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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

MEDLINE

Language of this declaration: English (translations available in the following pages)

Declaration of conformity n°© DC 097
Revision n°

17

Technical file # 13

Legal manufacturer

EU representative

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Single Registration Number Not applicable
Not applicable

Single Registration Number Not applicable

UK representative

Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK

Product type

Particle filtering half mask

Intended use
Product codes
GMDN codes
EMDN codes

Respiratory protective devices are intended to protect against particles, both solid and liquid aerosols.
NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV

Not applicable

Not applicable

European Union Requlations:

We herewith declare under our sole responsibility that the above-mentioned products meet the provisions of the following EU Regulations and/or
Council Directive(s) as transposed into national laws.

Applicable regulation:
Risk categories of PPE

Conformity assessment procedure(s)

PPE Regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016
Category 111;
Risk: Substances and mixtures which are hazardous to health

Applicable standards or technical specification : EN149:2001+A1:2009

X Module B set out in Annex V of Regulation
EU-type examination Certificate n® CE 721729
Notified Body (name/number) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

The PPE is subject to the following conformity assessment procedure under surveillance of BSI (2797)
X Module D set out in Annex VIII: Conformity to type based on quality assurance of the production process

UK Requlations

Not applicable.

Australian Requlations:

Not applicable.

Authorised Signatory:

Digitally signed by Stanley Dorvilly

Sta n I e DN: cn=Stanley Dorvilly, o=Medline
International France, ou=Medline

Dorvilly ==

International France,
email=Stanley.Dorvilly@medline.co

Date: 2024.11.26 17:08:36 +01'00'

Stanley Dorvilly- Regulatory Affairs Director 44110 Chateaubriant - France 26/11/2024

Name - Title

Place Date

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

MEDLINE

[ Langue de la déclaration: Francais (signature disponible dans la version anglaise en

premiere page)

Déclaration de conformité n° DC 097

Révision n°
Dossier technique n°

17
13

Fabricant légal

Mandataire européen

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numeéro d’enregistrement unique Non applicable

Non applicable

Numeéro d’enregistrement unique Non applicable

Type de produit

Masque de protection respiratoire

Utilisation prévue

Code(s) produit
Code(s) GMDN
Codes (s) EMDN

Les dispositifs de protection respiratoire sont destinés a protéger contre les particules et contre les
aérosols solides et liquides.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Non applicable

Non applicable

Léqislations de I'Union Européenne :

Reglement applicable:

Normes :

Catégorie d’EPI et risque couvert

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits susmentionnés respectent les dispositions des directives
européennes et reglements Européens suivants:

Equipment de protection individuel:
Réglement (UE) 2016/425 du 9 mars 2016

Catégorie 111
Risque: Substances et mélanges dangereux pour la santé

EN149:2001+A1:2009

Procédure(s) d'évaluation de la conformité

[XI Module B prévu a I'annexe V du Réglement
Attestation d’examen UE de type n° CE 721729
Organisme Notifié (nom/numéro)

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Si applicable, I'EPI est soumis a la procédure d'évaluation de la conformité suivante
sous la surveillance de I'organisme notifié (nom, numéro): BSI (2797)

[XI Module D prévu a I'annexe VIII du Réglement : Conformité au type sur la base de I'assurance de la qualité du mode de

production

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
Sprache dieser Erklarung: Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten
Z

Seite)
EU-Konformitatserklarung Nr. DC 097
Revision Nr. 17
Technische Unterlagen Nr. 13
Hersteller Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant -

France
Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend
Bevollmachtigter Nicht zutreffend
Einzelregistrierungsnummer Nicht zutreffend
Produktart Halbmaske mit Partikelfilter
Verwendungszweck Atemschutzgerate dienen zum Schutz gegen Partikel, sowohl gegen Feststoffe als auch gegen
flussige Aerosole.
Produkt-Code (s) NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN-Code (s) Nicht zutreffend
EMDN-Code (s) Nicht zutreffend

Verordnungen der Européaischen Union:

Medline erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen der folgenden EU-
Verordnungen und / oder Richtlinien entsprechen, die in nationales Recht umgesetzt wurden.

Anwendbare Verordnung: Persodnliche Schutzausrustungen :
Verordnung (EU) 20167425 vom 9. Marz 2016.
Risikokategorien von PSA Kategorie 111

Risiko: Gesundheitsgefahrdende Stoffe und Gemische

Die anwendbaren Normen : EN149:2001+A1:2009

Konformitatsbewertungsverfahren :

X Modul B in Anhang V der Verordnung
EU-Baumusterpriufbescheinigung Nr. CE 721729
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Gegebenenfalls: Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren unter Uberwachung der notifizierten Stelle
(Name, Kennnummer): BSI (2797)

X] Modul D in Anhang VIl der Verordnung :
Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Retention period: 10 years after the end of life




Document Number: EU1-00019-F-00003

Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

e Lingua di questa dichiarazione :
/ prima pagina)

Dichiarazione di conformita UE N.
Revisione N.
Fascicolo tecnico N.

