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 /
Numeéro d’enregistrement / Numero de
registro / Nimero de registo:

IT-MF-000007762

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 Konformitatserklarung tragt der
Hersteller / La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant / La presente declaracidn 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: Cottonrolls

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 Modeéle / Modelo / Modelo Nom commercial / Nombre comercial / Nome comercial

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLLIML COTTONROLLS SIZE 1 Cotton rolls
Watterollen

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLL2MN COTTON ROLLS SIZE 2 Cotton rolls
Watterollen

Monoart® Rulli di cotone
++E307COTTROLL3IMQ COTTONROLLS SIZE 3 Cotton rolls

Watterollen

Numero lotto / Lot number / Lotnummer / Lot/
Numero de 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 erfiillt
die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union / L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la |égislation
d’harmonisation de I'Union applicable / El objeto de la declaracién descrito anteriormente es conforme con la legislacién de armonizacién
pertinente de la Unidn / O objeto da declaragéo acima mencionada estd em conformidade com a legislagédo 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 europédischen parlaments und des rates iiber Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
medizinprodukte / Réglement (UE) 2017/745 du parlement | 5

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

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



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

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, bezliglich 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:

ENISO 10993-1:2020 | EN 62366-1:2015+A1:2020 | EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

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

IT Rulli di cotone destinati all'assorbimento di saliva e liquidi durante varie procedure odontoiatriche per fornire un campo asciutto attorno ai
denti da trattare, per isolare i dotti escretori delle ghiandole salivari e per separare la gengiva dalla guancia al fine di facilitare I'accesso all'area
dentale da trattare.

EN Cotton rolls intended for absorption of saliva and liquids during various dental procedures to provide a dry field around the teeth to be
treated, for isolation of excretory ducts of salivary glands and to separate the gum from the cheek in order to facilitate the access to the dental
zone under treatment.

DE Watterollen zur Aufnahme von Speichel und Flissigkeiten wéhrend verschiedener zahnérztlicher Eingriffe, um ein trockenes Feld um die zu
behandelnden Zahne zu schaffen, um die Ausfiihrungsgénge der Speicheldrisen zu isolieren und das Zahnfleisch von der Wange zu trennen,
um den Zugang zur Zone zu erleichtern in Behandlung.

FR Rouleaux de coton destinés a I'absorption de la salive et des liquides lors de diverses procédures dentaires pour fournir un champ sec
autour des dents a traiter, pour l'isolement des canaux excréteurs des glandes salivaires et pour séparer la gencive de la joue afin de faciliter
l'acces a la zone sous traitement.

ES Rollos de algoddn destinados a la absorcidn de saliva y liquidos durante diversos procedimientos dentales para proporcionar un campo
seco alrededor de los dientes a tratar, para aislar los conductos excretores de las glandulas salivales y para separar la encia de la mejilla a fin de
facilitar el acceso a la zona bajo tratamiento.

PT Rolos de algodéo destinados a absorgéo de saliva e liquidos durante vérios procedimentos odontoldgicos para fornecer um campo seco
ao redor dos dentes a serem tratados, para isolamento dos ductos excretores das glandulas salivares e para separar a gengiva da bochecha
para facilitar o acesso a zona sob tratamento.

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

Local: 36030 Montecchio Precalcino (V) Italy

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

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

Representante legal / Representante legal
Renato Basso

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

EU-overensstemmelseserkleering / EU-verklaring van

CZBGHRDKNLET overeenstemming / ELi vastavusdeklaratsioon
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Vyrobce / NMpoussoauten / Proizvodaca / . A
Fabrikant / De fabrikant / Produtsent: 2oLl W deIIArtlgla.nato, 4
36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy

t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com

Evidenéni ¢islo / PeructpaynoHeH Homep /
Maticni broj / Registreringsnummer /
Registratienummer / Registreerimisnumber: IT-MF-000007762

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.

