EU DECLARATION OF CONFORMITY

This Declaration of Conformity, issued under the sole responsibility of the manufacturer
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

hereby declaring the following Personal Protective Equipment (PPE)

Product Description: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Product Model: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

is/are in conformity with the provisions of the following European Regulation and/or Directives

PPE (Personal Protective Equipment) Requlation

The model is/are in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425, including
fulfilment of the applicable essential health and safety requirements set out in Annex I,
and with the National Standard transposing the harmonised European Standard Number(s):

EN 149:2001+A1:2009

and is/are identical to the PPE which is/are the subject of EU type-examination (Module B of Regulation (EU)
2016/425) referenced on the certificate number:

CE 781388 (Issue Date: 24/01/2023)

issued by
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands,
Notified Body No. 2797

and is/are subject to the procedures set out in Module D of Regulation (EU) 2016/425 under

the surveillance of:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands,
Notified Body No. 2797

Medical Device Requlation

Single Registration Number: UK-MF-000037813
Basic UDI-DI: 06082238261060000000001KT

The model(s) is/are classified per rule 1 of Annex VIl of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745, as
Class 1 devices in accordance with all applicable provisions of the REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL concerning medical devices and with the National
Standard transposing the harmonised European Standard Number(s):

EN 14683:2019+AC:2019 Type IIR

The Authorized European Representative for the concerned device(s) is
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Signed for and on behalf of:
3M United Kingdom PLC DalitKkang =~ &~
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division
Place and date of issue: United Kingdom, 10th May 2024




TRADUCTION DE LA DECLARATION DE CONFORMITE UE

Cette déclaration de conformité, émise sous la seule responsabilité du fabricant,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

déclare, par la présente, que les équipements de protection individuelle (EPI) suivants
Description du produit: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Modéle du produit: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

sont conformes aux dispositions des réglementations et/ou directives européennes suivantes

Réglementation EPI (équipement de protection individuelle)

Le modele est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2016/425, respecte les exigences essentielles de
santé et de sécurité applicables énoncées a I'Annexe I, et est conforme a la norme nationale transposant les
normes européennes harmonisées:

EN 149:2001+A1:2009

et est identique a I'EPI faisant I'objet de I'examen UE de type (Module B du réglement (UE) 2016/425) référencé
sur le numéro de certificat:

CE 781388 (Date de publication: 24/01/2023)

Publié par

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numéro d'organisme notifié: 2797

et est soumis aux procédures décrites dans le Module D du reglement (UE) 2016/425 sous la surveillance de:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

Numéro d'organisme notifié: 2797

Réglement relatif aux dispositifs médicaux

Numéro d'enregistrement unique: UK-MF-000037813
Basic UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Le/les modéle(s) est/sont classé(s) selon la regle 1 de I'AnnexeVIll de la réglementation (EU) sur les dispositifs
médicaux 2017/745, comme des dispositifs de classe 1 conformément a toutes les dispositions applicables du
REGLEMENT (EU) 2017/745 DU PARLEMENT ET DU CONSEIL EUROPEENS concernant les dispositifs
médicaux et aux normes nationales transposant les normes européennes harmonisées numéero:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Le représentant européen agréé pour le/les dispositif(s) concerné(s) est:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Signé pour et au nom de :

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Lieu et date d’émission : United Kingdom, 10th May 2024




@ TRADUCCION DE LA DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

La presente Declaracion de conformidad, expedida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

certifica que el o los siguientes equipos de proteccion individual (EPI)

Descripcion del/de los producto(s): 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Modelo(s) del/de los producto(s): 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

cumplen lo dispuesto en los siguientes reglamentos y directivas de la Unién Europea

Reglamento relativo a los equipos de proteccidn individual (EPI)

El o los modelos indicados cumplen las exigencias del Reglamento (UE) 2016/425, incluidos los requisitos
esenciales de salud y seguridad especificados en el anexo I, y de las normas nacionales que transpongan las
siguientes normas armonizadas europeas:

EN 149:2001+A1:2009

Asimismo, el o los modelos son idénticos al 0 a los EPI que estan sujetos al examen UE de tipo (médulo B del
Reglamento (UE) 2016/425) al que se hace referencia en el certificado n.°:

CE 781388 (Fecha de expedicion: 24/01/2023)

Expedido por
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numero del organismo notificado. 2797

El o los modelos indicados también estan sujetos a los procedimientos establecidos en el médulo D del
Reglamento (UE) 2016/425, bajo la supervision de:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numero del organismo notificado. 2797

Reglamento sobre los Productos Sanitarios

Identificados Unico del Producto: UK-MF-000037813
UDI-DI Basico: 06082238261060000000001KT

Los modelos estan clasificados segun la Regla 1 del Anexo VIII del Reglamento sobre los Productos

Médicos ((UE) 2017/745, como Producto Clase 1 de acuerdo a todas las disposiciones aplicables del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y de su Consejo relativas a productos médicos y
con las Normas Nacionales transpuestas de las Normas Europeas harmonizadas nuumeros:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

El Representante Europeo Autorizado para los productos en cuestion es:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Firmado en nombre y representacion de:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Lugar y fecha de emision: United Kingdom, 10th May 2024




UBERSETZUNG DER EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Die vorliegende Konformitatserklarung, die unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

ausgestellt wurde, bezieht sich auf die folgende persdnliche Schutzausristung (PSA)
Produktbeschreibung: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produktmodell: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

stimmt mit den Bestimmungen der folgenden europaischen Verordnungen und/oder Richtlinien tberein

Verordnung liber persoénliche Schutzausriistungen (PSA)

Das Modell entspricht den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425, einschlieRlich der Erflllung der
geltenden grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemal Anhang Il, und der nationalen
Norm zur Umsetzung der harmonisierten europaischen Standardnorm(en):

EN 149:2001+A1:2009

und ist identisch mit der PSA, die Gegenstand der EU-Baumusterpriifung (Modul B der Verordnung [EU]
2016/425) ist, auf die in der Zertifikatsnummer verwiesen wird:

CE 781388 (Ausgabedatum: 24/01/2023)

Ausgestellt von
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Nummer der benannten Stelle. 2797

und unterliegt den Verfahren des Moduls D der Verordnung (EU) 2016/425 unter der Aufsicht von:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Nummer der benannten Stelle. 2797

Medizinprodukteverordnung

Einheitliche Registrierungsnummer: UK-MF-000037813
Basis UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Das Modell / die Modelle sind nach der Regel 1 des Annex VIl der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 als
Klasse 1 Produkte, mit allen anwendbaren Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte und mit den nationalen Normen, die die
harmonisierte Normen umsetzen, eingestuft.