Revision: 6

Page 4 of 21

@ Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in

DC 097

Fabbricante

Mandatario Non applicabile

Numero Registrazione singolo

Numero Registrazione singolo

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Non applicabile

Non applicabile

Tipo di prodotto

Mascherina di filtraggio di particelle

Destinazione d'uso

Codici dei prodotti
Codici GMDN
Codici EMDN

Non applicabile

Non applicabile

| dispositivi di protezione delle vie respiratorie hanno la funzione di proteggere da particelle,
aerosol sia solidi che liquidi.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV

Regolamenti dell'Unione Europea :

Regolamento applicabile:

Categorie di rischio dei DPI

Gli standard applicabili :

Procedure di valutazione della conformita
[XI Modulo B stabilito nell'allegato V del regolamento

Certificato di esame UE del tipo N.
Organismo notificato (denominazione, numero)

notificato (denominazione, humero):

XI Modulo D stabilito nell'allegato VIII del regolamento :
Conformita al tipo basata sulla garanzia di qualita del processo di produzione

Medline dichiara, sotto la propria responsabilita, che i prodotti sopra menzionati rispettano i requisiti delle seguenti Direttive e/o
Regolamenti della comunita Europea cosi come recepiti dalle leggi nazionali.

Dispositivi di protezione individuale :
Regolamento (UE) 20167425 del 9 marzo 2016.

Categoria 111
Rischio: Sostanze e miscele pericolose per la salute

EN149:2001+A1:2009

CE 721729
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Ove applicabile, il DPI & oggetto alla seguente procedura di valutazione della conformita sotto la sorveglianza dell'organismo

BSI (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Idioma de esta declaracion: espanol (Firma disponible en inglés declaracion en primera
7

pagina)
Declaracién UE de conformidad N.° DC 097
Revision N.° 17
Expediente técnico N.° 13
Fabricante Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

NUmero de Registro Individual No aplica
Representante autorizado No aplica
NuUmero de Registro Individual No aplica
Tipo de producto Mascarilla de filtracion de particulas
Uso previsto Los dispositivos de proteccion respiratoria estan concebidos para proteger frente a
particulas, y frente a aerosoles liquidos y sélidos.
Caodigo(s) de producto NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Codigo(s) GMDN No aplica
Codigo(s) EMDN No aplica

Reglamento de la Unidn Europea:

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos antes mencionados cumplen las disposiciones de los
siguientes Reglamentos de la UE y las Directivas transpuestas a las leyes nacionales.

Reglamento aplicable: Equipos de proteccion individual:
Reglamento (UE) 2016/425 de 9 de marzo de 2016.
Categoria EPI y riesgo cubiertos Categoria 111

Riesgo: Sustancias y mezclas peligrosas para la salud

Normas aplicables : EN149:2001+A1:2009
Procedimiento(s) de evaluacién de la conformidad

[XI Médulo B en el anexo V del Reglamento
Certificado de examen UE de tipo N.° CE 721729
Organismo notificado (nombre, nimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

En su caso, el EPI esta sujeto al siguiente procedimiento de evaluacion de la conformidad, bajo la supervisiéon del
organismo notificado (nombre, nimero). BSI (2797)

X Modulo D en el anexo VIII del Reglamento :
Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Idioma desta declaragéo : @ Portugués
Z

(assinatura disponivel na declaracado inglesa na primeira pagina)

Declaracao de conformidade UE n.° DC 097
Revisdo n.° 17
Documentacao técnica n.° 13

Fabricante

Mandatario

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

NUmero unico de registo Nao aplicavel
N&o aplicavel

NuUmero Unico de registo N&o aplicavel

Tipo de Produto

Mascara de filtragdo de particulas

Uso pretendido

Codigo(s) de produto
Coédigo(s) GMDN
Cédigo(s) EMDN

Os dispositivos de protecgdo respiratoria destinam-se a proteger contra particulas, aerossois
solidos e liquidos.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Nao aplicavel

N&o aplicavel

Requlamentos da Unido Européia :

Regulamento aplicavel:

Categorias de riscos dos EPI

Normas aplicaveis:

A Medline declarou, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos acima mencionados satisfazem as disposi¢des dos
seguintes regulamentos e / ou diretivas da UE transpostos para as leis nacionais.

Equipamentos de protecao individual:
Regulamento (UE) 2016/425 de 9 de margo de 2016.