Série / Cepusn / Niz / Serie / Series / Seeria: Cottonrolls

Znacka / Mapka / Marka / Maerke / Merk / Brand: Euronda®

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

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLLIML COTTONROLLS SIZE 1 Cotton rolls

Watterollen

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLL2MN COTTON ROLLS SIZE 2 Cotton rolls

Watterollen

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLL3IMQ COTTONROLLS SIZE 3 Cotton rolls

Watterollen

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

Vyse popsany pfedmét prohldseni je v souladu s pfislusnymi unijnimi harmonizaénimi pravnimi predpisy / 'TipeagmeTbT Ha ropHaTta
Jeknapauus e B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE pa3nopeabu Ha Cblosa 3a xapmoHumsauus / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovarajuc¢im
propisima Unije o uskladivanju / Formélet med ovenstaende 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 Ghtlustamismaarustele:

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

EBponeiickns NapsaMeHT A Ha CbBeTa, CBbP3aHu C Classe / Class / Klasse / Regola / Rule / Regel /
meauumHckn nsgenus / Uredba (EU) 2017/745 Europskog Classe / Clase / Classe Régle / Regla / Regra
parlamenta e vijeca, koji se odnosi na medicinske uredaje / I 5

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

Eu ronda Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), ltaly - 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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Pfipojeny / Mpuno>xeH / Prilozeno /
Vedhaftet / Gehecht / Lisatud:

Odkaz na pouzité pouzité normy nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovani / Mo3oBaBaHe Ha 13nonssaHuTe
XapMOHU3MPaHW CTaHAAPTN UK NPenpaTky KbM APYri TeXHUYeCcKN crelndukaLmm, no oTHOLLEHWe 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 Uhtlustatud standarditele voi viited muudele tehnilistele kirjeldustele, millega seoses vastavus:

EN ISO 10993-1:2020 | EN 62366-1:2015+A1:2020 | EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

Zamysleny Gcel / NpegHasHauenue / Predvidena namjena / Tilsigtet formal / Beoogde doel / Méeldud eesmaérk:

CZ Bavinéné smotky uréené k absorpci slin a tekutin pfi riznych stomatologickych vykonech k zajisténi suchého pole kolem o$etfovanych
zub{, k izolaci vylu¢ovacich kanalkd slinnych Zléz a k oddéleni dasné od tvare, aby se usnadnil pfistup do zény v [é¢bé.

BG Mamyy4Hu pornku, npegHasHaveHn 3a abcopbupaHe Ha CritoHKa 1 TEYHOCTU MPY PasfnyHK1 CTOMAaTONOTMYHU NPOLIEAYPU, 38 OCUTypsiBaHE Ha CyXo
rore oKoJIo NeKyBaHWTe 3b0M, 3a U30NMpaHe Ha OTAENUTENHNUTE KaHaW Ha CIIIOHYEHWTE XIe3n 1 3a OTAeNsHe Ha BeHeLia oT Gy3aTa, 3a Aa ce ynecHu
[OCTBbMBT O 30HATA. B NPOLIEC Ha feyeHme.

HR SPamucne smotuljke namijenjene upijanju sline i tekudine tijekom raznih stomatoloskih zahvata za stvaranje suhog polja oko zuba koji se
tretiraju, za izolaciju izvodnih kanala Zlijezda slinovnica te za odvajanje desni od obraza kako bi se olak§ao pristup zoni pod tretmanom.

DK Bomuldsruller beregnet til absorption af spyt og vaesker under forskellige tandbehandlinger for at give et tert felt omkring de teender, der
skal behandles, til isolering af udskillelseskanaler fra spytkirtler og til at adskille tandkedet fra kinden for at lette adgangen til zonen under
behandling.

NL Wattenrollen bedoeld voor het absorberen van speeksel en vloeistoffen tijdens verschillende tandheelkundige ingrepen om een droog
gebied rond de te behandelen tanden te creéren, voor isolatie van uitscheidingskanalen van speekselklieren en om het tandvlees van de
wang te scheiden om de toegang tot de zone te vergemakkelijken onder behandeling.

ET Puuvillarullid, mis on ette nahtud siilje ja vedelike imamiseks erinevatel hambaraviprotseduuridel, et tekitada ravitavate hammaste imber
kuiva vali, suljenaarmete erituskanalite isoleerimiseks ja igeme eraldamiseks pdsest, et holbustada juurdepéaésu tsooni. ravi all.