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR
Der bevollméachtigte europaischen Reprasentant fur dieses Produkt / diese Produkte ist:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Unterzeichnet fur und im Namen von:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Ort und Datum der Ausstellung: United Kingdom, 10th May 2024




@ TRADUZIONE DELLA DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La presente Dichiarazione di conformita viene rilasciata su esclusiva responsabilita del produttore,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

il quale dichiara che il seguente dispositivo di protezione individuale (DPI)
Descrizione prodotto: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Modello prodotto: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

€ conforme alle disposizioni dei seguenti regolamenti e/o direttive europee

Regolamento sui DPI (dispositivi di protezione individuale)

Il modello & conforme alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/425, compreso I'adempimento ai requisiti
essenziali di salute e di sicurezza applicabili, definiti nell’allegato Il, e alla norma nazionale che recepisce la
norma europea armonizzata numero:

EN 149:2001+A1:2009

ed é identico al DPI oggetto di esame UE del tipo (modulo B del regolamento (UE) 2016/425) citato nel certificato
numero:

CE 781388 (Data di emissione: 24/01/2023)

emesso da

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Codice organismo notificato. 2797

ed é soggetto alle procedure definite nel modulo D del regolamento (UE) 2016/425 sotto la sorveglianza di:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

Codice organismo notificato. 2797

Regolamento Dispositivi Medici

Numero di Registrazione Unico: UK-MF-000037813
UDI-DI di base: 06082238261060000000001KT

Il modello/modelli &/sono classificato/i secondo la regola 1 dell'Allegato VIII del Regolamento
Dispositivi Medici (UE) 2017/745, come Dispositivi di Classe 1 in accordo con le disposizioni applicabili del
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO relativo ai dispositivi
medici e degli Standard Nazionali che recepiscono gli Standard Europei armonizzati numero:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

O Representante Europeu Autorizado para o dispositivo em questao é:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Firmato in nome e per conto di:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Luogo e data di rilascio: United Kingdom, 10th May 2024




TRADUGAO DE DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

A presente Declaragdo de Conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

e declara que o(s) seguinte(s) Equipamento(s) de Protecao Individual (EPI)

Descrigado do Produto: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Modelo do Produto: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

esta/estdo em conformidade com o disposto nos seguintes Regulamentos e/ou Diretivas Europeias

Regulamento EPI (Equipamento de Protecao Individual)

O modelo esta em conformidade com o disposto no Regulamento (UE) 2016/425, incluindo os requisitos
essenciais de saude e segurancga aplicaveis previstos no Anexo Il e com a norma nacional que transpode a(s)
norma(s) harmonizada(s) a nivel europeu numero(s):

EN 149:2001+A1:2009

e é/séo idéntico(s) ao(s) EPI que é/séo objeto do exame UE de tipo (Médulo B do Regulamento (UE) 2016/425)
referido no numero do certificado:

CE 781388 (Data de Emissao: 24/01/2023)

Emitido por

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numero do Organismo Notificado. 2797

e esta/estéo sujeito(s) aos procedimentos previstos no Médulo D do Regulamento (UE) 2016/425 ao abrigo do:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numero do Organismo Notificado. 2797

Requlamento de Dispositivos Médicos

Numero de Registo unico: UK-MF-000037813
UDI-DI basico: 06082238261060000000001KT

O(s) modelo(s) esta classificado de acordo com a regra 1 do Anexo VIII do Regulamento de Dispositivos
Médicos (EU)2017/745, como dispositivos de classe 1 de acordo com todas as provisées dpo REGULAMENTO
(EU)2017/745 DO PARLAMENTO E DO CONCELHO, respeitantes a dispositivos médicos e com Norma
Nacional transposta da Norma Europeia com o nimero:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

O Representante Europeu Autorizado para o dispositivo em questao é:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Assinado em nome e por conta de:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Local e data de emissao: United Kingdom, 10th May 2024




OVERSETTELSE AV EU-SAMSVARSERKLARING

Denne samsvarserklaeringen, utgitt av produsenten som eneansvarlig,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

erkleerer at folgende personlig verneutstyr (PVU)

Produktbeskrivelse: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produktmodell: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

er i samsvar med bestemmelsene i felgene europeiske forordninger og/eller direktiv

PVU-forordningen (personlig verneutstyr)

Modellen er i samsvar med bestemmelsene i forordning (EU) 2016/425, inkludert oppfyllelse
av relevante vesentlige helse- og sikkerhetskrav angitt i vedlegg Il, og med nasjonal standard basert pa
bruken av europeiske, harmoniserte standarder:

EN 149:2001+A1:2009

og er identisk med det personlige verneutstyret som er gjenstand for EU-typepraving
(modul B i forordning (EU) 2016/425) referert pa attestnummeret:

CE 781388 (Utgitt dato: 24/01/2023)

utgitt av

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Teknisk kontrollorgannr. 2797

og er underlagt prosedyrene angitt i modul D i forordning (EU) 2016/425 under oppsyn av:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Teknisk kontrollorgannr. 2797

Regulering av medisinsk utstyr

Registeringsnummer: UK-MF-000037813
Basis UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Denne modellen(e) er klassifisert pr. regel 1 i vedlegg Vlllav regulering for medisinsk utstyr (EU) 2017/745, som
enheter i klasse 1 i samsvar med alle gjeldene bestemmelser i FORSKRIFTEN (EU) 2017/745 av det
EUROPEISKE PARLAMENTET OG RADET angaende medisinsk utstyr med Nasjonal Standard som overfarer
det harmoniserte Europeiske Standardnummer(ene).

