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Declaracion UE de Conformidad

EU Declaration of Conformity / Déclaration UE de Conformité / Declaracdo UE de
Conformidade

El fabricante / The manufacturer / Le fabricant / O fabricante:

(KY) Nantong Kangyou Medical Equipment Co., Ltd. No.189, Renmin Road, Sunyao Community,
Caobu Town, Rundong Country, Nantong, Jiangsu. China.

declara bajo su exclusiva responsabilidad que el EPI / declares under his sole responsibility that the PPE /
déclare sous sa seule responsabilité que I'EPI / declara sob sua exclusiva responsabilidade que o EPI:

KY0416 (MEDIA MASCARA FILTRANTE DESECHABLE SIN VALVULA / FILTERING HALF
DISPOSABLE MASK WITHOUT VALVE / MASCARA DESCARTAVEL SEM VALVULA / MASQUE JETABLE
SANS VALVE) FFP2 NR,

es conforme con la legislacién de armonizacion de la Unién aplicable / is in accordance with applicable
Union harmonization legislation / est conforme a la législation d'harmonisation de I'Union applicable / estd em
conformidade com a legislagdo da Unido de harmonizagéo aplicavel:

Reglamento (UE) / Regulation (EU) / Réglement (UE) / Regulamento (UE) 2016/425,
y con las normas / and with standards / et avec les normes/ e com standards:
EN 149:2001+A1:2009.

Por lo tanto, el EPI objeto de esta declaracién es idéntico al que ha sido sometido al examen UE

de Tipo (MODULO / MODULE B) Therefore, is exactly the same to the PPE subject to this EU Type Examination
Certificate / Par conséquent, est identique a I'EPI sujet au certificat de conformité UE de Type / Por conseguinte, o
objecto EPI desta declaragéo é idéntico ao que foi submetido ao exame UE de tipo :

N°: 2163-PPE-703
Emitido por / Issued by / Emis par / Publicado por:

UNIVERSAL SERTIFIKASYON VE GOZETIM HIZMETLERI TICARET LTD. STI. Necip Fazil
Bulvarn Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu Umraniye / Istanbul / Tiirkiye.
Organismo notificado / Notified Body / Organisme notifié / Organismo Notificado n°® 2163

y sometido al procedimiento de / and submitted to the procedure of / et soumis a la procédure de / e submetido
ao procedimento de: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO DE LA
PRODUCCION MAS EL CONTROL SUPERVISADO DEL PRODUCTO A INTERVALOS

ALEATORIOS /| CONFORMITY TO TYPE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL PLUS
SUPERVISED PRODUCT CHECKS AT RANDOM INTERVALS / CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DU
CONTROLE INTERNE DE LA PRODUCTION ET DE CONTROLES SUPERVISES DU PRODUIT A DES
INTERVALLES ALEATOIRES / CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA
PRODUCAO E EM CONTROLOS SUPERVISIONADOS DO PRODUTO A INTERVALOS ALEATORIOS

(MODULO / MODULE C2), como EPI de / as a PPE of / comme EPI de / como EPI o: Cat. Ill, y bajo la

supervision de / and is under the surveillance of / et sous la surveillance de / e estd sob a vigilancia de:

UNIVERSAL SERTIFIKASYON VE GOZETIM HIZMETLERI TICARET LTD. $TI. Necip Fazil

Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu Umraniye / Istanbul / Tiirkiye.

Organismo nofifieado_/ Notified Body / Organisme notifié / Organismo Notificado n° 2163. N°
(€ %% < ertificat — 2163-PPE-703/01
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or. Nen npmb E48Y Signed by and on behalf of / Signé par et au nom de / Assinado por e em nome
de: 1 S
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Nantong Mg@ou %ﬁfca@grpment Co., Ltd.
W L & &

Nantong, 2020-06-03



