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Prekladate]” Mi. Jana M:iliiil

Zadavatel: MTC SLOVAKIA, as.
Kuzméanyho 940/11
031 01 Liptovsky Mikulas

Cislo objednavky: 352021

Preklad ¢.: 35/2021
z Jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu: EU Osved&enie skisky typu (OPTIVIZYON OPT002-4)
Pocet stran prekladane; listiny/ poéet strén prekladu: 3
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Notified Bty Murmber 1841

AB Tip Inceleme Sertifikas)

EU Type-Examination Certificate

Belge No/Certificate No :36-20-01-R03
Belgelendirme Tarihi- Bir Sonraki Belge Tarihi/

Certification Date/ Certificate Validity Date: 05.01.2021-01.09.2025
Belge Gegerlilik Tarihi/ Document Validity Peried: 5 yil / 5 years

Firma Unvam ve Adresi /

Company Name and Adress : OPTIVIZYON Medikal Sagik Malzemeleri San,
Dis Ticaret Lid. Sti.
Atatirk Mah. 3. Cad. No 1-1 Atagehir / ISTANBUL

Oriin Adt | Modeller | Product Name/ Models : QPT0024

Direktifi/ Diretive : 2016/425 REGULATION
Modiil(vKategori /| Module/ Category : B MODOL U/ KATEGCRI Il
MODULE B/ CATEGORY Il

Test Rapor Nol/lan / Test Report No

Urlin Tipl / Product Type:
- EN 149:2001+A1:2009 Solunumia ilgili koruyucu cihazlar- Pargaciklara karsi koruma amach fitrel

yarnm maskeler/ Respiratory protective devices- Filtering half mask to protect again's panicles

Uriiniin Malzema Bilgisi/ Product Material Information: OPT002-4 model Grinleri kumasg, elastik kayis,
Burun kiipsi ve filtre katman kullanilarak imal edilmistir. / OPT002-4 model products are manufactured

Using fabric, elastic strap, nose clip, fitler layer.

Vealkan AKIN Ohkan AKEL
@s.e1.2021 85.01.2021
Karar Vericl / Approver Yirket Madird / General manager

BAMA Labor atwarlons San Tie Uid 304
Adres Augubhabbsliery Mahalleou Yomdodar Cad fin 71 Maets [ htantul
T OZIGSTROTOE sl 21 O 2 wo'wr mnialadh g
- Foren {107 fRes 04712 00 O



S1anlale

MNatified Body Number; 2841

ATTACHMENTS {35-20-05)

Ta certify the PPE product at Category Il Level, C2 or D modu®e & actompanied by applying one of
the conformiy assassmenl mehods aiong wilth the EU Type Examination (Moduls B)

condilians and use spechied in this certficata and in the techinal fie

MNA Laboratuvarfan San. Tic. Lid. Sti
Adres: Kiiglikbakkalkdy Mahallesi Yenidogan Cad. No:21 Atagehir/lstanbul
Tel: G216 574 07 08 FPaks: 0218 575 13 31 www mnalab.com
\-Form-002/Rev.04/12.01.2021
Sayfa 1/2



S1aalale

MNaotified Body Mumbaer: 2841

MNA Laboratuvarlan San, Tic, Lid, §ti
Adrse: Kiglhkbhakkalkby Mahallesi Yenidogan Cad, No:21 Atagehir/istanbul
Tel: 0216 574 07 08 Faks: 0216 575 13 31 www.mnalab.com
U-Form-002/Rev.04/12.09.2021

Sayfa 2/2



Logo mna

LABORATUVARLARI
Cislo notifikovaného organu: 2841

text v tureftine

EU OSVEDCENIE SKUSKY TYPU

text v tureétine/ Certifikat ¢.:

text v tureétine/

Datum vydania osvedéenia /dédtum platnosti
osvedéenia

Doba platnosti dokumentu

text v turectine

Nédzov spolocnosti a adresa

text v tureétine/ Nazov produktu / Modely:
text v turectine/Smernica:

text v tureétine/ text v tureétine/Modul/ Kategéria:

text v tureétine/ Protokol o skiske &,
text v turectine/ Typ produktu
-EN 149:2001+A1: 2009 text v turectine/

text v turectine

Volkan AKIN
05.01.2021
text v turectine : Karar Verici / Schvalovatel

36-20-01-R03

05.01.2021-01.09.2025
text v tureétine /5 rokov

OPTIVIZYON Medical Saglik Malzemeleri San. Dis
Ticaret Ltd. 5ti
Atatlirk Mah.:3. Cad. No. 1-1 Atasehir/ ISTANBUL

QPTO02-4

2016/425 Nariadenie
text v turettine/

MODUL B /KATEGORIA 11l

Ochranné prostriedky dychacich organov -
filtracna polomaska na ochranu proti £asticiam
OPT002-4 modelové vyrobky st vyrabané z textilie,
elastického remienka, spony na nos, filtracnej
vrstvy