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Den autoriserte europeiske representanten for dette er:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Assinado em nome e por conta de:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Sted og dato for utstedelse: United Kingdom, 10th May 2024




@ PYPING A ESB-SAMRAMISYFIRLYSINGU

| pessari samreemisyfirlysingu, sem framleidandinn ber einn abyrgd 4,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
er pvi lyst yfir ad eftirfarandi persénuhlifar (PPE)

Lysing & voru: 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Tegund voru: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+
er/eru i samreemi vid dkvaedi eftirfarandi ESB-reglugerda og/eda -tilskipana

Reglugerd um persénuhlifar (PPE)

Varan/vérurnar er/eru i samraemi vid akveedi reglugerdar (ESB) 2016/425, par med talid hvad vardar ad uppfylla
videigandi grunnkréfur um heilsuvernd og 6ryggi sem settar eru fram i ll. vidauka og med landsbundnum stadli
sem stendur fyrir samhaefda evropska stadalnumerid (-numerin):

EN 149:2001+A1:2009

og er/eru i einu og 6llu eins og persénuhlifarnar sem ESB-gerdarprofun (hiuti B i reglugerd
(ESB) 2016/425) tekur til, og sem visad er til i vottordsnimerinu:

CE 781388 (Utgafudagsetning: 24/01/2023)

gefid ut af

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Tilkynntur adili nr. 2797

og fellur/falla undir adferdirnar sem lyst er i hluta D i reglugerd (ESB) 2016/425, og sem luta skulu:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Tilkynntur adili nr. 2797

Reglugerd um laekningataeki

Stakt skraningarnimer: UK-MF-000037813
Grundvvallar UDI-IDI: 06082238261060000000001KT

Gerdir/gerdirnar sem er/eru flokkadar samkvaemt reglu 1 i Vidauka V111 i leekningareglugerd (ESB) 2017/745 |
sem teeki i flokki1 i samreemi vié 6ll gildandi akvaedi reglugerdari(ESB) 2017/745 EVROPUPINGSINS OG
RADSINS vardandi leekningateeki og landsstadla sem l6gleida samreemda(samraemdu evropska/evropsku
stadlanumerid/stadlanumerin.

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Vidurkenndur fulltrti vibkomandi teekis/teekja i Evropu er:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Undirritad fyrir og fyrir hond:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Utgéafustadur og utgafudagur: United Kingdom, 10th May 2024




TLUMACZENIE DEKLARACJI ZGODNOSCI UE

Niniejsza deklaracja zgodnosci, wydana na wytgczng odpowiedzialnosé producenta,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
zgtaszajgcego nastepujacy sprzet ochrony osobistej (PPE)

Opis produktu: 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Model produktu: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+
jest zgodny z postanowieniami nastepujgcych rozporzgdzen i/lub dyrektyw europejskich

Rozporzadzenie w sprawie srodkéw ochrony osobistej (PPE)

Model jest zgodny z postanowieniami rozporzadzenia (UE) 2016/425, w tym z majgcymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku Il, oraz z normg
krajowg wdrazajgcg zharmonizowane normy europejskie

o numerach:

EN 149:2001+A1:2009

i jest identyczny ze srodkami ochrony osobistej, ktére sg przedmiotem badania typu UE
(modut B rozporzadzenia (UE) 2016/425), o ktérym mowa w swiadectwie numer:

CE 781388 (Data wydania: 24/01/2023)

dokument wydat

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numer jednostki notyfikowanej. 2797

i podlega procedurom okreslonym w module D rozporzgdzenia (UE) 2016/425 pod nadzorem:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numer jednostki notyfikowanej. 2797

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych

Pojedynczy numer rejestracyjny: UK-MF-000037813
Podstawowy UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Model (modele) jest / sg klasyfikowane zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIl do rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych (UE) ,2017/745 jako wyroby klasy 1 zgodnie ze wszystkimi majgcymi
zastosowanie przepisami ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
ORAZ RADY w sprawie wyrobow medycznych oraz normy krajowej transponujgcej zharmonizowane
normy europejskie o numerach

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Autoryzowanym europejskim przedstawicielem dla opisywanych wyrobéw (wyrobu) jest:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Podpisano w imieniu i na rzecz:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Miejsce i data wydania: United Kingdom, 10th May 2024




@ OVERSATTNING AV EU-FORSAKRAN OM
OVERENSSTAMMELSE

Denna forsékran om 6verensstammelse, som utfardas pa tillverkarens eget ansvar,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
intygar harmed att féljande personliga skyddsutrustning

Produktbeskrivning: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produktmodell: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

overensstammer med bestammelserna i foljande EU-férordningar och/eller EU-direktiv

Forordningen om personlig skyddsutrustning

Modellen éverensstammer med bestammelserna i férordning (EU) 2016/425, inklusive uppfyllande av de
tillampliga grundldggande halso- och sakerhetskraven i bilaga Il, och med den nationella standard som inférlivar
féljande harmoniserade europeiska standard(er):

EN 149:2001+A1:2009

och ar identisk(a) med den personliga skyddsutrustning som omfattas av den EU-typkontroll (modul B i
férordning (EU) 2016/425) som avses i intyg nummer:

CE 781388 (Datum for utfardande: 24/01/2023)

utfardat av

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Anmalt organs nummer. 2797

och omfattas av de férfaranden som beskrivs i modul D i férordning (EU) 2016/425 under 6vervakande av:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Anmalt organs nummer. 2797

Forordningen om medicintekniska produkter

Eudamed-registreringsnummer: UK-MF-000037813
Grundldggande UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Modellerna klassificeras enligt regel 1 i Annex VIIItill Férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745, som klass 1 produkter i enlighet med alla tilldampliga bestdmmelser i EUROPAPARLAMENTETS
FORORDNING (EU) 2017/745 om medicinteknisk utrustning och med den nationella standarden som inférlivar
det harmoniserade europeiska standardnumret:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Den auktoriserade europeiska representanten for de berérda produkterna ar:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Undertecknat fér och pa uppdrag av:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Ort och datum for utfardande: United Kingdom, 10th May 2024




@ VERTALING VAN EU-CONFORMITEITSVERKLARING

Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de
fabrikant

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

waarbij de persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden opgegeven
Productbeschrijving: 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Productmodel: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

is/zijn in overeenstemming met de bepalingen van de volgende Europese verordeningen en/of richtlijnen

Verordening betreffende PBM (persoonlijke beschermingsmiddelen)

Model(len) is/zijn in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) 2016/425, inclusief het voldoen
aan de toepasselijke essentiéle veiligheids- en gezondheidseisen opgenomen in Bijlage Il, alsook met de
nationale norm tot omzetting van de geharmoniseerde, Europese norm(en):

EN 149:2001+A1:2009

en is/zijn identiek aan de PBM, het onderwerp van het EU-typeonderzoek (Module B van Verordening (EU)
2016/425) waarnaar wordt verwezen via het certificaatnummer:

CE 781388 (Publicatiedatum: 24/01/2023)

uitgegeven door
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Nummer van aangemelde instantie. 2797

en is/zijn onderworpen aan de procedures opgenomen in Module D van Verordening (EU) 2016/425 onder het
toezicht van:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Nummer van aangemelde instantie. 2797

