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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DE LA UE 
 

Esta declaración de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del 
fabricante: 

 

Fabricante: 
O&M Halyard, Inc.  
9120 Lockwood Blvd.  
Mechanicsville, VA. 23116 
Estados Unidos de América 

Representante autorizado de la 
UE: 

Arc Royal 
Virginia Road Kells, 
Co Meath, 
Irlanda 

 
Archivo técnico TF-003 para EPP, respiradores 
 

Código del 
producto 

Descripción del producto Color 

62354 Media mascarilla filtrante FFP1 NR Blanco 
 
El objeto de la declaración cumple con el Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo 
y del Consejo sobre equipos de protección personal. Se declara conformidad con las siguientes 
normas:  
 
Normas:  

EN 149:2001+A1:2009 para Dispositivos de protección respiratoria - Medias mascarillas filtrantes 
de protección frente a partículas: requisitos, pruebas, marcado. 

 
La media mascarilla filtrante es un EPP de categoría III. 
 
El organismo notificado, BSI Group Netherlands, organismo notificado número 2797 (John M. 
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Países Bajos) realizó el examen de tipo UE (módulo B) 
establecido en el anexo V y emitió el certificado de examen de tipo UE CE 711883. 
 
Los EPP están sujetos al procedimiento de evaluación de la conformidad con el tipo basado 
en el control de calidad del proceso de producción (Módulo D) establecido en el Anexo VIII 
bajo la vigilancia del organismo notificado BSI Group Países Bajos, Organismo Notificado 
Número 2797 (John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Países Bajos), que emitió el 
certificado CE 711886. 
 

Firma autorizada: 

 
 

Angela L. Bunn 
Directora Global de Asuntos Regulatorios 
O&M Halyard, Inc.  
9120 Lockwood Blvd., Mechanicsville, VA, 23116 
 
Fecha: 

http://www.halyardhealth.com/eu-doc

