Shield Hungary Kft. Muszaki dokumentacio ( €

Sebészeti arcmaszk

EK Megfeleloségi nyilatkozat
EC Declaration of conformity

1. Agyarté neve, cime,  ghield Hungary Kit.
regisztracios szama:  Székhely: 1102 Budapest, Kordsi Csoma sétany 8. 1/1.
Regisztracids szam (SRN): -

2. A nyilatkozat targya:  Megnevezes: 3 rétegl eldobhato sebeszeti arcmaszk
UDI-DI: Termekkod: 59989861391 xxx
Egyedi eszkdz azonosito (UDI-DI): -

3. A gyarto kizardlagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet 1, szamu mellekletében foglalt alapveto
kovetelményeknek,

A termekek megfeleluseget a lmvetkezcl harmunlzait szahuan'.rnk, egysege.s elmrasuk alkalmazasaual
biztositottam:

MSE EM 1[}41 Eﬂug pif s mpie——e kR s L e
MSZ EN ISO 10993-1:2010

MSZ EN ISO 10993-5:2000

MSZ EN ISO 13485:2016

MSZ EN 14683:2019

MSZ EN ISO 14971:2020
MSZ EN ISO 15223-1:2017
MSZ EN 62366:2008

_Egyéb alkalmazott szabvany

MSZ EN ISO 1D993 -10:2013

150 226092004

4. Kiegészito informaciok
Osztalyba sorolas: A R, 9. szami melléklet szerinti 1. szabaly alapjan a termek az I, kockazati osztalyba sorolandg,
Megfelelﬁség—értékelési Utvonal: a 4,!11]&9 (II1. 17.) EGM rendelet 7. melléklete (EU Megfeleldségi Nyilatkozat) alapjan,
Kijelélt szervezet neve, cime; -
Azonositdja: -
Tandsitvamyok: -

SHIEED- HUNGARY Kft—
1 102 Bp. Kmﬂnmﬂsﬂmséﬁmﬂ 1/1.

Addszam: 28810410-2-42
c € Budapest, 2021.04.06. s A L
# megfeleldségi nyilatkozat kizlakitasa megfelel az tlw/-
MSZ EN ISO/TEC 17050-1:2010 szabvdny eldirasainak
Mao Xue
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1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

0 GYE l Orszdgos Gydgyszerészeti Levélcim: 1372 Postafiok 450.
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Tel. (1) 8869-329, Fax: (1) 8869-489

E-mail: amd@ogyei.gov.hu

Orvostechnikal Féosztéaly Web: www.ogyei.gov.hu
Ugyiratszam: OGYEN/25076-3/2021

Nyilvantartasi szam: HU/CA01/25076/21

Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa

Ugyintézd: Kopornoky Henrietta

NYILVANTARTASBA VETELI IGAZOLAS
CERTIFICATE OF REGISTRATION

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OG)’EI)
The National Institute of Pharmacy and Nutrition (hereinafter referred to as OGYEI)

igazolja,
certifies

hogy a Shield Hungary Kft. (H-1102 Budapest, Kordsi Csoma sétany 8. 1/1. Hungary, adészédm:
28810410-2-42) az orvostechnikai eszkozokrol szélo 4/2009. (III. 17.) EidM rendelet (a
tovabbiakban: R.) 17. §-aban meghatarozott bejelentést az alabbi adatok vonatkozasaban megtette.

certifies that notification according to provisions in Article 17 of the Decree No. 4/2009 (1I1.17.) of
the Ministry of Health on medical devices (hereinafter referred to as Decree) has been done for the
undermentioned data.

Az eszkdz(0k) kategoridja: Egyszerhasznalatos eszk6zok
Device category: Single use devices

Az eszk6z(6k) neve; Name of the device(s):

Megnevezés Product name

3 Rétegii Sebészeti Arcmaszk 3 Ply Surgical Face Mask

A gyarto neve (Name of manufacturer): Shield Hungary Kft.
A gyart6 kodja (Code of manufacturer): HU/28810410242
A gyart6 cime (Address of manufacturer): H-1102 Budapest, Kordsi Csoma sétany 8. 1/1.

A regisztraciét az OGYEI a gyarté azon nyilatkozata alapjan végezte, amely szerint az eszkoz(ok) a
R. hatélya ala tartozo orvostechnikai eszk6z(6k), és az eszk6z(6k) osztalyba sorolasa az alkalmazasi
cél és a miikddési mod figyelembe vételével a R. elbirasai szerint tortént. Az OGYEI a fenti
nyilatkozatok alapjan regisztracios kérelemnek eleget tett annak egyidejii hangsulyozésaval, hogy
nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a regisztracio nem jelenti, nem is jelentheti a
bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekintheté sem jévahagyasnak,
sem hozzéajarulasnak.