Richtlijn voor medische hulpmiddelen

Registratienummer: UK-MF-000037813
Basic UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Het (de) model (len) is / zijn geclassificeerd volgens regel 1 van bijlage VIl van de verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU)2017/745, als hulpmiddelen van klasse 1 in overeenstemming met alle toepasselijke
bepalingen van VERORDENING (EU)2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN VAN DE RAAD
betreffende medische hulpmiddelen en met de nationale norm tot omzetting van de geharmoniseerde Europese
normnummers: geharmoniseerde, Europese norm(en):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

De geautoriseerde Europese vertegenwoordiger voor de betrokken apparaten is:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany
Getekend voor en namens:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Plaats en datum van afgifte: United Kingdom, 10th May 2024




EOVERSATTELSE AF
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Denne overensstemmelseserklaering udstedes pa fabrikantens eget ansvar,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
vedrgrende falgende personlige vaernemiddel (PV)

Produktbeskrivelse: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produktmodel: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

er i overensstemmelse med bestemmelserne i fglgende europaeiske forordninger og/eller
direktiver

Forordning om personlige vaernemidler (PV'er)

Modellen er i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EU) 2016/425, herunder opfyldelse af de
geeldende vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag Il og med den nationale standard, der gennemfgrer de
harmoniserede europaeiske standardnumre:

EN 149:2001+A1:2009

og er identisk med det PV, der er genstand for EU-typeafpravning (modul B i forordning (EU) 2016/425), der
henvises til pa certifikatnummeret:

CE 781388 (Udstedelsesdato: 24/01/2023)

udstedt af

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Bemyndiget organnummer. 2797

og er omfattet af procedurerne i modul D i forordning (EU) 2016/425 under tilsyn fra:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Bemyndiget organnummer. 2797

Regulering for medicinsk udstyr (MDR)

Enkelt registreringsnummer: UK-MF-000037813
Basic UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Produktet er klassificeret jf. regel 1 i MDR (EU) regulering 2017/745 Annex VIII, som Class 1 udstyr i
overensstemmelse med alle tilhgrende tilfgjelser til EU regulering 2017/745 om medicinsk udstyr og med
nationale standarder der modsvarer harmoniserede Europeeiske standarder:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Den autoriserede europeeiske repraesentant for det bergrte udstyr er:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Underskrevet for og pa vegne af:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Sted og dato for udstedelsen: United Kingdom, 10th May 2024




® EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUKSEN
KAANTAMINEN

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
joka ilmoittaa, ettéd seuraavat henkildnsuojaimet

Tuotteen kuvaus: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Tuotemalli: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

ovat seuraavien eurooppalaisten asetusten ja/tai direktiivien sdanndsten mukaisia

Henkilonsuojaimia koskeva asetus

Malli on asetuksen (EU) 2016/425 saanndsten mukainen ja tayttaa sovellettavat valttamattomat terveytta ja
turvallisuutta koskevat vaatimukset, jotka on esitetty liitteessa Il sekd yhdenmukaistettujen eurooppalaisten
standardinumeroiden taytantddnpanoa varten annetussa kansallisessa standardissa:

EN 149:2001+A1:2009

ja vastaavat tarkalleen henkilénsuojaimia, joille suoritetaan EU:n tyyppitarkastus, joka on
mainittu sertifikaatissa nro (asetuksen (EU) 2016/425 B-moduuli):

CE 781388 (Myontopaivamaara: 24/01/2023)

Myontaja
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
lImoitetun elimen numero. 2797

ja niille suoritetaan asetuksen (EU) 2016/425 D-moduulissa esitetyt toimenpiteet seuraavien tahojen
valvonnassa:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
lImoitetun elimen numero. 2797

Ladkintalaitedirektiivi

Yksittainen rekistorointinumero: UK-MF-000037813
Basic UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Malli (t) on luokiteltu 1aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa VIl olevan 1
saannon mukaan luokan 1 laitteiksi kaikkien sovellettavien EUROOPAN PARLAMENTIN ASETUKSEN
(EU) 2017/745 JA NEUVOSTON saanndsten mukaisesti ja saddodkset [aakinnallisista laitteista

kansallisen standardin kanssa, jolla yhdenmukaistettu eurooppalainen standardinumero (t) saatetaan osaksi
kansallista lainsaadantoa:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Kyseisten laitteiden valtuutettu Euroopan edustaja on:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

seuraavien puolesta allekirjoittanut:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Myoéntamispaikka ja -aika: United Kingdom, 10th May 2024




@ PREVOD IZJAVE EU O SKLADNOSTI

Ta izjava EU o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK

in potrjuje, da je naslednja osebna varovalna oprema (OVO)

Opis izdelka: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Model izdelka: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

izdelana v skladu s harmonizacijsko zakonodajo Unije o osebni varovalni opremi,

Uredbo (EU) 2016/425, vklju¢no z izpolnjevanjem veljavnih bistvenih zdravstvenih in varnostnih zahtev iz Priloge
I, in harmoniziranim standardom

EN 149:2001+A1:2009

in je identi¢na osebni varovalni opremi, ki je predmet EU-pregleda tipa (Modul B Uredbe (EU) 2016/425), na
katerega se sklicuje certifikat o EU-pregledu tipa $t.

CE 781388 (Datum izdaje: 24/01/2023)

ki ga je izdal priglaseni organ

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands,
priglaseni organ §t. 2797

in je predmet postopkov dolo¢enih v Modulu D Uredbe (EU) 2016/425 pod nadzorom BSI Group, The Netherlands
B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, prigladeni organ §t. 2797.

Direktiva za medicinske naprave

Edinstvena registrska Stevilka: UK-MF-000037813
Osnovni UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Model/i so razvrd€eni po pravilu 1 Priloge VIII k Uredbi o medicinskih pripomo¢kih (EU) 2017/745 kot pripomocki
razreda 1 v skladu z vsemi veljavnimi doloébami UREDBE (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA v zvezi z medicinskimi pripomocki in z nacionalnim standardom, ki prenasa usklajene Stevilke evropskih
standardov:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Pooblas¢eni evropski predstavnik za zadevne pripomocke je:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Podpisano za in v imenu:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Kraj in datum izdaje: United Kingdom, 10th May 2024




@ ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJAS TULKOSANA

81 atbilstibas deklaracija ir izsniegta vienigi uz tada raZotaja atbildibu,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
kur$ ar So deklaré talak minéto individualo aizsardzibas lidzeklu (IAL) atbilstibu

