE FRES PT conformidad / Declaracao UE de conformidade

Organismo notificato / Notified body / IMQ S.P.A
Die notifizierte Stelle / Organisme notifié / 0051
Organismo notificado / Entidade notificada:

Certificato / Certificate / Zertifikat /

Certificat / Certificado / Certificado: 008/MDR

Allegato / Annex / Anhang / Piéce jointe /

X, 1
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 einschlagigen Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der anderen techni schen Spezifikationen, bezlglich 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 rela cién 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:

ISO 10993-1:2018 EN ISO 14971:2019 EN 62366-1:2015+A1:2020 EN I1SO 15223-1:2016
Sito produttivo / Production site Via Chizzalunga,l

Produktionsstandort / Site de production / 36066 Sandrigo (V)

Sitio de produccion / Local de produgio: ltaly

Luogo / Place / Ort/ Lieu / Lugar/ Via dell’Artigianato, 7

Local: 36030 Montecchio Precalcino (V) Italy

Data / Date / Datum / Date / Fecha / Data: 2021-04-28

Funzione / Function / Funktion / Fonction / Amministratore unico / Managing director /
Cargo / Cargo: Geschaftsfuhrer / Directeur général /

Administrador Unico / Diretor unico
Renato Basso
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Euronda“” EU prohlaseni o shodé / EC geknapauus 3a
cboTBeTcTBUeE / EU izjava o sukladnosti /

EU-overensstemmelseserkleering / EU-verklaring

CZBGHRDKNLET van overeenstemming / ELi vastavusdeklaratsioon
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Vyrobce / MpoussoanTen / Proizvodacéa / 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 cislo / PeructpaunoHeH Homep /
Maticni broj / Registreringsnummer / IT-MF-000007762
Registratienummer / Registreerimisnumber:

Toto Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce / Tasu geknapauys 3a CbOTBETCTBME Ce M3/aBa Ha ejMHCTBEHaTa
OTroBOPHOCT Ha npounssogmTens / 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 valja antud ainult tootja vastutusel.

Zakladni UDI-DI / Bazosuat UDI-DI / Osnovni ++E307ADA4EM15BS
UDI-DI / Grundlaeggende UDI-DI / Basic UDI-DI /
Pohi-UDI-DI

Obchodni nazev / Tbproecko Monoart® Adattatore per Aspirasaliva

HaumeHoBaHue / Komercijalni naziv / Adapter for Saliva Ejector
Kommercielt navn / Commerciele naam / Adapter fur Speichelsauger
Arinimi:

E?ggha / Mapka / Marka / Maerke / Merk / Euronda®

Sablona / LLa6noH / Predlozak / Skabelon / ADAPTER FOR SALIVAEJECTOR

Sjabloon / Mudel:

Sériové cislo - Sarze / CepneH Homep -
naptupga / Serijski broj - serija /
Serienummer - parti / Serienummer - lot /
Seerianumber - palju:

Vyse popsany predmét prohlaseni je v souladu s pfisluSnymi unijnimi harmonizacnimi pravnimi predpisy / TipegmMeTbT Ha ropHaTa geknapauus e
B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE pa3nopesbu Ha Cbo3a 3a xapMoHusauus / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovarajuéim propisima Unije o
uskladivanju / Formélet med ovenstédende 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 thtlustamismaarustele:

Nafizeni evropského parlamentu a rady (eu) 2017/745 o /
zdravotnickych prostiedcich / PernamenT (EC) 2017/745 Trida / Knac / Razred /
Ha EBponelickus naplaMeHT 4 Ha CbBeTa, CBbP3aHu ¢ Klasse / Klasse / Klass
meguumHcku usgenus / Uredba (EU) 2017/745 Europskog lla

parlamenta e vijeca, koji se odnosi na medicinske uredaje /
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 néukogu
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Euronda EU prohld&eni o shodé / EC gexnapauus 3a
cvotBeTcTBUe / EU izjava o sukladnosti /

EU-overensstemmelseserklaering / EU-verklaring van
CZBGHRDKNLET overeenstemming van / ELi vastavusdeklaratsioon

Mod. 70 Rev. 3

Oznameny subjekt / HotTnuumpaHo nuue / IMQ S.P.A
Modificirani organizam / Bemyndiget enhed / 0051
Aangemelde entiteit / Teavitatud liksus:

Osvédceni / yaoctoBepeHue / Potvrda/

Certifikat / Certificaat / Tunnistus: 008/MDR

Pripojeny / Mpnno>xeH / Prilozeno / IX, |
Vedhzeftet / Gehecht / Lisatud:

Odkaz na pouzité pouzité normy nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovani / Mo3oBaBaHe Ha 13M0n13BaHWTe
XapMOHU3MPaHW CTaHAAPTN UM NpenpaTky KbM APYri TeXHUYeCcK crneumdurkaLm, no oTHOLEHMe Ha KOUTO CboTBeTCTBUe / 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 Ghtlustatud
standarditele voi viited muudele tehnilistele kirjeldustele, millega seoses vastavus:

ISO 10993-1:2018 EN ISO 14971:2019 EN 62366-1:2015+A1:2020 EN I1SO 15223-1:2016
Misto vyroby / MponsBoacTBeH 06eKT / Via Chizzalunga,l
Mjesto proizvodnje / Produktionssted / 36066 Sandrigo (VI)
Productielocatie / Tootmiskoht: ltaly
Misto / MsacTo / Mjesto / Placere / Plaats / Via dellArtigianato, 7
Koht: 36030 Montecchio Precalcino (VI) Italy
Datum / AaTa / Datum / Dato / Datum / 2021-04-28
Kuupaev:

Jediny feditel / EanHcTBeH anpekTop /
Funkce / ®yHkums / Funkcija / Fungere / Jedini direktor / Eneste direkter /
Functie / Funktsioon: Enige directeur / Ainujuht

Renato Basso

flud
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Euronda EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus / AAwon
ouppopwong EE / EU-megfelel6ségi nyilatkozat /

Dearbhud an AEcomhréireachta / ES atbilstibas

FIGRHUIELV LT deklaracija / ES atitikties deklaracija
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Valmistaja / katackevaotrig / Gyartd / EURONDA S.P.A - Via dell'Artigianato, 7
Léiritheoir / RaZotaja / Gamintojas: 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Rekisterinumero / apltOpog Mntpwou /

Regisztracids szam / Uimhir chlarachain /

Registracijas numurs / Registracijos IT-MF-000007762
numeris:

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Auti n SAAwoN cUPPOPPWONG EKSLSETAL E ATTOKAELOTLKN EUBUVN
Tou kataokevaotr] / Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelésségével éllitjék ki / Eisitear an dearbhi comhréireachta seo
faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / Si atbilstibas deklaracija ir izsniegta tikai razotaja atbildiba /Si atitikties deklaracija yra isduodama tik
gamintojo atsakomybe:

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste / Baoiké UDI-DI / ++E307ADA4EMI5B8
Alapvet6 UDI-DI/ SF-SFU Buntsach / Pamata
UDI-DI / Bazinis UDI-DI

Kaupallinen nimi / Eymtopkr) ovopacia /
Kereskedelmi név / Ainm trachtala /
Komercnosaukums / Komercinis
pavadinimas:

Monoart® Adattatore per Aspirasaliva
Adapter for Saliva Ejector
Adapter fur Speichelsauger

Brandi / Mdapka / Marka / Branda / Zimols / Euronda®
Prekés Zenklas:

Sapluuna / tpétutto / Sablon / Teimpléad / ADAPTER FOR SALIVA EJECTOR
Veidne / Sablonas:

Sarjanumero - erd / ZELPLAKOG apLOPOG -
maptida / Sorszam - tétel / Sraithuimhir -
go leor / Serijas numurs - partija / Serijos
numeris - lot:

Y4 olevan ilmoituksen kohde on asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamisasetusten mukainen / To avtikeipevo Tng mapanavw SnAwong
OUMHOPYWVETAL PE TOUG OXETLKOUG KAVOVLOPoUG evappoviong tg Evwong / A fenti nyilatkozat targya megfelel a vonatkozé unids harmonizécios
rendeleteknek / Comhlionann cuspdir an dearbhaithe thuas na rialachain chomhchuibhithe dbhartha de chuid an Aontais / Leprieks minétas
deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanosanas / Auksciau pateiktos deklaracijos objektas atitinka susijusius Sajungos
derinimo:

Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e : <
ladketieteellisiin laitteisiin liittyva neuvoston p&aatos / Luokassa / tagn/ OS,Ztaly /
Kavoviopog (EE) 2017/745 tou Eupwrtaikol KowvoBouAiou € Rang / Klases / Klasé

TOU OUUPBOUALOU, GXETLKA PE LATPOTEXVOAOYLKA Ttpoidvta / lla

Az Eurdpai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e

orvostechnikai eszkdz6kkel 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:
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Euronda EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus / AfjAwon
ouppopwong EE / EU-megfelel6ségi nyilatkozat /

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

Mod. 70 Rev. 3

limoitettu yksikké / Kowvottotnpévn IMQ S.P.A
ovtotnta / Bejelentett szervezet / 0051
Aonan ar tugadh fégra dé / Pazinota

struktura / ENotifikuotas subjektas:

Todistus / tLotomowntiko / Bizonyitvany /

Deimhnii / Sertifikats / Pazyma: 008/MDR
Liitteena / Zuvnupévo / Csatolt / Ceangailte
/ Pielikuma / Pridedama: X, 1

