
EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
VÝROBCE 

FAGO MEDİKAL SANAYİ VE TİCARET LİMİTED ŞİRKETİ 
 

15 Temmuz Mahallesi Cami Yolu Caddesi No:106 Iç Kapı No: Z1 Bağcılar  ISTANBUL / 
TURECKO 

POPIS VÝROBKU 
Model: FAGO 101 
Filtrační polomaska 

Třída: FFP2 NR 
 

Filtrační polomaska k ochraně proti částicím v kategorii III výrobků podle nařízení (EU) 2016/425 o osobních 
ochranných prostředcích 

 
Výrobce prohlašuje na svou výhradní odpovědnost, že výše uvedený výrobek je za podmínek běžného používání 

a rovněž za podmínek stanovených výrobcem bezpečný a splňuje veškeré nezbytné zákonné podmínky a 
požadavky.  Výrobek je osobní ochranný prostředek určený k jednorázovému použití a výhradně podle pokynů 

výrobce. 
 

Shoda je zajištěna následujícím mechanismem: 
• Splňuje nařízení (EU) 2016/425 o osobních ochranných prostředcích, které stanoví technické požadavky 

pro výrobky kategorie III, 
• Splňuje základní požadavky na ochranu zdraví a bezpečnost technických harmonizovaných norem EN 

149:2001 +A1:2009, 
• Jsou prováděny veškeré požadované zkoušky stanovené ve výše uvedených normách, 
• Splňuje ostatní příslušné harmonizované právní předpisy a normy společenství 
• Pro posouzení shody vystavila dále uvedená společnost certifikát EU přezkoušení typu (pořadové číslo 

2163-PPE-1270) po provedení všech technických hodnocení shody s nařízením a harmonizovanými 
normami: 

o UNIVERSAL CERTIFICATION, SURVEILLANCE SERVICES and TRADE Co jakožto 
oznámený subjekt č. 2163 

• Výrobek je pod dohledem téhož oznámeného subjektu NB 2163 podle přílohy III (modul C2) nařízení 
(EU) 2016/425 o osobních ochranných prostředcích za účelem zabezpečování kvality. 
 

ZNAČKY, OZNAČENÍ 
Značky, označení a informace pro uživatele jsou připraveny v souladu s nařízením (EU) 2016/425 o osobních 
ochranných prostředcích a s výše uvedenými harmonizovanými normami pro výrobky. 
 
OPATŘENÍ K ZAJIŠTĚNÍ SHODY 
Výrobce prohlašuje, že přijal veškerá nezbytná opatření k zajištění shody výrobků uvedených na trh s technickou 
dokumentací a technickými požadavky k tomuto typu výrobku. 
 

GÖKHAN AYDIN 
generální ředitel 
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 Razítko a podpis: 
  

FAGO MEDİKAL SAN. ve TİC. LTD. ŞTİ. 
15 Temmuz Mh. Cami Yolu Cd. No: 106/Z1 
Bağcılar  İSTANBUL Tic. Sic. No: 244684-S 

Güneşi V.D. 384 073 8071 
Mersis No: 0384 0738 0710 0001 

 

 
CE 

2163 

 