Produkta apraksts: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produkta modelis: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

atbilst talak minéto Eiropas Regulu un/vai Direktivu noteikumiem

IAL (individualo aizsardzibas lidzeklu) requla

Modelis atbilst Regulas (ES) 2016/425 noteikumiem, tostarp izpilda piemérojamas batiskas veselibas un
dro8ibas prasibas, kas izklastitas Il pielikuma, un atbilst Nacionalajam standartam, kura transponéts(-i)
harmonizétais(-tie) Eiropas standarts(-i) Nr.:

EN 149:2001+A1:2009

un ir identisks(-i) IAL, uz kuru(-iem) attiecas ES tipa parbaude
(Regulas (ES) 2016/425 B modulis), kas noradita sertifikata Nr.:

CE 781388 (IzdoSanas datums: 24/01/2023)

Izdevéjs:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Pazinotas iestades Nr. 2797

un paklauts procediram, kas izklastitas Regulas (ES) 2016/425 D moduli, kuru uzraudzibu nodroSina:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Pazinotas iestaddes Nr. 2797

Regula par mediciniskajam iericém

Vienotais registracijas numurs: UK-MF-000037813
Pamata UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Saskana ar Regulas par mediciniskajam iericeém (ES) 2017/745 VllIpielikuma 1. noteikumu modelis(-li) ir
klasificéts(-i) ka 1. klases ierices atbilstosi visiem EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMAS REGULAS (ES)
2017/745noteikumiem attieciba uz mediciniskajam iericém un valsts standartam, ieklaujot harmonizéto(-s)
Eiropas standarta numuru(-s):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Attiecigas(-o) ierices(-€u) pilnvarotais parstavis Eiropa:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Parakstits $adas personas varda:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

IzdoSanas vieta un datums: United Kingdom, 10th May 2024




TRADUCEREA DECLARATIEI DE CONFORMITATE UE

Aceasta Declaratie de Conformitate, emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
prin care declaram urmatoarele Echipamente de Protectie Personala (PPE)

Descrierea produsului: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Model de produs: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

este/sunt in conformitate cu prevederile urmatoarelor regulamente si/sau directive europene

Requlamentul privind echipamentele individuale de protectie (PPE)

Modelul este/sunt in conformitate cu dispozitile Regulamentului (UE) 2016/425, inclusiv indeplinirea cerintelor
esentiale de sanatate si siguranta aplicabile stabilite in anexa Il, si cu standardul national care transpune
standardul european armonizat numarul(ele):

EN 149:2001+A1:2009

si este identic cu PPE care face obiectul unei examinari de tip UE (Modulul B din
Regulamentul (UE) 2016/425) mentionata pe numarul certificatului:

CE 781388 (Data emiterii: 24/01/2023)

eliberat de

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numarul organismului notificat. 2797

si fac obiectul procedurilor prevazute ih modulul D din Regulamentul (UE) 2016/425 sub supravegherea:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numarul organismului notificat. 2797

Reglementarea dispozitivului medical

Numar unic de inregistrare: UK-MF-000037813
Informatii de baza: UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Modelul (modelele) este / sunt clasificate in conformitate cu norma 1 din Anexa Vlllla Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE)2017/745 , ca dispozitive de prima clasa in conformitate cu dispozitiile aplicabile din
REGULAMENTUL (UE)2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI privind dispozitivele
medicale si cu standardul national care transpune numarul (numerele) standard european armonizate.

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Reprezentantul european autorizat pentru dispozitivul (dispozitivele) in cauza este:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Semnat pentru si in numele:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Locul si data eliberarii: United Kingdom, 10th May 2024




@ ELi VASTAVUSDEKLARATSIOONI TOLKIMINE

Kaesolev vastavusdeklaratsioon on valja antud tootja ainuvastutusel

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
kinnitab k&esolevaga, et jargmine isikukaitsevahend:

Toote kirjeldus: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Toote mudel: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

on koosk®dlas jargmiste Euroopa maaruste ja/voi direktiividega

Isikukaitsevahendite maarus

See mudel on kooskodlas maaruse (EL) 2016/425 satete, sh Il lisas valja toodud kohalduvate oluliste tervisekaitse-
ja ohutusnduetega ning riiklike standarditega, millega vbetakse lle
Euroopa Uhtlustatud standard(id):

EN 149:2001+A1:2009

on identne isikukaitsevahendiga, mis vastab ELi tiubihindamistdendis (maaruse (EL) 2016/425 moodul B)
kirjeldatud ttubile:

CE 781388 (Viljaandmise kuupaev: 24/01/2023)

Valjaandja:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Teavitatud asutuse number: 2797

on seotud maaruse (EL) 2016/425 moodulis D satestatud protseduuridega, tuginedes jargmisele maarusele:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Teavitatud asutuse number: 2797

Meditsiiniseadmete maarus

Ainulaadne registreerimisnumber: UK-MF-000037813
Po6hi-UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Mudel(id) on meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 lisa Vllireegli 1 kohaselt liigitatud 1. klassi seadmeteks
vastavalt meditsiiniseadmeid kasitleva EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSE (EL)
2017/745kdikidele kohaldatavatele satetele ja siseriiklikule standardile, millega on véetud ule Euroopa Uhtlustatud
standardinumber/-numbrid:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Asjaomase seadme / asjaomaste seadmete volitatud Euroopa esindaja on:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel):

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Valjaandmise koht ja kuupaev: United Kingdom, 10th May 2024




@ TRADUZZJONI TAD-DIKJARAZZJONI TA' KONFORMITA
TAL-UE

Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita, mahruga taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
b’dan tiddikjara li t-Taghmir ta’ Protezzjoni Personali (PPE) li gej

Deskrizzjoni tal-Prodott: 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Mudell tal-Prodott: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+
huwa konformi mad-dispozizzjonijiet tar-Regolamenti u/jew tad-Direttivi Ewropej li gejjin

Ir-Regolament dwar it-Taghmir ta’ Protezzjoni Personali (PPE)

[I-mudell huwa konformi mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/425,
inkluz l-osservanza tar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u ta’ sikurezza applikabbli stabbiliti fl-Anness II,
u mal-Istandard Nazzjonali li jittrasponi n-Numru jew in-Numri tal-Istandard jew tal-Istandards Ewropej Armonizzati:

EN 149:2001+A1:2009

u huwa identiku ghall-PPE li huwa s-suggett ta’ ezami tat-tip tal-UE (Modulu B tar-Regolament (UE) 2016/425)
li ghalih hemm referenza fuqg in-numru tac-certifikat:

