
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 



EU IZJAVA O SUKLADNOSTI 
PROIZVOĐAČ 

 
ORJIN SAGLIK URUNLERI MEDIKAL TEKSTIL TURIZM INSAAT SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI 

EGEMENLIK MAH. 6155. SOK. NO 3 A BORNOVA IZMIR TURKIYE 
 

Ova izjava o sukladnosti je sastavljena s ovlaštenjem i na isključivu odgovornost proizvođača. 
 

OPIS PROIZVODA 
Naziv brenda: ORJİN Modeli 1232 
Filtracijska polumaska Klasifikacija: 

FFP2, FFP3, DJEČJA FFP2 
 

Maska za lice s filterom čestica u kategoriji ill prema Uredbi o osobnoj zaštitnoj opremi (FM 2016/425). 
 

Proizvođač izjavljuje na svoju isključivu odgovornost da je gore navedeni proizvod, pri uvjetima 
normalne upotrebe i uvjetima koje je definirao proizvođač, siguran te da ispunjava sve potrebne 

zakonske propise i zahtjeve. Proizvod je osobna zaštitna oprema koja je namijenjena za jednokratnu 
upotrebu i to isključivo u skladu s uputama proizvođača. 

 
Sukladnost je osigurana sljedećim mehanizmom: 

 
Sukladan je Uredbi EU 2016/425 o osobnoj zaštitnoj opremi, koja određuje tehničke zahtjeve za proizvode 
kategorije III. 
Zadovoljava osnovne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve tehničke harmonizirane norme EN 149:2001 +A 
Provedena su sva potrebna ispitivanja navedena u gore navedenim normama. 
U skladu je s ostalim relevantnim harmoniziranim pravnim propisima i normama Zajednice. 
Certifikat o EU ispitivanju tipa (serijski broj: 2841 36-20-01-R3) izdaje se nakon provođenja svih tehničkih 
procjena sukladnosti s propisima i harmoniziranim normama; 
Prijavljeni subjekt MNA LABORATUVARLARI SAN. TİC. LTD. ŞTİ. Küçükbakkalköy Mah. Yenidoğan Cad. No:21 
Ataşehir/İstanbul, kao prijavljeni subjekt broj 2841 
Proizvodi su pod nadzorom istog prijavljenog tijela, NB 2841, prema prilogu (modul C2 36-20-
01-R03-01) Uredbe o osobnoj zaštitnoj opremi (EU) 2016/425, kako bi se osigurala kvaliteta, 

 
OZNAČAVANJE, OBILJEŽAVANJE 

 
Oznake, naljepnice i informacije za korisnike pripremljene su u skladu s Uredbom EU 2016/425  o osobnoj 
zaštitnoj opremi i gore navedenim harmoniziranim normama za proizvode. 

 
MJERE ZA OSIGURAVANJE SUKLADNOSTI 

 
Proizvođač izjavljuje da je poduzeo sve potrebne mjere za osiguravanje sukladnosti proizvoda stavljenih na tržište s 
tehničkom dokumentacijom i tehničkim zahtjevima za ovaj tip proizvoda. 

 
BORA ÖNGÖÇMEN 

Glavni izvršni direktor 
15.12.2020 İ z m i r 

 


