
IZJA\/A EU O SKIAIIi{OSTI/ EU OECTARAIIOII t)F COI{FI)RilIITY
:,Ll rdn ) r / AccordinB to the: l..,redbo / Regulation (EU) 2017/745

verzi.ia / version 2-2020

izdana pod izkl.iuin r ,rdgovornostjo proizvajalca. ki je naveden spodai / issued under the sole
responsibility of the "n:nu facturer, stated below:

Proizvaialec / Ma,ru lac u rer UTG VODNIK d.o.o.
Tolstoieva ulica 12, Vir, 1230 Domlale, Slovenia

5RN

Prolzvodna enota
Manufacturing ur -

Pod lipami 10, 1218 Komenda, Slovenia

Naziv izdelka / Proil trct Name Medicinska obrazna maska za enkratno uporabo,
troslojna- 33 3383
Medical Face Mask Single-use 3 ply-333383

Model/tip / Mod. t / rype tip ll / Type Il

383007578 MASK2tL478!7 JE

Medicinska obrazna maska / Medical Face Mask

I (skl. z / acc. to: Dodatek V / Annex VI )

Pravilo 1 / Rule 1 (skl. z / acc. to Dodatek VIt / Annex V I)

Osnovni UDI / Basi( t.,O

Generilno ime / ct,r eri: Name

Razvrstitev / Classrfi :ati rn

Pravilo, uporabljeno z a

razvrstitev / Rule r,..r.J f rr
classification

Druga imena / Altr,' n.rti re name(s) /

Podjetie urc voDNlt r r r,. izjavlja, da so zgoraj navedeni izdelki skladni z zahtevami uredbe o
medicinskih pripomc . I tt) 2ot7 /745 in z drugimi doloibami ustrezne zakonodaie unije, ki
dolota izdajanje izjav L r, skladnosti.
Company UTG VODN '. :-.o c . hereby declares, that the above,mentioned products are in
conformity with the ' c ,1r'rnentsof theMedical Device Regulation (EUl2017 /745 and any other
relevant union legisl, ' r, r l t 1at provides for the lssuing of an EU declaration of conformity.

EN 14683:2019+AC:2019, EN tSO 14971:2019,
EN ISO 15223-1:2016, ISO 13485:2016 )

Podpis / iignature)L
Kra.i in datum izdaje /
lssue place and date:

Vr,lo -'
lD;rLJ. ''

Domia1e,09.09.2020 Uroi Vodnik, darektor / General Manager

H EI
rr.Jtt<

Uporabljeni stand;,, r /
Standards applied