CE 781388 (Data tal-Hrug: 24/01/2023)
mahrug minn

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numru tal-Korp Notifikat. 2797

u huwa soggett ghall-pro¢eduri stabbiliti fil-Modulu D tar-Regolament (UE) 2016/425 taht is-sorveljanza:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Numru tal-Korp Notifikat. 2797

Regolament dwar I-Apparat Mediku

Numru Uniku ta' Registrazzjoni:UK-MF-000037813
UDI-DI baziku: 06082238261060000000001KT

[I-mudell(i) huwa/huma kklassifikati skont ir-regola 1 tal-Anness VIl tar-Regolament dwar I-Apparat Mediku (UE)
2017/745, bhala apparati tal-Klassi 1 skont id-dispozizzjonijiet applikabbli kollha tar-REGOLAMENT (UE)
2017/745 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL dwar I-apparati medic¢i u mal-Istandard Nazzjonali li
jittrasponi n-Numru/i Standard Ewropew armonizzat(i):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Ir-Rapprezentant Ewropew Awtorizzat ghall-apparat(i) ikkon¢ernat(i) huwa:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Iffirmat ghal u fisem:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Post u data tal-hrug: United Kingdom, 10th May 2024




META®PAZH THZ AHAQZHZ 2YMMOP®Q2HZ EE

H mmapouoa AAAwGCN CUPPOPPWONG, TTOU EKOIBETAI UE ATTOKAEIOTIKI) €UBUVN TOU KATAOKEUAOTH)
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
onAwvel 011 Ta akéAouBa péoa atouikng TTpoaTaaiag (MAIT)

Meprypaen wpoidvrog: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

MovTtéAo rpoidvrog: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

gival cuppopPoUPEVa PE TIG BIATALEIG TWV AKOAOUBWY EUPWTTAIKWY KAVOVICUWY A/Kal 0dnyIwv

Kavoviouoc oXETIKA UE T BEoO aTOMIKNC TTpooTagiac (MAI)

To Tmapdv povtéAo auppop@wveTtal he TIG diataéelg Tou Kavoviopou (EE) 2016/425, ouptrepiAauBavopévwy Twyv
EQPAPPOCTEWV OUCIWdWY ATTAITHOEWV UyEiag Kal ac@aAeiag TTou kabBopifovTtal ato Mapdptnua ll, Kabwg Kal he 10
€OVIKO TTPOTUTTO TTOU JETOPEPEI TA

EVOPUOVIOHEVA EUPWTTAIKG TTPOTUTTA WE apIBUO:

EN 149:2001+A1:2009

Kai gival idio pe 1o MAT 1Tou atroteAei avTikeipevo Tng e&éraong Tutrou EE (EvétnTta B Tou Kavoviouou (EE)
2016/425) 1TT0U AVOQEPETAI OTO TTICTOTTOINTIKO PE apIOuo:

CE 781388 (Hpepopnvia ékdoong: 24/01/2023)

Apxn ékdoong:
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
KOIVOTTOINUEVOU opyaviouou. 2797

Kal UTTOKEITaI OTIG BIadIKaaieg TTou TreplypdgovTtal otnv Evotnta A tou Kavoviouou (EE) 2016/425 utrdé Tnv
TTapakoAouBnan Tou:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
KOIVOTTOINUEVOU Opyaviouou. 2797

Kavoviouoc laTplKwVv ZUTKEUWYV

Movadikdg ApiBudg Eyypaoens: UK-MF-000037813
Baoiké UDI-DI: 06082238261060000000001KT

To povtédo(-a) gival Tagivounvévo/-a cupewva pe Tov kavova 1 Tou rapapthparog VI Tou Kavoviopou latpikwv
>uokeuwv (EE) 2017/745 w¢ cuokeuég KAAONG 1 ouppwva Pe OAeG TIG 1IoxUouoeg dlaTtdgelg Tou KANONIZMOY
(EE) 2017/745 TOY EYPQIIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY OXeTIKA PE TIG 1ATPIKEG OUOKEUEG
Kal ge 1o EBvikS MpAdTUTIO YIa TN HETAPOPE TOU EVOPUOVICUEVOU EUPWTTAIKOU apIOUOU TTPOTUTTOU/-WV:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

O Egouaiodotnuévog EupwTraikdg AvTITTpOowTTog yia TNy v AGyw OUCKEUR/-€G gival:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

YTmroypa@r] €€ ovouaTog Kal ¢ ovouaTog:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

To1OG KAl NuEPOUNvVia £kdoang: United Kingdom, 10th May 2024




@ PREKLAD EU PROHLASENI O SHODE

Toto prohlaseni o shodé vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
timto deklaruje, Zze nasledujici osobni ochranné prostfedky (OOP)

Popis produktu: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Model produktu: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

jsou ve shodé s ustanovenimi nasledujicich evropskych nafizeni a smérnic

Narizeni o osobnich ochrannych prostredcich

Uvedené modely jsou ve shodé s ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 a splniuji
platné zakladni pozadavky na bezpe&nost a ochranu zdravi pfi praci
stanovené pfilohou Il a statni normou provadéjici harmonizované evropské normy ¢.:

EN 149:2001+A1:2009

a jsou identické s OOP, jez jsou predmétem EU pfezkouseni typu (modul B nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/425) uvedeného na certifikatu €.:

CE 781388 (Datum vydani: 24/01/2023)

vydavatel
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Cislo oznameného subjektu. 2797

a podléhaji postuplim stanovenym v modulu D nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 pod
dozorem:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Cislo oznameného subjektu. 2797

Smeérnice pro zdravotnické prostredky

Jedine¢né registracni Cislo: UK-MF-000037813
Smérnice pro zdravotnické prostfedky: 06082238261060000000001KT

Model(y) je/jsou klasifikovany podle nafizeni 1 pfilohy VIII Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745, jako prostfedky tfidy 1 v souladu se v8emi pouzitelnymi ustanovenimi NARIZENI 2017/745
EVROPSKEHO PARLAMENTU (EU) A RADY o zdravotnickych prostfedcich a s narodni normou provadgjici
harmonizované evropské standardni €islo (&isla):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Zplnomocnény evropsky zastupce pro pfislusné prostrede(ky) je:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Podepsano za a jménem:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Misto a datum vystaveni: United Kingdom, 10th May 2024




@ AZ EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT FORDITASA

Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyartd adja ki kizarolagos felelésséggel, aki

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
ezennel bejelenti, hogy a kévetkezd egyéni védbeszkdz(6k):

