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~Dem HTK ist keine Maske mit einer vergleichbaren Filterleistung
IDEE  bekannt, die so leicht und dunn ist und somit auch uber einen
langeren Zeitraum angenehm getragen werden kann.”

Quelle: HTK Hygiene Technologie Kompetenzzentrum

Partikelfiltrierende Halbmaske - Personliche Schutzausriistung (PSA) der Kategorie Illl gemafd

EU-Verordnung 2016/425 und Norm EN 149:2001 + A1:2009

Die innovative Maskenkonstruktion mit Nano-Filtermembran schafft
ein angenehmes und komfortables Tragegefiihl und bietet gleichzeitig
einen der niedrigsten Atemwiderstande aller auf dem Markt verfiig-
baren Masken. Die herausragende Filterwirkung wird ohne kiinstliche
MalSnahmen wie chemische Beschichtungen oder elektrostatische
Aufladung erzielt.

Das Unternehmen

Die ApoFit Arzneimittelvertrieb GmbH
Ist ein inhabergefiihrtes Familienunternehmen mit Stammsitz in Bamberg.

Seit 2004 bieten wir ein hochwertiges Sortiment fiir den Apotheken- und Medizinbereich.

Unter unseren Eigenmarken ApoFit und MediFit fiihren wir

Hygieneprodukte, Kosmetika, Krauter, Manuka-Honig, Nahrungserganzungsmittel,
Tee, Medizinprodukte, verschiedene (BD-Darreichungsformen sowie natiirliche

Wundheilprodukte und Wundverbandmittel unter der Marke Medihoney.

Die Nanofaser-Technologie der Maske ermaglicht optimale Filtration,
Dauerbestandigkeit bei gleichzeitig hervorragender Atmungsaktivitat.
m Gegensatz zu herkommlichen Meltblown-Atemschutzmasken ist

eichteres Atmen moglich.

Hoher Tragekomfort

Sehr leichte und diinne Maske mit minimalem
Atemwiderstand fiir einfaches Ein- und Ausatmen.

Nano-Faser Filter

Starker Filtereffekt, hoher Eigenschutz des
Anwenders, ausgezeichnete Luftdurchldssigkeit.

Ergonomisches Design

Gute Passform, geringes Gewicht und reduziertes
Beschlagen der Brille/Schutzbrille.

A o F it ApoFit Arzneimittelvertrieb GmbH Fon: +49 (0) 951-5107600
p Jackstraf3e 29 Fax: +49 (0) 951-510760 29

96052 Bamberg info@apofit-gmbh.de
Germany apofit-gmbh.de
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

EU-DECLARATION OF CONFORMITY
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Wir / we TOPTEC Co. Ltd.
140-22, Cheomdangieop 5-ro, Sandong-myeon,
Gumi-si, Gyeongbuk, Korea
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tragen als Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung und erkldren in
alleiniger Verantwortung, dass der Gegenstand der Erkldrung die folgende persdnliche Schutzausriistung (PSA)

as the manufacturer, they are solely responsible for issuing this declaration of conformity and declare under sole
responsibility that the object of the declaration requires the following personal protective equipment (PPE)

Partikelfiltrierende Halbmaske

Particle filtering half mask

Air Queen Breeze Mask FFP2 NR

mit der EU-Baumusterpriifbescheinigung 2163-PPE-1433

is in conformity with the EU-Type Examination Certificate

ausgestellt von der notifizierten Stelle mit der Kenn-Nr. NB 2163

issued by the Notified Body with Identification No.

UNIVERSAL CERTIFICATION

Universal Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.S.
Necip Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu

Umraniye-Istanbul
Turkey

Tel.:  +90 216 455 80 80
Fax:  +90 216 455 80 08

www.universalcert.com
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mit der folgenden Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union unter Anwendnung der aufgefiihrten Norm
libereinstimmt:
is in compliance with the following Union harmonization legislation by application of the listed standard

Bestimmungen der Verordnung Nummer sowie Ausgabedatum der Norm
Provisions of regulation Number and date of issue of standard
Verordnung (EU) Verordnung liber personliche

Schutzausriistungen (PSA) EN 149:2001 + A1:2009
2016/425

Personal Protective Equipment Regulation (PPE)

Die notifizierte Stelle UNIVERSAL CERTIFICATION (Universal Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.S., Necip
Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu, Umraniye-Istanbul, Tiirkei) mit der Kennnummer NB 2163
hat die EU-Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterprifbescheinigung 2163-PPE-1433
ausgestellt. Die notifizierte Stelle erméchtigt mit Zertifikat-Nr. 2163-PPE-1433/01 den Hersteller, die Kennnummer
der notifizierten Stelle sowie das CE-Zeichen an jeder einzelnen PSA anzubringen, die mit dem in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster Gbereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser
Verordnung erfiillt.

The Notified Body UNIVERSAL CERTIFICATION (Universal Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.S., Necip Fazil
Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu Umraniye-Istanbul, Turkey) with the notified body number NB
2163 has carried out the EU type examination (Module B) and issued the EU type examination certificate 2163-PPE-
1433. The notified body authorizes the manufacturer with certificate no. 2163-PPE-1433/01 to affix the identification
number of the notified body and the CE mark to each individual PPE that corresponds to the type described in the EU-
type examination certificate and meets the applicable requirements of this regulation.

Die PSA unterliegt folgendem Konformitdtsbewertungsverfahren:

Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess
(Modul D) gemaR EN 149 + A1:2009 und Verordnung (EU) 2016/425 Anhang VIl (Module D) Gber personliche
Schutzausriistungen (PSA) unter Uberwachung der notifizierten Stelle UNIVERSAL CERTIFICATION (Universal
Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.S., Necip Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu
Umraniye-Istanbul, Tiirkei) mit der Kennnummer NB 2163.

The PPE is subject to the following conformity assessment process:

Conformity to type based on quality assurance of the production process (Module D) according to EN 149 + A1:2009
and Personal Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex VIl (Module D) of Personal Protective
Equipment Regulation (PPE) under surveillance of the Notified Body UNIVERSAL CERTIFICATION (Universal Uygunluk
Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.S., Necip Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu Umraniye-
Istanbul, Turkey) with the notified body number NB 2163.

Unterzeichnet fur und im Namen von: TOPTEC Co. Ltd.
Signed for and on behalf of: 140-22, Cheomdangieop 5-ro, Sandong-myeon,

Gumi-si, Gyeongbuk, Korea

TOPTEC CO.,LTD.
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Authorized Signatly Ehaae) ’
Presldent / UEQ{lj
Gyeongbuk, 10.12.2020 Jae-hwan Lee, CEO/Chairman Toptec Co. Ltd.
Ort und Datum Name, Funktion, Unterschrift
Place and date Name, Function, Signature
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