b( KOLMI HOPEN'

(J Medicom' Company

EC DECLARATION OF CONFORMITY

DECLARATION CE de CONFORMITE

We,

Nous,

KOLMI HOPEN, 14 Boulevard de la Chanterie- BP 10059 — 49181 Saint Barthélemy d’Anjou Cedex -
France,

hereby declare under our sole responsibility that the new CE marked products to which this declaration
relates,
Par la présente, déclarons, sous notre seule responsabilité que les produits neufs marqués CE, objets de cette déclaration :

Product family / Famille de produits :

Op Air-Pro ® Oxygen ™ Filtering half mask to protect against particles, without exhalation valve
Type FFP3 NR D Demi-masque filtrant contre les particules, sans valve expiratoire

comply with the provisions of the Council Directive 89/686/EEC concerning Personal Protective
Equipment (PPE):

sont conformes aux dispositions de la directive 89/686/CEE relative aux équipements de protection individuelle(EPI) :

* have been classified as Category lll, according to article 8.2,
ont été classés comme EPI de Catégorie Ill, selon I'article 8.2,

* are in conformity with the essential requirements, according to Annex I,
répondent aux exigences essentielles, selon I’'annexe Il

* are identical to the PPE which is the subject of the “EC" Type examination certificate n°

0082/1467/079/01/17/0019 issued by a Notified Body (Article 10) APAVE SUD EUROPE SAS ¥
sont identiques a I’EPI ayant fait 'objet de I'attestation « CE » de Type n°0082/1467/079/01/17/0019 délivrée par un organisme
notifié (article 10) APAVE SUD EUROPE SAS

* are subject to the procedure “System for ensuring EC quality of production by means of monitoring” set
out in article 11 B, under the monitoring of APAVE SUD EUROPE SAS Y
sont soumis a la procédure « Systéeme d'assurance qualité «CE» de la production avec surveillance» prévue a I'article 11 B, sous
le contréle de APAVE SUD EUROPE SAS (1),

* and have been assessed as compliant under EN149 :2001+A1 :2009.

ont été évalués comme étant conformes en vertu de la norme EN149: 2001 + A1: 2009.

Name : _Carine CHEVALLIER Date : 03.04.2017 (1)
Signature :

Function : RA Manager
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