Termékleiras: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Termékmodell: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

megfelel(nek) a kdvetkezd eurdpai rendeletek és/vagy iranyelvek rendelkezéseinek

PPE-rendelet (eqyéni védoeszkozok)

A modell(ek) megfelel(nek) az (EU) 2016/425 rendelet rendelkezéseinek — ideértve a Il. mellékletben
meghatarozott, alkalmazandé alapvet egészségvédelmi és biztonsagi kdvetelmények teljestilését —, valamint az
alabbi eurépai harmonizalt szabvanyszamo(ka)t atllteté nemzeti szabvanynak:

EN 149:2001+A1:2009

azonos(ak) tovabba (az [EU] 2016/425 rendelet B. modulja szerinti) EU-tipusvizsgalat targyat képezd, az alabbi
szamu tanusitvanyon hivatkozott egyéni védéeszkdzdkkel:

CE 781388 (Kiallitas datuma: 24/01/2023)

kiallito
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Bejelentett szervezet szama. 2797

ezenkivll az aldbbi szervezet felugyelete mellett az (EU) 2016/425 rendelet D. moduljaban megallapitott eljaras
hatélya ala tartozik/tartoznak:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Bejelentett szervezet szama. 2797

orvostechnikai eszk6zok rendelet

Egyedi regisztracios szam: UK-MF-000037813
Alapveté UDI-DI: 06082238261060000000001KT

A modell(ek) az Orvostechnikai eszk6zdkrél sz616 az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 Rendelet
VIII. Mellékletének 1. szabélya szerinti |. osztalyba tartoznak, a hivatkozott (EU) 2017/745 rendelet alkalmazandd
rendelkezéseinek megfeleléen, valamint a harmonizalt eurépai szabvanyszamokat atultetd nemzeti szabvany(ok)
alapjan:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Az érintett eszkdz(0k) meghatalmazott eurdpai képviseléje:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

A nyilatkozatot a kdvetkez6 nevében és megbizasabdl irtak ala:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

A kiallitas helye és ideje: United Kingdom, 10th May 2024




PREKLAD EU VYHLASENIA O ZHODE
Toto vyhlasenie o zhode vydané vo vyluénej zodpovednosti vyrobcu
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
tymto vyhlasuje, Ze nasledujice osobné ochranné prostriedky (OOP)
Opis vyrobku: 3M™ Aura™ Health Care Respirators
Model vyrobku: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+
su v sulade s ustanoveniami nasledujucich eurépskych nariadeni a/alebo smernic

Nariadenie o OOP (osobnych ochrannych prostriedkoch)

Tento model/modely je/su v stlade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2016/425, spifia(-ju) platné zakladné
poziadavky na ochranu zdravia a bezpec€nosti stanovené v prilohe €. Il,

a je/su v sulade vnutrostatnou normou transponujucou eurépsku(-e) harmonizovanu(-€)

normu(-y) Cislo:

EN 149:2001+A1:2009

a je zhodny/su zhodné s OOP, ktory(-€) podlieha(-ju) typovej skuske EU
(modul B nariadenia (EU) 2016/425), na ktoru sa odvolava osved&enie €islo:

CE 781388 (Datum vydania: 24/01/2023)

vydal

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Cislo notifikovaného organu. 2797

a podlieha/podliehaju postupom stanovenym v module D nariadenia (EU) 2016/425 pod dohladom:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Cislo notifikovaného organu. 2797

Requlacia zdravotnickych pomdcok

Jednotné registra¢né ¢&islo: UK-MF-000037813
Zakladné UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Model(y) su klasifikované podra pravidla 1 prilohy VIII k nariadeniu o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745,
ako pomdcky 1. triedy v sulade so vSetkymi uplatnitefnymi ustanoveniami NARIADENIA EUROPSKEHO
PARLAMENTU (EU) 2017/745 A RADY tykajlce sa zdravotnickych pomécok a s vnitro$tatnou normou
transponujucou harmonizované eurdpske Standardné Cislo (Cisla):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Autorizovanym eurdpskym zastupcom pre prislusné pomdcky je:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Podpisané za a v mene:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Miesto a datum vydania: United Kingdom, 10th May 2024




. NMPEBOA HA EC AEKINTAPALUUATA 3A CbOTBETCTBUE

Ta3n [Jeknapauus 3a CbOTBETCTBME, OTFTOBOPHOCTTA 3a KOATO € M3LSAIO Ha NpoM3BoauTens
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
C HaCTOALLOTO yKa3Ba, Ye crnegHuTe nuyHn npeanasHu cpeactaa (J1MNC)

OnucaHue Ha npogykta: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Mopen Ha npoaykTa: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

OTroBapsiT Ha knayaute Ha cnegHute EBponeiickv pernameHTy u/vnu QUPEKTUBM

PernamenTa 3a JIMNC (nuyHu npegna3Hu cpencTBa)

MogenuTe otroBapsT Ha pa3snopenbute Ha PernamenT (EC) 2016/425, BKNIOYMTENHO OTHOCHO U3MBIHEHUETO HA
NPUIOXNUMUTE BaXXHN U3NCKBAHUSA 3a 34paBe 1 6e30nacHOCT, MOCOYEHN B
AHekc Il, 1 Ha HauMoHanHWA cTaHaapT, KOWTO TPaHCMNOHMPa XapMOHU3NPaHUTE eBPOMENCKN CTaHAapTHU HoMepa:

EN 149:2001+A1:2009

n ca ngeHtnyHu c JIMNC, kouto ca npeameta Ha npernega ot EC tun (mogyn b ot PernameHT
(EC) 2016/425), nocoyeHn Ha HOMepa Ha cepTudmkaTa:

CE 781388 (Oata Ha uanaBsaHe: 24/01/2023)

nsgageHo ot

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Homep Ha HoTudmumpaH opraH. 2797

1 ca npegmeT Ha npouenypute, nocodeHn B moayn I Ha PernameHT (EC) 2016/425 nog o6xBata Ha:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Homep Ha HoTudmumpaH opraH. 2797

3aKoH 3a perynaums Ha MeAULMHCKUTEe n3genus

EaunHnyen peructpaunoHeH Homep: UK-MF-000037813
Basos UDI-DI: 06082238261060000000001KT

MogenbT/Te e/ca knacuduuuparu cnopes 18o npasuno oT AHekc VIII Ha ' 3akoHBT 3a perynaums Ha
mMeauumHckute nsgenust' (EC)2017/745, kato nagenue knac 1 B CbOTBETCTBME C BCUYKU MPUNOXUMN Hapeabu Ha
' 3akoHa 3a perynauun (EC) 2017/745 Ha eBponenckus napnameHT U CbBET' OTHACALM Ce KbM MeAULMHCKUTE
N3Eenusa N ¢ HauMoHarHUs ctaHgapT 3a npefaBaHe Ha XapMOHM3UpaHUTe eBPOMNENCKM CTaHAapTu ¢ HoMep(a):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