Categoria 111
Risco: Substancias e misturas perigosas para a salude

EN149:2001+A1:2009

Procedimentos de avaliacdo da conformidade

XI Médulo B estabelecido no Anexo V do Regulamento
Certificado de exame UE de tipo N.° CE 721729
Organismo notificado ... (nome, nimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Se aplicavel, os EPI séo sujeitos ao seguinte procedimento de avaliacdo de conformidade sob vigilancia do organismo
notificado (nome, niimero) : BSI (2797)

X Modulo D estabelecido no Anexo VIII do Regulamento :
conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producéo

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Taal van deze verklaring: Nederlands

(Handtekening beschikbaar in de Engelse verklaring op de eerste pagina)

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 097

Revisie nr. 17

Technische documentatie nr. 13
Fabrikant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eén registratienummer Niet toepasbaar

Gemachtigde Niet toepasbaar
Eén registratienummer Niet toepasbaar

Producttype Half masker met deeltjesfilter

Bedoeld gebruik Ademhalingsbeschermingsmiddelen zijn bedoeld om bescherming te bieden tegen deeltjes en tegen
zowel vaste als vloeibare aerosolen.

Productcode(s) NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV

GMDN-code(s) Niet toepasbaar

EMDN-code(s) Niet toepasbaar

Verordeningen van de Europese Unie:

Medline verklaart hierbij onder volledige verantwoordelijkheid dat de hierboven vermelde producten voldoen aan de voorwaarden
van de volgende EU-bepalingen en/of richtlijnen zoals omgezet in nationale wetgeving.

Toepasselijke Verordening : Persoonlijke beschermingsmiddelen:
Verordening (EU) 2016/425 van 9 maart 2016.

Risicocategorieén van PBM Categorie I11
Risico: Stoffen en mengsels die gevaarlijk zijn voor de
gezondheid

Toepasselijke normen : EN149:2001+A1:2009

Conformiteitsbeoordelingsprocedures

[XI Module B in bijlage V van Verordening
Certificaat van EU-typeonderzoek nr. CE 721729
Aangemelde instantie (naam, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Indien van toepassing: Het persoonlijk beschermingsmiddel is onderworpen aan de volgende conformiteitsbeoordelingsprocedure
onder toezicht van de aangemelde instantie (naam, nummer): BSI (2797)

X Module D in bijlage VIII van Verordening :
Conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Spréak i denna deklaration: Svenska
iz

(Deklarationen ar signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsakran om dverensstammelse nr. DC 097

Revision nr. 17

Teknisk dokumentation nr. 13
Tillverkare Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Specifikt Registrerings nummer Inte tillampbar
Tillverkarens representant Inte tillampbar
Specifikt Registrerings nummer Inte tillampbar
Produkttyp Partikelfiltrerande mask
Avsedd anvandning Andningsskydd ar avsedda att skydda mot partiklar, bade fasta och aerosoler i vatskeform.
Artiklenummer NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN kod Inte tillampbar
EMDN kod Inte tillampbar

Europeiska Unionens Fdrordningar:

"Medline tar ansvar for att ovannamnda produkter uppfyller bestammelserna i féljande EU-férordningar och / eller direktiv som
inforlivats i nationell lagstiftning.

Tillampligt regelverk: Personlig skyddsutrustning :
Forordning (EU) 20167425 av den 9 mars 2016.
Riskkategorier for personlig skyddsutrustning Kategori 111

Risk: Halsovadliga amnen och blandningar.

Tillampbara standarder : EN149:2001+A1:2009

Forfaranden for beddmning av éverensstammelse
[XI Modul B i bilaga V till Férordning

EU-typintyg nr. CE 721729
Anmalda organet ... (namn, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

I forekommande fall ar PPE kontrollerat av av det anmalda organet/notified body (namn, nummer) BSI (2797)

XI Modul D i bilaga V111 till Férordning :
Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen.

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Sproget i denne erkleering : @ Dansk

(Underskrift til radighed pa den farste side i den engelske erkleering)

EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC 097

Revision Nr.
Teknisk dokumentation Nr.

17
13

Fabrikant

Bemyndiget repraesentant

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Registreringsnummer ikke geeldende

ikke geeldende

Registreringsnummer ikke geeldende

Produkttype

Partikelfiltrerende halvmaske

Anvendelsesformal

Produktkode
GMDN kode
EMDN kode

Andedreetsveern er beregnet til at beskytte mod partikler og bade faste og flydende
aerosoler.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
ikke geeldende
ikke geeldende

EU-forordninger :

Geeldende regulering:

Risikokategorier for PV'er

Geeldende standarder :

Medline hermed erklaerer hermed under eget ansvar, at ovennaevnte produkter opfylder bestemmelserne i de falgende EU-
forordninger og / eller direktiv(er), som er gennemfgrt i national lovgivning

Personlige veernemidler:
Forordning (EU) 20167425 af 9. marts 2016.

Kategori 111
Risiko: Stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige

EN149:2001+A1:2009

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

[XI Modul B i bilag V til forordning
EU-typeafprgvningsattest Nr. CE 721729
Bemyndigede organ (navn, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

I de tilfeelde det er relevant, er PV underlagt fglgende overensstemmelsesvurderingsprocedure under overvagning af det
bemyndigede organ (navn, nummer): BSI (2797)

X Modul D i bilag VII1 til forordning:
Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af produktionsprocessen

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

MEDLIVE

Taman vakuutuksen Kieli: |ﬁ| Suomi
(Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmaisella sivulla.)

