
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: ORJİN 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 III 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. TİC. LTD. ŞTİ. Küçükbakkalköy Mah. Yenidoğan Cad. No:21 
Ataşehir/İstanbul, 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 ÖNGÖÇMEN 
Chief Executive Officer 

15.12.2020 İzmir 



15.12.2020 İ z m i r  

EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
VÝROBCE 

 

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

 

Toto prohlášení o shodě je vypracováno z pověření a na vlastní odpovědnost výrobce. 
 

POPIS PRODUKTU 
Název značky: ORJİN Modeli 

1232 Filtrační polomaska 
Klasifikace: FFP2, FFP3, DÍTĚ FFP2 

 

Obličejová maska s filtrem částic v kategorii ill podle nařízení o osobních ochranných prostředcích (FM 
2016/425). 

 

Výrobce prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že výše uvedený výrobek je za podmínek běžného 
použití a podmínek stanovených výrobcem bezpečný a splňuje všechny nezbytné právní předpisy a 

požadavky. Výrobek je osobní ochranný prostředek, který je určen pro jednorázové Použití a výhradně v 
souladu s pokyny výrobce. 

 
Shoda je zajištěna následujícím mechanismem: 

 

Vyhovuje nařízení EU 2016/425 o osobních ochranných prostředcích, které stanoví technické požadavky na výrobky 
kategorie III. 
Vyhovuje základním zdravotním a bezpečnostním požadavkům technické harmonizované normy EN 149:2001 +A 
1:2009 Provedeny všechny požadované zkoušky uvedené ve výše uvedených normách. 
je v souladu s dalšími příslušnými harmonizovanými právními předpisy a normami Společenství. 
Certifikáty EU přezkoušení typu (pořadové číslo: 2841 36 -20-01-R3) vydává po všech technických posouzeních 
shody s předpisy a harmonizovanými normami; 
Oznámený subjekt MNA LABORATUVARLARI SAN. TİC.  LTD. ŞTİ. Küçükbakkalköy Mah. Yenidoğan Cad. No:21 
Ataşehir/İstanbul, jako oznámený subjekt číslo 2841 
Výrobky jsou pod dohledem stejného oznámeného subjektu, NB 2841, podle přílohy (modul C2 
36-20-01-R03-01) nařízení o osobních ochranných prostředcích (EU) 2016/425, pro zajištění 
kvality, 

 

ZNAČENÍ, OZNAČOVÁNÍ 
 

Označení, štítky a informace pro uživatele jsou připraveny v souladu s nařízením EU 2016/425 o osobních 
ochranných prostředcích a výše uvedenými harmonizovanými normami pro výrobky. 

 
OPATŘENÍ K ZAJIŠTĚNÍ SHODY 

 

Výrobce prohlašuje, že přijal veškerá nezbytná opatření k zajištění shody výrobků uváděných na trh s technickou 
dokumentací a technickými požadavky na tento typ výrobků. 

 

BORA ÖNGÖÇMEN 
Výkonný ředitel 
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