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- Ostani zdrav

ES-izjava o skladnosti EN14683:2016 AC:2019

ES I1ZJAVA O SKLADNOSTI

izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca
Ime proizvajalca: Toszeg Kt ,
Naslov proizvajalca: Rozsapuszta Hrsz.0175/6, Balatonboglar, 8691 MadZarska
Koda proizvajalca: HU23442454

kot proizvajalec izjavljam na na$o izkljuéno odgovornost, da je izdelek

1. Predmet: proizvodnja troslojnih kirurskih medicinskih obraznih mask, ki jih
je mogode 100% reciklirati

2. Tme izdelka: TROSLOJNA KIRURSKA OBRAZNA MASKA GOVIRAL
3. Model stevitka:

EANS5999887176159, EAN5999887176166
EAN5999887176173, EANS5999861236022
EANS599861236046, EAN5999861236039

4. predmet izjave, opisan v 2. to¢ki, v skladu z ustrezno zakonodajo Unije
in spodaj navedenimi standardnimi predpisi:

Direkiiva 93/42/EGS.
4/2009 (111.17.) EGiM (kot spodaj R) predpisi direktive

EN 14683:2019 Medicinske maske za obraz - zahteve

17. (4) den Odloka in glede poglavia 94, in poglavja 95§

Zakona CL, 2016. Filtrirna plast testirana v N elson Labs

C € A Sotera Health company

5.Proizvajalec je odgovoren za proizvodnjo izdelka pod to¢ko 4, v skladu z direktivami in predpisi
Evropske unije in jih mora imeti pod nadzorom v skladu z R21§ 4/2009.(11.17.). Proizvajalec je odgovoren za
zagotavljanje vseh dokumentov o sistemu obdelave organom oblasti. Oznaka CE in ES-izjava o skladnosti
sta dolZnost proizvajalca ali njegovih odjemnikov, ki dajejo izdelke na trg. Odlok vsebuje predpise
zdruzljive z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomoékih, s spremembami, ter Direktivo Sveta
90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomoc¢kih za vsaditev.

6. Izdelek in proizvodni sistem izdelka, registriranega s strani Nacionalnega intituta za farmacijo in
prehrano (v nadaljevanju: OGYEI), ki potrjuje, da je bilo za navedene podatke opravljeno obvestilo v
skladu z doloébami 17. élena Odloka §t. 4/2009 (11.17) Ministrstva za zdravje, o medicinskih
pripomockih. Registracijska koda: OGYEN39644-3/2020

Izdano v Balatonboglar: 08.07.2020
TOSZEG F%T: (00)

8691 Balatonboglar;
Rozsapuszia 0175/6. Hrsz
Adészdam 23442454-2-14
‘necitljivo’ Hrsz.0175/6

Toszeg Kft, 8691 Balatonboglar Rozsapuszta

www.toszegkft.hu www.goviralhungary.com

Neposredni vodja proizvajaica Tel: +36706020262