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 097

Tarkistus nro. 17
Tekniset asiakirjat nro. 13
Valmistajalla Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Yksi rekisterdintinumero Ei sovellettavissa
Valtuutetulla edustajalla Ei sovellettavissa
Yksi rekisterdintinumero Ei sovellettavissa
Tuotetyyppi Ei-steriilit tutkimuskasineet
Kayttotarkoitus Hengityksensuojaimet on tarkoitettu suojaamaan seka kiinteilté etta nestemaisilta
aerosolihiukkasilta.
Tuotekoodi(t) NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN-koodi(t) Ei sovellettavissa
EMDN-koodi(t) Ei sovellettavissa

Euroopan unionin asetukset:

Medline vakuuttaa taten olevansa yksin vastuussa siita, etta edella mainitut tuotteet tayttavat seuraavien EU-asetusten ja/tai -
direktiivien saanndkset sellaisina kuin ne on saatettu osaksi kansallista lainsaadantoa.

Sovellettava asetus: Henkildnsuojaimista :Asetus (EU) 2016/425 annettu 9
paivana maaliskuuta 2016.
Henkildnsuojainten riskiluokat Luokka 111

Riski: Aineet ja seokset, jotka ovat vaarallisia terveydelle
Sovellettavat standardit : EN149:2001+A1:2009

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

[X] Asetuksen liitteessa V oleva moduuli B
EU-tyyppitarkastustodistus nro. CE 721729
Iimoitetun laitoksen (nimi, numero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Tarvittaessa henkilébnsuojaimeen sovelletaan seuraavaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ilmoitetun laitoksen
(nimi, numero) BSI (2797) valvonnassa.

X] Asetuksen VIII liitteessa VIII oleva moduuli D :
Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

MEDLINE

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski

(Podpis dostepny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji jezykowej)

Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 097

Wersja nr. 17

Dokumentacja techniczna nr. 13
Producent Medline International France SAS

Upowazniony przedstawiciel

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy
Nie dotyczy
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy

Typ produktu

Pélmaski przeciwpylowe

Przeznaczenie

Kod(y) produktu
Kod(y) GMDN
Kod(y) EMDN

Produkty do ochrony uktadu oddechowego sq przeznaczone do ochrony przed czastkami
statymi i cieklymi aerozolami.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

Obowigzujace rozporzadzenie :

Obowigzujace normy :

Procedury oceny zgodnosci

Firma Medline jako jedyny podmiot odpowiedzialny niniejszym os$wiadcza, ze wspomniane wyzej produkty spetniajg warunki
nastepujacych rozporzadzen i/lub dyrektyw(y) UE w formie, w jakiej zostaty przetransponowane do prawa krajowego.

Srodkéw ochrony indywidualnej:
Rozporzadzeniem (UE) 20167425 z dnia 9 marca 2016 r.

Kategorie zagrozen w odniesieniu do Sol Kategoria I11

Ryzyko: Niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami |
mieszaninami

EN149:2001+A1:2009

XI Modut B w zataczniku V do rozporzadzenia
Certyfikat badania typu UE nr. CE 721729
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

W stosownych przypadkach srodki ochrony indywidualnej podlegajg nastepujacym procedurom oceny zgodnosci pod nadzorem
jednostki notyfikowanej (nazwa, numer) BSI (2797)

X Modut D w zataczniku VIII do rozporzadzenia:
Zgodnos$c¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Limba acestei declaratii: Roman

(Semnatura disponibild in declaratia in limba engleza de pe prima pagind)

Declaratia de conformitate UE nr. DC 097

Revizuirea nr. 17

Documentatia tehnica nr. 13
Producator Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numar unic de Tnregistrare nu se aplica
Reprezentant autorizat nu se aplica
Numar unic de Tnregistrare nu se aplica
Tip de produs Semimasca de filtrare a particulelor
Utilizarea prevazuta Dispozitivele de protectie respiratorie sunt destinate sa protejeze impotriva particulelor,
atat aerosoli solizi, céat si lichizi.
Codul(codurile) produsului NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Cod(coduri) GMDN nu se aplica
Cod(coduri) EMDN nu se aplica

Reqgulamentele Uniunii Europene:

Prin prezenta, Medline declarad pe propria raspundere ca produsele mentionate mai sus respectd prevederile urmatoarelor
Regulamente si/sau Directive UE, asa cum sunt acestea transpuse in legislatia nationald.