The registration process has been performed based on the declaration of the
manufacturer/authorised representative which states that the device(s) fall(s) within the definition



OGYEI/25076-3/2021

of ,,medical device”, and was/were classified by the mpanufacturer as it is coherent with the
Decree. By accepting this registration, OGYEI furthermore states that it does not examine each
individual notification, therefore is not able to endorse these determinations. This letter neither
represents any form of accreditation or approval of the Authority.

A R. 0Osszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz a Tanacs orvostechnikai eszkozokrol szolé
93/42/EGK iranyelv és kiegészitésének, valamint az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 90/385/EGK iranyelv rendelkezéseivel.

The Decree contains regulations compatible with the Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and amendments of it as well as the Council Directive 90/385/EEC on active

implantable medical devices.

Jelen hatdsagi bizonyitvany kiallitisa a R. 17. § (4) bekezdése alapjan valamint az éltalanos
kozigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok
rendelkezéseire figyelemmel tortént. Az OGYEI hatosagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szol6 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontja adja

meg.

The issuance of the above certificate is based on Article 17 (4) of the Decree and on the Section 94
and Section 95 § of the Act CL of 2016 on General Public Administration Procedures (hereinafier
referred to as Administrative Procedure Act). OGYEI is empowered by Government Decree No.
28/2015 (11. 25) to exercise official authority.

A fellebbezés lehetdségét az Akr. 1 16. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kdzigazgatasi per
inditasara vonatkozé lehetoséget az Akr. 114 § (1) bekezdés éllapitja meg.

According to point d) of subparagraph (4) of Section 116 of the Administrative Procedure Act an
appeal may not be lodged if no authority of second instance has been appointed. In this case clients
may bring administrative action against definitive decisions pursuant to subparagraph (1) of
Section 114 of the Administrative Procedure Act.

Kelt, Budapest

Kiadmanyozza:

H gitalisan aldirta: dr. Szerdi
dr. Szerdi Kornél gﬂ.m:zozn.o??smsws%‘

Foosztalyvezeto

Errdl értesiil elektronikusan:
1. Shield Hungary Kft. (H-1102 Budapest, Kérdsi Csoma sétany 8. 1/1. Hungary, ad6szam:

28810410-2-42)
2. Irattar
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Letter of Commission Test Report
No.: - No.: 3/503-2020(E)
Date: 26 November 2020
Date of arrival: 26 November 2020 Date: 7 January 2021
Your Executive: Li Chong Our Executive: Leticia Szlics
TEST REPORT
Customer: SHIELD HUNGARY Kift.
Address: H-Budapest 1102 Kérosi Csoma sétany 8. 1/1.

Tested sample:  Mouth nose mask
printed medical face masks, 3PP layer

The sampling was made by the Client.

Date of arrival of sample: 26 November 2020
Date of testing: 3 December 2020 - 22 December 2020

Test performed:

1. Medical face masks measuring according to DIN EN 14683:2019.
- Bacterial filtration efficiency
- Breathability
- Microbial cleanliness

2. Splash resistance according to 1ISO 22609:2004.

All of test was performed as a mediated service by Hohenstein Textile Testing
Institute GmbH & Co. KG. Measuring conditions and test results are included in
Report N0.20.8.5.1619.

Notes: - The test results relate only to the tested sample.
- This Test Report contains 1 page, which can only be copied in full unless the written
permission of the testing laboratory is obtained.
- The testing laboratory is accredited by NAH. Accreditation number: NAH-1-1366/2016.

Agnes Kovacs
Head of Testing Department
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INNOVATEXT H-1103 Budapest, Gyomrai ut 86. E-mail: textile@innovatext.hu Cégj.sz.: Fovarosi Torvényszék Cégbirosaga 01-10-042356
Textilipari Miiszaki Fejleszt6 és Vizsgalé Intézet Zrt. Tel.: +36 1 262 2000 www.innovatext.hu Addszam: 10879267-2-42 EU-VAT: HU10879267
Textile Engineering and Testing Institute Co. Fax: +36 1 261 5260 (HUF) IBAN: HU03 1020 0964 2024 3847 0000 0000

(EUR) IBAN: HU03 1040 5004 4956 4849 5649 1017
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