Okan AKEL
05.01.2021
text v turectine / Sirker

Midirii/Generalny riaditel

Neéitatefny vlastnoruény podpis

Necitatelny vlastnoruény podpis

znak mna

MMNA Laboratuvarlari San. Tie. Ltd. Sti
Adresa: Kiiciikbalkkalkdy Mahallesi Yenidogan Cad. Na. 21 Atasehir / Istanbul
Tel.: 0216 574 07 08/ fax: 0216 575 13 31 www. mnalab.com

U = Form 002/Rev. 04/12.03.2020



Logo mna
LABORATUVARLARI
Cislo notifikovaného orgdnu: 2841

PRILOHY ( 35-20-05)

Certifikovanie vyrobku OOP na trovni lll. kategérie, modul C2 alebo D je sprevadzany uplatnenim
jedného z postideni zhody spolu s EU skiikou typu (modul B).

MNA Laboratuvarlari 5an. Tic. Ltd. 5ti
Adresa: Kiiciikbalkkalkdy Mahallesi Yenidogan Cad. No. 21 Atasehir / Istanbul
Tel.: 0216 574 07 08/ fax; 0216 575 13 31 www. mnalab.com
U =Form 002/Rev. 12/01.2021

Strana 1/2



Logo mna
LABORATUVARLARI
Cislo notifikovaného organu: 2841

OBRAZKY PRODUKTU

Obrazok _('_‘:I!'_‘f'}l'én_l"l_éj masky 1 ) Obrazok ochrannej masky 2

MNA Laboratuvarlari San. Tic. Ltd. 5ti
Adresa: Kiiciikbalkkalkéy Mahallesi Yenidogan Cad. No. 21 Atasehir / Istanbul
Tel.: 0216 574 07 08/ fax: 0216 575 13 31 www. mnalab.com
U —Form 002/Rev. 12/01.2021

Strana 1/2



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Prekladatel'sky Gkon som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname
znalcov, tlmo¢nikov  a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti
Slovenskej republiky v odbore anglicky jazyk, evidenéné ¢. prekladatel'a 970297.
Preklad je v denniku zapisany pod ¢éislom ...... fJ ‘_,/“’Lq? i

Prekladana listina sthlasi s predlozenou listinou.

Zaroven vyhlasujem, Ze som si vedomd nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatel’ského tkonu..

Liptovsky Mikulag L€ LoJ7

Megr. Jana Mitterova







Hlavné mesto SR Bratislava Vyzva ¢. 12 — Respirator FFP2 bez vydychového ventilu
= Primacidlne ndmestie €. 1
EEEE 814 99 Bratislava

Priloha ¢. 2 - Navrh na plnenie kritérii

|dentifikacné Gdaje:

Nazov zakazky: ,.Vyzva ¢. 12 — Respirator FFP2 bez vydychového ventilu®

Uchadzaé: MTC SLOVAKIA, a.s.
Adresa sidla: Kuzmanyho 940/11, 031 01 Liptovsky Mikulas
1CO: 36013749

Cislo a&tu (IBAN):

Telefonne &islo:

E-mailova adresa:

Ponukova cena v sulade s opisom predmetu zakazky:

Nsazov polozky: Cena v eur bez DPH | Cena v eur s DPH

Respirator FFP2 bez vydychového ventilu v celkovom 900,00 1 080,00
mnozstve 10 000ks

Vietky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipulécia,
atd’.)

900,00 1 080,00

Cena spolu:

Platca/neplatea-DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Cestné vyhldsenie: PredloZenim tejto ponuky ziroveri Eestne vyhlasujem, Ze postupujem v stlade
s etickym kédexom uchddzaéa vydanym Uradom pre verejné obstardvanie:

htips://www.uvo.oov.sk/zaujemcauchadzac/eticky-kodex-zaujemcu-uchadzaca-54b.himl
T AT &1 OVAIGA o=

V Liptovskom Mikulasi diia 9.3.2022 @

peciatka a podpis osoby opravnenej
konat’ za uchadzaca



)

Prekladatel: |

(

Zadavatel: MTC SLOVAKIA, as.
Kuzmanyho 940/11
031 01 Liptovsky Mikulag

Cislo objednavky: 362021

Preklad €.: 36/2021
z jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu; Osvedé&enie o registrdcii a o zhode (Maska)
Pocet stran prekladane;j listiny/ pocet stran prekladu: |
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T A7 INTURNATIONAL §VETEN CEETIFICATION

€

CE ATTESTATION OF CONFORMITY

Related Directives :
MEDICAL DEVICES 93/42/EEC TIBBi CIHAZLAR DIREKTIFI 93/42/EEC