Regulamentul aplicabil: Echipamentele individuale de protectie:
Regulamentul (UE) 2016/425 din 9 martie 2016.
Categoriile de risc ale EIP Categoria |11

Risc: Substante si amestecuri care sunt nocive pentru sandtate

Standardele aplicabile : EN149:2001+A1:2009

Proceduri de evaluare a conformitatii

[XI Modulul B din anexa V la regulament
Certificatul de examinare UE de tip nr. CE 721729
Organismului notificat (denumire, numar) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Daca este cazul, EIP face obiectul urmatoarelor evaludri de conformitate, sub supravegherea organismului notificat ...
(nume, numar): BSI (2797)

XI Modulul D din anexa VIII la regulament: Conformitatea de tip bazatd pe asigurarea calitdtii procesului de productie

Retention period: 10 years after the end of life
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m?""fa‘«z Jazyk prohlaseni: esky jazyk

(Podpis je k dispozici na prvni strané prohlaseni v angli¢ting)

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 097
Revize €. 17
Technicka dokumentace €. 13

Vyrobcem Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Jednotlivé registraéni €islo Nelze pouzit
Zplnomocnénym zastupcem Nelze pouzit
Jednotlivé registracni €islo Nelze pouzit
Typ vyrobku Polomaska filtrujici ¢astice
Zamyslené pouziti Ochranné prostiedky dychacich cest jsou uréeny k ochrané pred ¢asticemi, a to jak
pevnymi, tak kapalnymi aerosoly.
Kod(y) vyrobku NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Koéd(y) GMDN Nelze pouzit
Koéd(y) EMDN Nelze pouzit

NaFizeni Evropské unie:

Spolecnost Medline timto prohlasuje, ze vylu¢né odpovida za to, Ze vy3e uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni nasledujicich
nafizeni a smérnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu.

Platné nafizeni : Osobnich ochrannych prostfedcich:
NafFizeni (EU) 20167425 ze dne 9. bfezna 2016.
Kategorie rizik u OOP Kategorie 111

Riziko: Latek a smési nebezpecnych pro zdravi

Platné standardy : EN149:2001+A1:2009

Postupy posuzovani shody :
X Modul B v ptiloze V nafizeni
Certifikat EU prezkouseni typu C. CE 721729
Oznameného subjektu (néazev, Cislo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Je-li to v daném pFipadé relevantni, osobni ochranny prostfedek (PPE) podléha nasledujicim postuplim posuzovani shody
pod dohledem oznameného subjektu (jméno, ¢islo) BSI (2797)

[XI Modul D v ptiloze VIII nafizeni: Shoda s typem zaloZena na zabezpelovani kvality vyrobniho procesu

Retention period: 10 years after the end of life
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s FAwooa otnv onoia &xel ouvTaxBei autn n dNAwon: EAAnvika
(Ynoypagn d1aB&aiun oTnv ayyAikn dnAwaon, aTnv npwTn oeAida)

dnAwon cuppopPpwong EE apiB. DC 097

Avafsmpnon apib. 17

TeXVIKOG pakeAog apib. 13
KaTaokguaoTnG Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eviaiog Ap1Opog MnTpwou Mn epapudoipo
EEouo1030TNHEVOG AVTINPOCWNOG Mn epapuodoipo
Eviaiog Ap1Op6Gg MnTpmwou Mn epapudaoipo
TUnog npoiovTog Mdoka HIooU NPOCWMNOoU PIATPAPICHATOG CWHATIdIWV
npoBAenopevn Xpron Ol avanveuaoTIKEG MPOOTATEUTIKEG CUOKEUEG NPOOpifovTal yia TNV NpoaTacia anod
owpaTidla, TOoo OTEPEA 600 Kal uypd agpoAlpara.
Kwd1koG(0i) npoiovrog NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Kwdikog(oi) GMDN Mn epapuoacipo
Kwdikog(oi) EMDN Mn epapuoacipo

Kavoviopoug Tng Eupwndaiking ‘Eveong:

H Medline pe Tnv napoloa dNA®VEl JE ANOKAEIOTIKN TNG €UBUVN OTI Ta Npoava®epOEVTa NpoidvTa NAnpouV TIig dIATAEEIG TWV
napakaTw Kavoviou®v n/kai Tng (tTwv) odnyiag (Iwv) Tng EE, onwg éxouv peTapepBei oTIG €BVIKEG VOUOOETIEG.