Misto / MsacTo / Mjesto / Placere / Plaats / Via dell'Artigianato, 7

Koht: 36030 Montecchio Precalcino (V) Italy
Datum / flaTta / Datum / Dato / Datum / 2022-12-15

Kuupaev:

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

repraesentant / Wettelijke vertegenwoordiger /
Seaduslik esindaja

Renato Basso

O

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

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



EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus / AhAwon
ouppopwong EE / EU-megfelel6ségi nyilatkozat /
Dearbhu an AEcomhréireachta / ES atbilstibas
deklaracija / ES atitikties deklaracija

Euronda

(30]
>
(V]
o
o
N
e}
0
p=

FIGRHUIELV LT

Valmistaja / Kataockevaotrg/ Gyarto /

Léiritheoir / Razotaja / Gamintojas: EURONDA S.P.A - Via dellArtigianato, 7

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

Rekisterinumero / ApLtOpdg Mntpwou /
Regisztraciés szam / Uimhir chlarachain /
Registracijas numurs / Registracijos
numeris:

IT-MF-000007762

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Aut n dAwon cuppdpPPwWong ekdIdETaI PE ATTOKAEIOTIKA €UBUVN
Tou kataokeuaoTr / Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelésségével éllitjak ki / Eisitear an dearbhi comhréireachta seo
faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / S atbilstibas deklaracija ir izsniegta tikai raZotaja atbildiba /Si atitikties deklaracija yra i§duodama tik
gamintojo atsakomybe:

Sarja / Zeipd / Sorozat / Sraith / Sérijas / Serija: Cottonrolls

Briandi / Mdpka / Marka / Branda / Zimols / Prekés Zenklas: Euronda®

Kaupallinen nimi / Eptropiki ovopaocia / Kereskedelmi név /
Ainm trachtala / Komercnosaukums / Komercinis
pavadinimas

Yksilollinen UDI-DI-tunniste / Baoiké UDI-DI / Sapluuna / Mpétutro / Sablon /
Alapvet6 UDI-DI / SF-SFU Bunusach / Pamata Teimpléad / Veidne / Sablonas
UDI-DI / Bazinis UDI-DI

Monoart® Rulli di cotone

COTTONROLLS SIZE 1 Cotton rolls
Watterollen

++E307COTTROLLIML

Monoart® Rulli di cotone

COTTON ROLLS SIZE 2 Cotton rolls

Watterollen

++E307COTTROLLZMN

Monoart® Rulli di cotone
Cottonrolls
Watterollen

++E307COTTROLL3IMQ COTTONROLLS SIZE 3

Sarjanumero - erd / Zeipiakog apiBuog - TapTida / Sorszam - tétel /
Sraithuimhir - go leor / Serijas numurs - partija / Serijos numeris - lot:

[1a olevan ilmoituksen kohde on asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamisasetusten mukainen/ To avTikeipevo Tng Tapamavw dAAwong
CUMHOP@QWVETAI E TOUG OXETIKOUG KAVOVIOPOUG evapuoviong Tng Evwong / A fenti nyilatkozat targya megfelel a vonatkozd unids harmonizacios
rendeleteknek / Comhlionann cuspdir an dearbhaithe thuas na rialachain chomhchuibhithe dabhartha de chuid an Aontais / Lepriek§ minétas
deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanosanas / Auksc¢iau pateiktos deklaracijos objektas atitinka susijusius Sajungos
derinimo:

Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e
ladketieteellisiin laitteisiin liittyva neuvoston paatoés /
Kavoviopag (EE) 2017/745 tou EupwTtaikol KowvoBouAiou €

TOU GUPPBOUALOU, GXETLKA ME LATPOTEXVOAOYLKA TIpoiovta /
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:

Euronda

Classe /Class /Klasse/  Regola/Rule/Regel/
Classe / Clase / Classe Régle / Regla/Regra
| 5