Class / Sumf: CLASS 1/ SINIF 1, NON STERILE
Description of Produect : MASK / MASKE

Product Model / Uriin Modeli: FFP2, FFP3
Trade Mark / Ticari Marka:

OPTIVIZYON
.‘idqln Hizmatien

Regulations Applied acc. To Harmonized Standards:
EN 149:2001+A1:2009

Manufactured by

OPTIVIZYON SAGLIK MADENCILIK SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
MERKEZEFEND|I MAH. MEVLANA CAD, TERCUMAN SIT. A-10 BLOK K:2 D:12
ZEYTINBURNU / ISTANBUL / TURKIYE

Certificate No.: SISTURCE0820201447
Issue Date (Original): 07.08.2020
Issue Date(Latest): 07.08.2020

Expiry Date: 06.08.2021

This Certificate Is Issued under the following conditions:

1.1t applies only to the above referenced models of the medical devices.

2.1t does not imply that the 515 has performed any surveiilance or control of their manufacture,
3.The manufacture is obligated to assure conformity of all in medical devices of

the respective model to type assessed by the mean of this cenificate.

4 The certificate remains valid until the manufacturing condition, the quality system or relevant
legislation are changed .

5. After fulfilling of the relevant FU legislation requirements, the manufacure shall affix o each
medical device, of the sbove referenced models, the CE-marketng according to this example:

Note: This certificate is valid only if produced wich the
continuation letter after the surveillance is carried out successfulls

The Organization's documentation and Implementation has been reviewed and found 1o
comply with the relevant standard rules. This certificate of Registration is basad on the
evaluation of the mentioned scope given sbove. Organization Is responsible for maintaining
the responsibiliies of the relevant standard rules. Any significant changes in the scope of
the certification or standard referred above render this cartificata invalid.

Corporate office(SIS):- Plol No. 1539, 2nd Floor, Sector4,Gurgaon-122001, Haryana, India.
International office(3IS):- URE, Santa Ana Cal. German, Scherieber 276, San lsidro, Lima, Peru 15047,
Email us :-suppori@siscertifications.com, info@siscertifications.co.in. Calll- +91-96547216486
Weaeb:- http://www.siscertifications . co.in, www.siscertifications.com
Tha status of this certificate can be verified on “htip.//www.siscartifications.co.in”.

[ssue No.: 01



SYNDIKAT MEDZINARODNEHO SYSTEMU CERTIFIKACIE
OSVEDCENIE O REGISTRACTI (vPavo zvisle)
CE
CE OSVEDCENIE O ZHODE
Sttvisiace smernice:
Smernica Rady &, 93/42 EHS - TIBBI CIHAZLAR DIREKTIFI 93/42/EEC — text v tureétine

Trieda/ text v turedtine: TRIEDA 1/ text v turettine NESTERILNE
Popis vyrobku: MASKA /text v tureétine:
Model vyrobku/ text v turetine: F FP2, FFP3

Ochranni znaéka/ text v tureétine:
Obrdzok ochrannej znacky OPTIVIZYON
Saglik Hizmetien
Predpisy uplatiiované podl'a harmonizovanych noriem:
EN 149:2001+A1:2009
Vyrobea:

OPTIVIZYON SAGLIK MADENCILIK SANAYi VE TICARET LIMITED SIRKETI
MERKEZEFEND] MAH, MEVLANA CAD, TERCUMAN SIT. A-10 BLOK K:2D:12

ZEYTINBURNU/ ISTANBUL /TURKIYE

Osved&enie &: SISTURCE0820201447 CE znak

Détum vydania (pévedny): 07.08.2020

Datum vydania (najnovsi): 07,08.2020

Ditum konea plamosti: 06,08.2021 : '
SYNDIKAT MEDZINARODNEHO SYSTEMU CERTIFIKACIE

Toto Osvedéenie sa vyddva za nasledujicich podmienok:

1. Plati iba pre vyssie uvedené modely zdravotnickych pomécok.

2. To neznamena, e SIS vykonaval dohl'ad alebo kontrolu nad ich vyrobou,

3. Vyroba je povinna zabezpetit silad vietkych zdravotnickych pomécok prisluiného modelu s typom
posudzovanym prostrednictvom tohto osvedéenia,

4. Osvedtenie zostava v platnosti, kym sa nezmenia vyrobné podmienky, systém kvality alebo prislugné pravne
predpisy.

3. Po splneni prisludnych legislativnych poziadaviek EU musi vyrobca pripevnit’ na kazdi zdravotnicku
pomocku z vyisie uvedenych modelov oznacenie CE podl'a tohto prikladu-

