
DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE DA UE 

MANUFACTURADOR 
MONDO MEDICAL DIS TICARET 

ABDURRAHMAN NAFIZ GURMAN MAH.TURUCLU SOK.MESA PLAZA NO:25 
IC KAPI NO:2 / GUNGOREN / ISTANBUL 

TURKEY 
 

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 
Nome de marca: Modelo MONDO: 

M001 Meia Máscara Filtrante 
Classe: FFP2 NR 

 
Máscara Semi-Rosto Filtrante de Partículas em Produto de Categoria III de acordo com (UE) 

2016/425 Regulamento de Equipamento de Protecção Individual 
 

O Fabricante declara sob a sua exclusiva responsabilidade que o produto acima mencionado é, em 
condições de utilização normal e em condições definidas pelo Fabricante, seguro e cumpre todas 
as condições e requisitos legais necessários. O produto é um equipamento de protecção pessoal 
destinado a uma única utilização e exclusivamente de acordo com as instruções do Fabricante. 

 
A Conformidade é assegurada com o seguinte mecanismo: 

• Cumpre o Regulamento de Equipamento de Protecção Individual da UE 2016/425 que 
estabelece os requisitos técnicos para produtos da Categoria III, 

• Cumpre os Requisitos Essenciais de Saúde e Segurança da norma técnica harmonizada EN 
149:2001 + A1:2009 

• Todos os testes requeridos referidos nas normas acima são conduzidos, 

• Para a avaliação da conformidade é emitido o certificado de exame de tipo da UE (Número 
de série: 92-20-03) após todas as avaliações técnicas de conformidade com o regulamento e 
as normas harmonizadas realizadas, por 

• MNA LAB SAN TIC LTD STI, como Organismo Notificado número 2841 

• O produto está sob vigilância do mesmo Organismo Notificado, NB 2841 de acordo com o 
Anexo III (Módulo C2) do Regulamento do EPI (UE) 2016/425, para garantia de qualidade. 

 
MARCAÇÃO, ROTULAGEM 
A marcação, rotulagem e informação usada são preparadas em conformidade com o Regulamento de 
Equipamento de Protecção Individual da UE 2016/425 e com as normas harmonizadas de produtos 
acima referidas. 

 
MEDIDAS PARA ASSEGURAR A CONFORMIDADE 
O Fabricante declarou ter tomado todas as medidas necessárias para garantir a conformidade 
dos produtos colocados no mercado com a documentação técnica e os requisitos técnicos para 
este tipo de produto. 
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