IoXUWV KavovioHog: Ta pECA ATOMIKIG NPOOTACIAG :
Kavoviopog (EE) 2016/425 TnG 9nG MapTiou 2016.
KaTnyopieg kivduvou Twv MAM KaTtnyopia Il

Kivduvog : ouaieg kal peiypaTta nou eival enikivduva yia Tnv uyeia

IoxUovTa npdTUNG : EN149:2001+A1:2009
Aladikaoieg a&loAdynaong TNG CUPPOPPWONG

X EvotnTa B Tou napapTAPaTog V Tou Kavoviouou
MoTtonoinTikd €€€Taong Tunou EE CE 721729
Kolvonoinuévou opyaviopou (ovopaacia, apifuog). BSI Group The Netherlands B.V (2797)

‘Onou 1oxUel, Ta MAM unokeivTal oTnv napakdtw diadikacia a&loAdynong TNG CUKKOPPWONG und TNV EMNITHPNON Tou
KoIvonolinuévou opyaviopou (ovopaacia, apiBpog) BSI (2797)

X EvéTnTa A Tou napapThpaTtog VI Tou Kavoviouou:
OUMHOPPWON NPoG Tov TUMNO Pe Baon Tn d1ac@AAion Tng noioTnTag Tng diadikaaciag napaywyng

Retention period: 10 years after the end of life
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A nyilatkozat nyelve: Magyar nyelv (Az alairas az angol nyelvi{ nyilatkozat els6 oldalan
Bl talalhat6)

sz. EU-megfeleléségi nyilatkozatot DC 097

sz. Revizio 17

sz. Mlszaki dokumentaci6 13
Gyarto Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Egyedi regisztraciés szam Nem alkalmazhat6
Meghatalmazott képviseld Nem alkalmazhat6
Egyedi regisztracios szam Nem alkalmazhaté
Terméktipus Részecskesz(ir6 félalarc
Rendeltetésszerii A légzésvédl eszkozok rendeltetése, hogy védelmet nyujtsanak mind a szilard részecskékke,
hasznalat mint a folyadék aeroszolokkal szemben.
Termékkod(ok) NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN koéd(ok) Nem alkalmazhat6
EMDN koéd(ok) Nem alkalmazhaté

Eurdpai uniés rendeletek:

A Medline ezuton sajat kizarolagos felelGsségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atultetett EU-rendeleteknek, illetve iranyelveknek.

Vonatkozé rendelet: Egyéni védbeszkozokrol :
(EU) 20167425 Rendelete (2016. marcius 9.)

Az egyéni védbeszkdzok kockazati kategoridi Kategoria 111
Kockazat: Egészségkarosité anyagok és keverékek

A vonatkoz6 szabvanyok a(z) EN149:2001+A1:2009
MegfelelGségértékelési eljarasok
X A ,,B” modul leirasa a rendelet V. mellékletében talalhatd.
sz. EU-tipusvizsgalati tanasitvany CE 721729
Bejelentett szervezet (név, szam) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Adott esetben az egyéni védOeszkdzon el kell végezni az alabbi megfeleléségértékelési eljarast, a kijelolt szervezetek
felugyeletével (név, szam): BSI (2797)

X A .D” modul leirasa a rendelet VIII. mellékletében talalhatd: A gyartasi folyamat minéségbiztositasi rendszere altal
biztositott tipusmegfeleléség

Retention period: 10 years after the end of life
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(Podpis je dostupny vo vyhlaseni v anglickom jazyku na prvej strane)

Jazyk tohto vyhlasenia: Slovensky jazyk
/

EU vyhlasenie o zhode é&. DC 097

Revizie C. 17

Technicka dokumentacia €. 13
Vyrobca Medline International France SAS

Splnomocneny zastupca

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Jednotné registraéné ¢€islo Nie je pouzitelné
Nie je pouzitelné

Jednotné registracné ¢&islo Nie je pouzitelné

Typ produktu

Filtracné polomasky na ochranu pred Casticami

Zamysl'ané pouzitie

Kod(-y) produktu
Koéd(-y) GMDN
Kéd(-y) EMDN

Prostriedky na ochranu dychacich ciest st uréené na ochranu pred Casticami a pevnymi aj
kvapalnymi aerosélmi.

NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Nie je pouzitelné

Nie je pouzitelné

Nariadenia Eurdépskej unie:

predpisov.

Prislusné nariadenie:

Rizikové kategoérie OOP

Prislusné Standardy :

Postupy posudzovania zhody

(nazov, Cislo):

Spolo¢nost Medline tymto pod jej vyhradnou zodpovednostou vyhlasuje, Ze vyssie spomenuté produkty spl'r“\ajﬂ ustanovenia
nasledujlcich nariadeni Eurépskej Unie a/alebo smernice (smernic) v zneni, v akom boli prevedené do vnuatrostatnych pravnych

Osobnych ochrannych prostriedkoch:
Nariadenie (EU) 2016/425 z 9. marca 2016

Kategoria 111
Riziko: Latkami a zmesami, ktoré ohrozuju zdravie

EN149:2001+A1:2009

X Modul B stanoveny v prilohe V k nariadeniu
Certifikat EU skusky typu €. CE 721729
Notifikovanej osoby ... (nazov, ¢&islo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

V pripade potreby podlieha OOP nasledujicim postupom posudzovania zhody pod dohladom oboznameného organu...