Netitatelny podpis

Generalny riaditel znak pecate
Poznimka: Toto Osvedéenie je platné, iba ak sa predlozZi s listom o pokradovani po uspeinom vykonani
dohl'adu, : e
Dokumentdcia a implementicia organizdcie boli skontrolované a bolo zistené, Ze sii v silade s prisludnymi
Standardnymi pravidlami. Toto osved&enie o registracii vychadza z vyhodnoteni uvedeného rozsahu uvedeného
vysie. Organizicia je zodpovedna za udrzanie zodpovednosti za prisludné standardné pravidla, Akékol'vek
vyznamné zmeny v rozsahu osvedéenia alebo tandardu uvedené vyssie budi mat za nasledok neplatnost’ tohto
osvedéenia,

Kanceldria spolognosti (SIS): parcela & 1539 2. poschodie , Sektor-4 | Guargaon-122001, Haryana, India.
Medzinarodna kancelaria(SIS)-URB. Santa Ana Cal.German. Scherieber 276, San Isidro Lima, Peru 15047,
E-mail: - support@siscertifications.com. info@siscertification, co.in, Volajte na éislo: -+91-9654721646
Web: - http// iscertifications.co.i iscertificati d )

Status tohto Osvedéenia je moZné overit na stranke HNtp: /Awww.siscertifications.co.in®.

Vydanie &.: |



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Prekladatel'sky kon som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname
znalcov, tlmoénikov  a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti
Slovenske) republiky v odbore anglicky jazyk,__lc:.yifdepﬁnlé ¢, prekladatel’a 970297,
Preklad je v denniku zapisany pod &islom ... 5 /L 2L 7

Prekladana listina sthlasi s predlozenou listinou.

Ziroven vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého
prekladu/prekladatel’'ského tukonu,,

Liptovsky Mikulad # ¥ { #2427/

Mgr. Jana Mitterova



Oznamenie o notifikujicom organe v ramci

smernice o technickej harmonizacii

Od: Ministerstvo hospoddarstva - GR Komu: Eurdpska komisia
Bezpecnost a kontrola vyrobkov Generalne riaditelstvo
Inénii Bulvari C.: 36 Emek 06100 200 Rue de la Loi
Ankara B-1049 Brusel.
Turecko

DalSie ¢lenské $taty:

Odkaz na ‘ Legislativa: Nariadenie (EU) 2016/425 Osobné ochranné prostriedky ‘

Ndazov osoby, adresa, telefén, fax, e-mail, webova stranka:

MNA LABORATUVARLARI SANAYI TICARET LIMITED #IRKETI
KigikbakkalkdyMah. Yenido # an Cad. No: 21

Atattehir /#HSTANBUL

Turkey

Telefén: 00902165740708

Fax: 00902165751331

Email: info@mnalab.com

Webova stranka: https://www.mnalab.com

Notifikaény organ NB 2841

Tento organ je formalne akreditovany podla:
EN ISO / IEC 17025 - SkuSobné a kalibra¢né laboratéria
EN ISO / IEC 17065 - Certifikacia produktu
Nazov narodného akreditacného organu (NAB): TURKAK (Turecka akreditacnd agentura)

Akreditacia sa vztahuje na kategérie vyrobkov a postupy posudzovania zhody sivisiace s tymto
ozndmenim:  Ano



mailto:info@mnalab.com

Ulohy, ktoré vykonava uvedeny organ:

Datum posledného schvalenia: 11.11.2020

Skupina vyrobkov, vyrobok/ Uéel poufitia / Ssortiment vyrobkov Postup / Moduly Prilohy alebo
¢lanky
smernic

Vybavenie poskytujice ochranu oci EU skuska typu Priloha V

Vybavenie poskytujice ochranu tvare Kontroly vyrobku v Priloha VII

Vybavenie zabezpecujuce vSeobecnu ochranu tela (odevy) nahodnych

Vybavenie zabezpecujuce ochranu ruk a pazi pred chemickymi latkami | intervaloch
Vybavenie zabezpecujlce ochranu dychacich ciest

Ochranné vybavenie proti Skodlivym biologickym latkam
Ochranné vybavenie proti chemickym latkam

Specializovana oblast kompetencie: Ochranny odev proti statickej
elektrine




MTC SLOVAKIA, a.s.
Kuzmanyho 940/11
031 01 Liptovsky Mikulas

Slovak i

Produktovy list

Nazov produktu: Respirator FFP2 bez vydychového ventiléeka, trieda FFP2

Tatiana Svitkova

Clen predstavens

==

MTC SLOVAKIA, a.5., 50 sidlom Kuzményho 940/11, 031 01 Liptovsky MIkulés, Slovenskd republika, www.magic.sk
Zapfsand v obchodnom reglstrl okresnéhao sddu v Zlline, Oddlel: Sa, VioZka &fslo ; 10380/L

Povolenie obchodovat s vyrobkami obranného priemysiu &islo Po36/2018-1050

IG0: 36 013 749, I€ DPH: SK 2020125734





