EU DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER

ORJIN SAGLIK URUNLERI MEDIKAL TEKSTIL TURIZM INSAAT SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
EGEMENLIK MAH. 6155. SOK. NO 3 A BORNOVA IZMIR TURKIYE

This declaration of comformity is drawn up under the manufacturer’s own authority and responsibility.

PRODUCT DESCRIPTION
Brand Name: ORJIiN Modeli 1232
Filtering half mask
Classification: FFP2, FFP3, CHILD FFP2

Particle Filtering hallf Face Mask in Category ill product according to ( FM 2016/425 Personal Protective
Equipment Regulation

The manufacturer declares on his sole responsibility that the product above is, under conditions of
Normal use and conditions defined by the manufacturer safe and meets all the necessary legal
Condutions and requirements. The product is a personal protective equipment that is intended for single
Use and solely in accordance with the Manufacturer’s instructions.

The Conformity is ensured with the following mechanism:

Complies with EU 2016/425 Personal Protective Equipment Regulation establishing technical requirements for
Category lll products.

Complies with Essential Health and Safety Requirements of Techinal harmonized Standard EN 149:2001 +A 1:2009
All required tests referred in above standards arc conducted.

Complies with other relevant harmonized legislation and community standards.

For the assessment of conformity the EU Type Examination certificates (Serial No: 2841 36-20-01-R3) is issued
after all technical evaluations for conformity to the regulation and harmonized standards contucted, by;

The notified body MNA LABORATUVARLARI SAN. TiC. LTD. STi. Kiigiikbakkalkéy Mah. Yenidogan Cad. No:21
Atasehir/istanbul, as Notified Body number 2841

The products is under surveillance of same Notified Body, NB 2841 according to the Annex

(Module C2 36-20-01-R03-01) of the PPE Regulation (EU) 2016/425, for quality assurance,

MARKING, LABELLING

Marking, labelling and user information are prepared in accordance with EU 2016/425 Personal Protective
Equipment regulation and the harmonized product standards given above.

MEASURES TO ENSURE CONFORMITY

The Manufacturer declares that he has taken all necessary measures to ensure the conformity of products placed
on the market with technical documention and technical requirements for this type of products.

BORA ONGOCMEN
Chief Executive Officer
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE

MANUFACTURADOR

ORIJIN SAGLIK URUNLERI MEDIKAL TEKSTIL TURIZM INSAAT SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
EGEMENLIK MAH. 6155. SOK. NO 3 A BORNOVA IZMIR TURKIYE

Esta declaragdo de conformidade é redigida sob a autoridade e responsabilidade do préprio fabricante.

DESCRICAO DO PRODUTO
Nome de marca: ORJIN Modeli
1232 Semimascara filtrante
Classificagdo: FFP2, FFP3, CRIANCA FFP2

Mascara Facial Filtrante de Particulas na categoria de produto doente de acordo com ( FM 2016/425
Personal Protective Equipment Regulation

O fabricante declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto acima mencionado é, em
condigGes de utilizagdo normal e em condigbes definidas pelo fabricante, seguro e cumpre todas as
condutas e requisitos legais necessdrios. O produto é um equipamento de protec¢ao pessoal que se destina
a uma Unica Utilizagdo e esta exclusivamente de acordo com as instrugdes do Fabricante.

A Conformidade é assegurada com o seguinte mecanismo:

Cumpre o Regulamento de Equipamento de Protecgo Individual da UE 2016/425 que estabelece os requisitos
técnicos para produtos da Categoria lll.

Cumpre os Requisitos Essenciais de Satide e Seguran¢a da Norma Técnica Harmonizada EN 149:2001 +A 1:2009 Todos
os testes requeridos referidos nas normas acima referidas foram realizados em arco.

Cumpre com outra legislagdo harmonizada relevante e normas comunitdrias.

Para a avaliagdao da conformidade, os certificados de exame de tipo da UE (Nimero de série: 2841 36 -20-01-R3)

sao emitidos apds todas as avaliagGes técnicas de conformidade com o regulamento e as normas
harmonizadas elaboradas, por;

O organismo notificado MNA LABORATUVARLARI SAN. TiC. LTD. STi. Kiigiikbakkalkdéy Mah. Yenidogan. Cad. No:21
Atasehir/istanbul, como Organismo Notificado niimero 2841

Os produtos estao sob vigilancia do mesmo Organismo Notificado, NB 2841 de acordo com o

Anexo (Médulo C2 36-20-01-R03-01) do Regulamento do EPI (UE) 2016/425, para garantia de

qualidade,

MARCACAO, ROTULAGEM

A marcagao, rotulagem e informacgao do utilizador sdo preparadas em conformidade com o regulamento UE
2016/425 sobre Equipamento de Protec¢io Individual e com as normas harmonizadas de produtos acima
referidas.

MEDIDAS PARA ASSEGURAR A CONFORMIDADE

O Fabricante declara ter tomado todas as medidas necessarias para assegurar a conformidade dos produtos
colocados no mercado com a documentagao técnica e os requisitos técnicos para este tipo de produtos.

BORA ONGOCMEN
Chefe do Executivo
15.12.2020 izmi
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