BSI (2797)

X Modul D stanoveny v prilohe VIII k nariadeniu: Zhoda typu je overena zabezpe&enim akosti postupu vyroby

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIVE
Jezik te izjave: Slovenski jezik (Podpis je na voljo pri angleski izjavi na prvi strani)

Izjava EU o skladnosti St. DC 097

Revizija st. 17

Tehniéna dokumentacija st. 13
Proizvajalec Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Enotna registrska Stevilka Se ne uporablja
Pooblascéeni zastopnik Se ne uporablja
Enotna registrska Stevilka Se ne uporablja
Tip izdelka Polmaska s filtriranjem delcev
Predvidena uporaba Pripomocki za zascito dihal so namenjeni zasciti pred delci, tako trdnimi kot tekocimi aerosoli.
Kode izdelka NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
Kode GMDN Se ne uporablja
Kode EMDN Se ne uporablja

Predpisi Evropske unije:

Podjetje Medline z izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelki ustrezajo dolo¢bam naslednjih uredb in/ali direktiv
EU, kot so prenesene v drzavne zakonodaje.

Veljavna uredba: Osebni varovalni opremi:
Uredba (EU) 2016/425 z dne 9. marca 2016
Kategorije osebne varovalne opreme Kategorija Il

Nevarnost : Snovmi in meSanicami, ki so nevarne za zdravje

Veljavni standardi : EN149:2001+A1:2009

Postopki ugotavljanja skladnosti
X Modul B, dolo¢en v Prilogi V uredbe
Certifikat o EU-pregledu tipa CE 721729
Priglasenega organa (ime, Stevilka) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Ce je primerno, je OZO predmet naslednjih postopkov ocene skladnosti pod nadzorom priglaSenega organa: BSI (2797)

X Modul D, dolo¢en v Prilogi VIII uredbe:
Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega procesa

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIVE “_ . R _ L _ R R R R R
/ Sis deklaracijas valoda: Latweéu (turpmakajas lappusés pieejami tulkojumi)

Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 097
Parskatitas redakcijas Nr. 17
Tehniska faila Nr. 13
Oficialais razotajs Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Vienotais re@istracijas numurs Nepieméro
Parstavis ES Nepieméro
Vienotais re@istracijas numurs Nepieméro
Produkta veids Dalinu filtréSanas pusmaska
Paredzétais lietojums ElpoSanas organu aizsargierices ir paredzétas aizsardzibai pret dalinam, gan cietajiem, gan
Skidrajiem aerosoliem.
Produktu kodi NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN kodi Nepieméro
EMDN kodi Nepieméro

Eiropas Savienibas reqgulas:

Vienigi uz savu atbildibu deklaréjam, ka iepriekSminétais produkts atbilst visu turpmak uzskaitito ES regulu un/vai Padomes
direktivu prasibam, kadas tas transponétas valstu tiesibu aktos.

Piemérojama regula: IAL Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts)
IAL riska kategorijas Kategorija 111;
Risks: Veselibai bistamas vielas un maisijumi
Piemérojamie standarti vai tehniska specifikacija: EN149:2001+A1:2009
Atbilstibas novértéSanas procedura(s)
X Modelis B, kas izklastits Regulas V pielikuma
ES tipa parbaudes sertifikata Nr. CE 721729
Pazinota struktura (nosaukums/numurs) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

IAL tiek veiktas turpmak minétas atbilstibas novértéSanas procediras Sadas uzraudzibas ietvaros: BSI (2797)
X Modelis D, kas izklastits VIII pielikuma: Atbilstiba tipam, pamatojoties uz razo$anas procesa kvalitates nodrosinasanu

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIVE . L. B}
/ Bu beyanin dili: TUrkg:e (ceviriler sonraki sayfalarda mevcut)

Uyumluluk beyani no DC 097
Revizyon no 17
Teknik dosya 13
Yasal tretici Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Tek Kayit Numarasi Not applicable
AB yetkili temsilcisi Gegerli degil
Tek Kayit Numarasi Gegerli degil
Uran tipi Parcacik filtreleme yarim maskesi
Kullanim amaci Solunum koruyucu cihazlar, hem kati hem de sivi aerosoller gibi parcaciklara karsi koruma
amagchdir.
Urin kodlari NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN kodlari Gegerli degil
EMDN kodlari Gegerli degil

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

Yukarida belirtilen trtinlerin, ulusal yasalara aktarilan asagidaki AB Yonetmelikleri ve/veya Konsey Direktif(ler)inin hiilkiimlerine
uygun oldugunu tamamen kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

Gegerli yonetmelik: PPE Yonetmeligi (AB) 2016/425 09 Mart 2016
PPE’nin risk kategorileri Kategori I11;
Risk: Saglida zararli maddeler ve karisimlar
Gecerli standartlar veya teknik 6zellikler: EN149:2001+A1:2009
Uyumluluk dederlendirme prosediir(leri)
X] Yénetmeligin Ek V'de belirtilen Modiil B
AB tipi inceleme Sertifika numarasi CE 721729
Onayli Kurum (ad/numara) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

