
EU-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING 

FABRIKANT 
MONDO MEDICAL DIS TICARET 

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

TURKIJE 
 

PRODUCTOMSCHRIJVING 
Merknaam: MONDO Model: M001 

filtrerend halfmasker 
Klasse: FFP2 NR 

 
Deeltjesfilterend halfgelaatsmasker in categorie III product volgens (EU) 2016/425 verordening 

persoonlijke beschermingsmiddelen 
 

De fabrikant verklaart op eigen verantwoordelijkheid dat het bovengenoemde product, bij 
normaal gebruik en onder door de fabrikant gedefinieerde voorwaarden, veilig is en voldoet aan 

alle noodzakelijke wettelijke voorwaarden en vereisten. Het product is een persoonlijk 
beschermingsmiddel dat bestemd is voor eenmalig gebruik en uitsluitend volgens de instructies 

van de fabrikant. 

 
De conformiteit wordt gewaarborgd door het volgende mechanisme: 

• Voldoet aan EU 2016/425 verordening persoonlijke beschermingsmiddelen waarin 
technische eisen voor categorie III producten zijn vastgelegd, 

• Voldoet aan de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen van de technische 
geharmoniseerde norm EN 149:2001 + A1:2009 

• Alle vereiste tests waarnaar in bovengenoemde normen wordt verwezen, worden uitgevoerd, 

• Voor de beoordeling van de conformiteit wordt het certificaat van EU-typeonderzoek 
(serienummer: 92-20-03) afgegeven nadat alle technische evaluaties van de conformiteit 
met de verordening en de geharmoniseerde normen zijn uitgevoerd door: 

• MNA LAB SAN TIC LTD STI, als aangemelde instantie nummer 2841 

• Het product staat onder toezicht van dezelfde Notified Body, NB 2841 volgens de bijlage III 
(module C2) van de PBM-verordening (EU) 2016/425, voor kwaliteitsborging. 

 
MARKERING, ETIKETTERING 
Markering, etikettering en gebruikte informatie zijn opgesteld in overeenstemming met de EU-
verordening 2016/425 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en de bovengenoemde 
geharmoniseerde productnormen. 

 
MAATREGELEN OM DE CONFORMITEIT TE WAARBORGEN 
De fabrikant heeft verklaard dat hij alle nodige maatregelen heeft genomen om ervoor te zorgen 
dat de in de handel gebrachte producten in overeenstemming zijn met de technische 
documentatie en de technische voorschriften voor dit type product. 
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