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Ezen okirat igazolja, hogy a

Mindségiranyitasi Rendszerét
Egészségiigyi textil termékek tervezése, gyartasa, kereskedelme
vonatkozéséban a CERT TANUSITO ZRT.

MSZ EN IS0 9001:2015 (IS0 9001:2015)

szabvany alapjan megfeleldnek értékelt és nyilvantartasba vett.

-----

miikddteti és azt a CERT TANUSITO ZRT. rendszeres feliilvizsgalaténak alaveti. A tandsitvany csak az az évi ,Hatarozat” dokumentummal
egyiitt érvényes.

Tanisitvany szima: 0123/MIR
Kiadas: 2020.07.27.
Ervényes: 2023.07.26.

Nem alkalmazott
szabvanykovetelmények:  8.5.1.1)
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EK Megfeleléségi nyilatkozat - CE nyilatkozat / EC
Declaration of Conformity - CE declaration

A termék(ek) kadja / Code of product(s):

A termék(ek) jellemzéi / Features of the product(s):
- @Po1:
o Eldobhatd sebészi szajmaszk / Disposable Medical Facemask
o Nem steril / Not steril
o Kék szin(i /Blue color
0 50db/50pc
- @-02
o Eldobhato sebészi szajmaszk / Disposable Medical Facemask
o Nem steril / Not steril
o Feher szin(i / White color
o 50db/50pc
- @3
o Eldobhatd sebészi szajmaszk / Disposable Medical Facemask
o Nem steril / Not steril
o Kék szin( / Blue color
o 10db/10 pc
- G
o Eldobhato sebészi szajmaszk / Disposable Medical Facemask
o Nem steril / Not steril
o Fehér szinl / White color
o 10db/10 pc

Gyartas soran figyelembe vett iranyelv(ek) / Applied directive(s) during manufacturing:

«  Orvostechnikai eszkdzként valé besorolas miatt termékiinkre a 94/42/EGK iranyelv (4/2009. (lII. 17)
EUM rendelet, vagyis (MDD) vonatkozik, amelyet gyartds sordn — rank vonatkozo részét -
maradéktalanul figyelembe vettlink. / Due to its classification as a medical device, our product is
covered by Directive 94/42 [/ EC (4/2009. (lIl. 17) ECM regulation, that is (MDD), which was fully -
the part that applies to us - taken into account during production.

Nyilvantartasba vételi igazolas szama (OGYEI) / Registration number (OGYEI):

Termék(ek)en elvégzett vizsgalat / Applied test on the product(s):

«  Atermék(ek) teljesit(ik) az EN 14683:2019 kdvetelményeit. / The product(s) meets the requirements
of EN 14683: 2019.

«  Teszteljards / Testmethode: MSZ EN 14683:2019 + AC:2019

Gyérté képviselsje / Manufacturer's representative: (i EEIRNENEEEEEEEEEEEEEED

Datum / Date: 2020.09.21. / 21.09.2020.

Cégszer( alairas / Authorized signature:
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