Viittaus kaytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / Maparmoumr ota oxeTIkA TPAOTUTIA TTOU
XPNOLUOTIOLOUVTAL ) TIAPATIOUTIEG O AANEG TEXVLKEG TIPOSLAYPAWPEG OE OXEON HE TLG oTtoleG ouppdppwon / Hivatkozas a felhasznalt vonatkozd
szabvanyokra, vagy hivatkozas mas mUszaki elSirasokra, amelyekhez a megfelelés / Tagairt do na caighdeain abhartha a Uséidtear né tagairti 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:

ISO 10993-1:2018 EN ISO 14971:2019 EN 62366-1:2015+A1:2020 EN I1SO 15223-1:2016
Tuotantopaikka / tomtoBscia tapaywyrig Via Chizzalunga,
/ Gyartasi hely / Suiomh tairgeachta / 36066 Sandrigo (VI)
RazoSanas vieta / Gamybos vieta: ltaly
Paikka / ©6€on / Hely / Ait/ Vieta / Vieta: Via dell’Artigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino (V) Italy
Paivamaara / nuepopnvia / Datum / Data / 2021-04-28
Datums / Data:

Ainoa johtaja / povadikog oknvobetng /
Toiminto / Aettoupyia / Funkcié / Feidhm / Egyeduli igazgatd / Stidrthéir aonair /
Funkciju / Funkcija: Vienigais rezisors / Vienintelis direktorius

Renato Basso
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Euronda Deklaracja zgodnosci UE / Declaratia
UE de conformitate / EU vyhldsenie o zhode /

Izjava EU o skladnosti / EU-forsakran om

PL RO SK SI SE overensstammelse
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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 odpowiedzialno$¢ producenta / Aceasté declaratie de conformitate este emisa
sub responsabilitatea exclusivé a producatorului / Toto vyhldsenie o zhode sa vyddva na vyhradnu zodpovednost vyrobcu / Ta izjava o
skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna férsdkran om éverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:

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

E307ADA4EM15B
UDI-DI / Osnovni UDI-DI / Grundliggande UDI-DI 530 °B8
Nazwa handlowa / Nume comercial / Monoart® Adattatore per Aspirasaliva
Obchodné meno / Trgovsko ime / Adapter for Saliva Ejector
Kommersiellt namn: Adapter fir Speichelsauger
Marka I Marca / Znacka / Blagovna znamka / Euronda®
Varumirke:
Szablon / Sablon / Sabléna / Predloga / Mall: ADAPTER FOR SALIVAEJECTOR

Numer seryjny - partia / Numar de serie - lot /
Sériové &islo - Sarza / Serijska stevilka - sklop /
Serienummer - parti:

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 e Klasa / Clasa / Trieda /
rady, dotyczace wyrobéw medycznych / Regulamentul Razred / Klass
(UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, lla

referitoare la dispozitivele medicale / Nariadenie
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 ror medicintekniska produkter:

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



Eur()n(:la® Deklaracja zgoc;lnos'oi UE / Declaratia
UE de conformitate / EU vyhldsenie o zhode /

Izjava EU o skladnosti / EU-forsakran om
PL RO SK SI SE overensstammelse

Mod. 70 Rev. 3

Zgloszony podmiot / Entitate notificata / IMQ S.P.A
Notifikovany subjekt / Priglaseni subjekt / 0051
Anmaild enhet:

Certyfikat / Certificat / Osvedcenie /

MDR
Potrdilo / Certifikat: 008/

Przywiazany / Atasat / Prilozené / PriloZeno /

Bifogad: a3

Odniesienie do odpowiednich norm, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych spetnienie /
Trimiterea la standardele relevante utilizate sau trimiteri |a alte specificatii tehnice in legéturé cu care conformitate / Odkaz na prislu$né pouzité
normy alebo odkazy na iné technické Specifikacie, 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 hanvisningar till
andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

ISO 10993-1:2018 EN ISO 14971:2019 EN 62366-1:2015+A1:2020 EN I1SO 15223-1:2016
Miejsce produkciji / Loc de productie Via Chizzalunga,l
Miesto vyroby / Mesto proizvodnje / 36066 Sandrigo (VI)
Produktionsanlaggning: ltaly
Miejsce / Loc / Miesto / Kraj / Plats: Via dell’Artigianato, 7
36030 Montecchio Precalcino (V) Italy
Data / Data / Datum / Datum / Datum: 2021-04-28
Funkcjonowac / Functie / Funkcia / Jedyny dyrektor / Director unic /
Funkcija / Fungera: Jediny riaditel' / Edini direktor /

Ensam direktor
Renato Basso
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