Via Dell'Artigianato, 7 - 36030 Montecchio Precalcino (VI), Italy - t (+39) 0444 656111 - m info@euronda.com - www.euronda.com
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Liitteena / Zuvnuuévo / Csatolt / v
Ceangailte / Pielikuma / Pridedama:

Viittaus kéytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / Mapatoutr oTa oxeTIKG TTPATUTIA TTOU
XPNOIKOTTOIOUVTAI ] TIAPOTIONTIEG O GAANEG TEXVIKEG TTPODIAYPAPEG O€ OXEDN ME TIG OTTOIEC OUMHOPQWon / Hivatkozas a felhasznalt vonatkozd
szabvanyokra, vagy hivatkozas mas muiszaki el6irdsokra, amelyekhez a megfelelés / Tagairt do na caighdeain dbhartha a Usaidtear 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
kitas technines specifikacijas, kuriy atzvilgiu laikymasis:

EN ISO 10993-1:2020 | EN 62366-1:2015+A1:2020 | EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

Tarkoitettu tarkoitus / EmSiwképevog okomog / Szandékos cél / An cuspoir atd beartaithe / Paredzétais mérkis / Numatytas tikslas:

Fl Puuvillarullat, jotka on tarkoitettu syljen ja nesteiden imeytymiseen erilaisissa hammashoitotoimenpiteisséa kuivan kentan luomiseksi
hoidettavien hampaiden ympdrille, sylkirauhasten erityskanavien eristamiseen ja ikenen erottamiseen poskesta vyohykkeelle paasyn
helpottamiseksi hoidossa.

GR PoAd BapBakiol 1Tou TIpoopifovTal yia atroppo@nan oGAIoU Kal UYPWV Katd Tn SIAPKEIa S1aQOpwy 0BOVTIATPIKWY ETTENRACEWY YIa TNV TTApoXN
Enpou Trediou yUpw aTré Ta TPOG Bepatreia SOVTIA, Yid TNV ATTOPOVWOT TWV OTTEKKPITIKWV aYWYWY TwV CIEAOYOVWY adEVWV Kal YIa TOV IaXwpITHS Tou
OUAou atréd To pdyouAo yia T dlEuKOAuvon TNG TTPOoRacng oTn {uwvn utd Beparreia.

HU Pamuttekercsek kilonféle fogdszati eljarasok sordn a nyal és folyadék felszivasara, széraz mezé kialakitasara a kezelendé fogak kordl, a
nyélmirigyek kivélasztd csatorndinak elkilonitésére és az iny elvalasztaséra az arcrél a zonahoz valé hozzaférés megkonnyitése érdekében
kezelés alatt.

IE Rollai caddis até beartaithe chun seile agus leachtanna a ionsu le linn nésanna imeachta fiacldireachta éagsula chun réimse tirim a sholdthar
timpeall na bhfiacla até le cdireail, chun duchtanna eisfheartha na faireoga salivary a leithlisit agus an guma a scaradh én leic chun rochtain ar
an geoiredil a éascu.chrios.

LV Kokvilnas rulli, kas paredzéti siekalu un skidrumu uzsiksanai dazadu zobarstniecibas procediru laika, lai nodrosinatu sausu lauku ap
arstéjamajiem zobiem, siekalu dziedzeru izvadkanalu izolé$anai un smaganu atdaliS§anai no vaiga, lai atvieglotu piek|uvi arstéSanai zona.

LT Medvilniniai ritinéliai, skirti seiléms ir skys¢iams sugerti jvairiy odontologiniy procediiry metu, siekiant sukurti sausa lauka aplink gydomus
dantis, seiliy liauky $alinimo kanalams izoliuoti ir dantenoms atskirti nuo skruosto, kad baty lengviau patekti j gydyma. zona.