PPE asadidaki uygunluk dederlendirme prosediiriine tabidir: BSI (2797)
X Ek VIII'de belirtilen Modiil D: Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLIVE -
Sios deklaracijos kalba: E Lietuviy (vertimai pateikiami tolesniuose puslapiuose)

Atitikties deklaracija Nr. DC 097
Perzitra Nr. 17
Techninis failas Nr. 13
Oficialus gamintojas Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Unikalusis registracijos numeris Netaikoma
ES atstovas Netaikoma
Unikalusis registracijos numeris Netaikoma
Gaminio tipas Puskauke su kietujy daleliy filtru
Numatytasis naudojimas Kvépavimo taky apsaugos priemonés skirtos apsaugoti nuo daleliy — tiek kiety, tiek skysty
aerozoliy.
Gaminio kodai NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN kodas Netaikoma
EMDN kodas Netaikoma

Europos Sajungos reglamentai:

Esame atsakingi, kad pirmiau minéti gaminiai atitinka toliau pateikty ES reglamenty ir (arba) Tarybos direktyvos (-u), perkelty |
nacionalinius jstatymus, nuostatas.

Taikomas reglamentas: 2016 m. kovo 9 d. AAP reglamentas (ES) 2016/425
AAP rizikos kategorijos Kategorija 111;
Rizika: Sveikatai pavojingomis medziagomis ir miSiniais
Taikomi standartai arba techninés specifikacijos: EN149:2001+A1:2009
Atitikties vertinimo procedura (-0s)
XI B modulis, nustatytas reglamento V priede
ES tipo tyrimo sertifikatas Nr.

Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas,
identifikacinis numeris)

CE 721729
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

AAP taikoma toliau nurodyta atitikties jvertinimo procedura BSI (2797)
X V11 priede pateiktas D modulis: Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybés uztikrinimu

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE
E3nk Ha HacToswaTa AeKknapauus: @ Bbbnrapcku (npesoamn ca npefocraBeHn Ha
cnenBalmMTe CTpaHULUN)

Oexknapauus 3a cboTBeTcTBue N2 DC 097
MpepaboTteHo usgaHue N2 17
TexHunuyecko gocue N? 13

OduumnaneH npoussoauten Medline International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

EanHeH perncrpaumoHeH Homep Not applicable
NMpeactaButen B EC He e npunoxumo
EavHeH perncrpauvoHeH HoMep He e npunoxumo
Tvn npoaykT Monymacka ¢ dunTpupaHe Ha YactTuum
NpeasuaeHa ynortpeba CpeacTBaTa 3a 3aWmMTa Ha AMXaTeNHUTe NbTULa ca NpeAHasHayeHn Aa npeanassaT OT YyacTuum,
KOWTO Ca KaKTO TBbPAM, Taka M TEYHN aepo30/1u.
KopoBe Ha npoaykra NONE24508, NONE24509, NON24509V, NONE24510VF, NON24510V, RFP2FV
GMDN kopgose He e npunoxunmo
EMDN kopgoBe He e npunoxwunmo

PernameHTn Ha EBponenckusa Cbios:

C HacToAwoTo AeKnapupaMe Ha CBO4A JI4Ha OTrOBOPHOCT, Ye ropecrnoMeHaTuTe NpoaAyKTU OTroBapAT Ha pa3nopeaﬁMTe Ha
cnegHuTe pernaMeHTu Ha EC n/nnn ANPEKTUBU Ha CbBeTa, KaKTo ca TPAHCMNOHMPAHW B HAUMOHATHUTE 3aKOHMWU.

MpunoXxum pernameHT: PernameHT 3a JIMNC (EC) 2016/425 ot 9 mapTt 2016 .
KaTteropmu Ha puck Ha JINC Kateropus I1l1l;

Puck: BellecTBa 1 cMecu, KOUMTO Ca OMacHU 3a 34paBeTo
MpunoxumMmn ctaHaapTM UM TexHuvecka EN149:2001+A1:2009
cneumdurkaumsa:

Mpoueaypa(n) 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO
X Moayn B, onucaH B lMpunoxeHue V Ha

pernameHTa
S:[E);VI'\(‘IEVIKEIT Ha EC 3a uscnegsaHe Ha CE 721729
BSI Group The Netherlands B.V (2797)
HoTudunumpaH opraH
(HanmeHoBaHne/HoMep)

JINC ca npeaMeT Ha crieaHaTa npoueaypa 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbI1acHO noj HabnoaeHne Ha
BSI (2797)

X Moayn D, onucaH B Mpunoxenue VIII: CbOTBETCTBME C TUMa Bb3 OCHOBA Ha OCUIypsBaHe Ha KauecTBOTO Ha
NMpou3BOACTBEHNSA Npouec

Retention period: 10 years after the end of life