Paikka / ©@¢on / Hely / Ait / Vieta / Vieta: Via dell'Artigianato, 7
36030 Montecchio Precalcino (V) Italy

Paivimaara / Huepopnvia / Datum / Data /

Datums / Data: 2022-12-15
Toiminto / Asttoupyia / Funkcio / Ainoa johtaja / Movadikog oknvoBetng /
Feidhm /Funkciju / Funkcija: Egyeduli igazgatd / Stidrthoir aonair /

Vienigais rezisors / Vienintelis direktorius
Renato Basso
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Euronda Deklaracja zgodnosci UE / Declaratia
UE de conformitate / EU vyhlasenie o zhode /

Izjava EU o skladnosti / EU-forsakran om

PL RO SK SI SE overensstammelse

(30
>
(V]
o
o
N
g}
0
p=

Producent / Producator / Vyrobca /

Proizvajalec / Tillverkare: EURONDA S.P.A - Via dellArtigianato, 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 wytgczna odpowiedzialno$é producenta / Aceasta declaratie de conformitate este emisa
sub responsabilitatea exclusiva a producétorului / Toto vyhlésenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu / Ta izjava o
skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna férsékran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:

Seria / Seria / Séria / Serije / Serier: Cottonrolls

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

Kod Basic UDI-DI / UDI-DI de baza / . ,
Zékladny UDI-DI / Osnovni UDI-DI / Model / Modelul / Model / Nazwa handlowa / Nume comercial /Obchodné meno /

Grundliggande UDI-DI Model / Modell Trgovsko ime / Kommersiellt namn

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLLIML COTTONROLLS SIZE 1 Cotton rolls

Watterollen

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLL2MN COTTON ROLLS SIZE 2 Cotton rolls

Watterollen

Monoart® Rulli di cotone

++E307COTTROLL3IMQ COTTONROLLS SIZE 3 Cotton rolls

Watterollen

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

Przedmiot powyzszej deklaraciji 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 stlade s prislusnymi
harmoniza&nymi predpismi Unie / Cilj zgornje izjave je v skladu z ustreznimi predpisi Unije o usklajevanju / Syftet med ovanstiende
deklaration 6verensstammer 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 | 5

Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajtce
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:
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Przywiazany / Atasat / Prilozené / v
Prilozeno / 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 legétura 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 anvénds eller hanvisningar till
andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

EN ISO 10993-1:2020 | EN 62366-1:2015+A1:2020 | EN ISO 14971:2019/A11:2021 | EN ISO 15223-1:2021

Zamierzony cel / Scopul propus / ZamysFany Géel / Predvideni namen / Avsedda dndamal:

PL Waciki rzeznaczone do wchtaniania sliny i ptynéw podczas réznych zabiegéw stomatologicznych w celu zapewnienia suchego pola
wokot leczonych zebdw, izolacji przewoddw wydalniczych gruczotéw slinowych oraz oddzielenia dzigsta od policzka w celu utatwienia
dostepu do zabiegu strefa.

RO Rulouri de bumbac destinate absorbtiei salivei si a lichidelor in timpul diferitelor proceduri stomatologice pentru a oferi un cdmp uscat in
jurul dintilor de tratat, pentru izolarea canalelor excretoare ale glandelor salivare si pentru a separa gingia de obraz pentru a facilita accesul la
tratament. zona.

SK Bavinené rolky ur¢ené na absorpciu slin a tekutin pri réznych stomatologickych vykonoch na zabezpecenie suchého pola okolo
oSetrovanych zubov, na izoldciu vylu¢ovacich kanalikov slinnych Zliaz a na oddelenie d'asna od lica, aby sa ulahcil pristup k oSetreniu zénu.
Sl Bombazni zvitki, namenjeni vpijanju sline in teko¢ine med razliénimi zobozdravstvenimi posegi, da ustvarijo suho polje okoli zob, ki jih je
treba zdraviti, za izolacijo izlo¢evalnih kanalov Zlez slinavk in za lo¢evanje dlesni od lica za lazji dostop do zdravljenja. obmocje.

SE Bomullsrullar avsedda for absorption av saliv och vatskor under olika tandingrepp for att ge ett torrt falt runt tanderna som ska behandlas,
for isolering av utséndringskanaler fran spottkortlar och for att separera tandkottet fran kinden for att underlatta tillgdngen till behandlingen
zon.

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

zastopnik podjetja / Foretagets juridiska ombud
Renato Basso
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