OTtopusupaH EBponerickn npegctaButen 3a n3genmeTto
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

MognucaHo 3a u OT UMETO Ha:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

MscTo n gata Ha nsgaBaHe: United Kingdom, 10th May 2024




@ ES ATITIKTIES DEKLARACIJOS VERTIMAS

Si atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo i§imtine atsakomybe,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
pareiskiu, kad Sios asmeninés apsaugos priemonés (AAP)

Produkto aprasymas: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Produkto modelis: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

atitinka Europos reglamenty ir (arba) direktyvy nuostatas

AAP (Asmeniniy apsaugos priemoniy) reglamentas

Sis modelis atitinka Reglamento (ES) 2016/425 nuostatas, jskaitant Il priede nurodytus
taikytinus esminius sveikatos ir saugos reikalavimus bei Nacionalinj standartg, kuriuo
perkeliamas (-i) darniojo Europos standarto numeris (-iai):

EN 149:2001+A1:2009

ir yra tapatus AAP, kurioms taikomas ES tipo tyrimas (Reglamento (ES) 2016/425 B modulis), nurodytas
sertifikato numeryje:

CE 781388 (ISdavimo data: 24/01/2023)
iSdavé:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Notifikuotosios jstaigos numeris. 2797

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Notifikuotosios jstaigos numeris. 2797

Medicinos priemoniuy reikalavimai

Vienas registracijos numeris: UK-MF-000037813
Pagrindinis UDI_DI: 06082238261060000000001KT

Modelis klasifikuojamas pagal medicinos prieminiy reglamento 2017/745priedo VIII 1 taisykle, kaip 1 klasés
priemoneés, laikantis visy galiojanciy Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES) 2017/745dél medicinos
priemoniy ir nacionalinio standarto, perkeliant suderintg europos standarto numer;j

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Atitinkamy priemoniy jgaliotas Europos atstovas
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Uz k3 ir kieno vardu pasirasyta:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

ISdavimo vieta ir data: United Kingdom, 10th May 2024




EPRIJEVOD IZJAVE EU-A O SUKLADNOSTI

U ovoj izjavi o sukladnosti, izdanoj isklju€ivo na odgovornost proizvodaca,

3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
izjavljuje se da je slijedeca osobna zastitna oprema (0ZO)

Opis proizvoda: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Model proizvoda: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+

uskladena s odredbama sljedecih europskih uredbi i/ili direktiva

Uredba o osobnoj zastitnoj opremi (OZO)

Model je uskladen s odredbama Uredbe (EU) 2016/425, uklju€ujuci ispunjavanje
primjenjivihbitnih zdravstvenih i sigurnosnih zahtjeva navedenih u Prilogu Il., i s nacionalnom normom kojom se
prenose uskladene europske norme broj:

EN 149:2001+A1:2009

i identic¢an je s OZ0O-om koji podlijeze EU ispitivanju tipa (Modul B Uredbe (EU) 2016/425) navedenom na
certifikatu broj:

CE 781388 (Datum izdavanja: 24/01/2023)

Izdao

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Broj prijavljenog tijela. 2797

i podlijeze procedurama navedenima u Modulu D Uredbe (EU) 2016/425 pod nadzorom:

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Broj prijavljenog tijela. 2797

Uredba o medicinskim proizvodima

Jedinstveni registracijski broj: UK-MF-000037813
Osnovni UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Model (i) je / su klasificirani po pravilu 1. Priloga VIII Uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745, kao
uredaji klase 1 u skladu sa svim primjenjivim odredbama UREDBE (EU) 2017/745EUROPSKOG PARLAMENTA |
VIJECA koji se tiéu medicinskih proizvoda i Nacionalnog standarda koji prenose

uskladeni europski standardni broj(evi):

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Ovlasteni europski predstavnik za doti¢ne uredaje je:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Potpisano za i u ime:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Mjesto i datum izdavanja: United Kingdom, 10th May 2024




AB Uygunluk Beyani Cevirisi

Bu Uygunluk Beyani, tamamen ureticinin sorumlulugu altinda yayinlanmistir.,
3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Cain Road, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT, UK
isbu belgeyle asagidaki Kisisel Koruyucu Ekipmani (KKD) beyan eder

Uriin Agiklamasi: 3M™ Aura™ Health Care Respirators

Uriin Modeli: 1861+, 1862+, 1863+ and 1883+
asagidaki Avrupa Yonetmeliklerinin hikimlerine uygundur ve/veya Direktifler

KKD (Kisisel Koruyucu Ekipman) Yonetmeligi

Model, Ek II'de belirtilen gegerli temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin karsilanmasi da dahil olmak Gzere (AB)
2016/425 sayili Yonetmeligin hikimlerine ve uyumlastiriimis Avrupa Standart Numaralarini aktaran Ulusal
Standart'a uygundur

EN 149:2001+A1:2009

ve sertifika numarasinda atifta bulunulan AB tip incelemesine (AB) 2016/425 Diizenlemesinin B Modul{) tabi
olan/konuda olan KKD'lerle aynidir:

CE 781388 (Datum izdavanja: 24/01/2023)

tarafindan yayinlanmistir

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
Onaylanmis Kurulus numarasi: 2797

ve (AB) 2016/425 sayili Yénetmeligin Modul D'sinde belirtilen prosedurlere tabidir gézetimi

BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands.
Onaylanmis Kurulus numarasi: 2797

Medikal Cihaz Yonetmeligi

Tek Kayit Yonetmeligi: UK-MF-000037813
Temel UDI-DI: 06082238261060000000001KT

Modeller, AVRUPA PARLAMENTOSU MEVZUATI (AB) V111 'in tim ilgili hikUimlerine uygun olarak, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (AB) 2017/745 Ek 2017/745 'in kural 1'ine gore Sinif 1 cihazlar olarak siniflandiriimistir. VE
KONSEYIN tibbi cihazlar ile ilgili ve Ulusal Standart ile uyumlastiriimis Avrupa Standart Numaralarini aktarmasi:

EN 14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

ilgili cihaz (lar) igin Yetkili Avrupa Temsilcisi:
3M Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Str. 1, 41453 Neuss, Germany

Sunun adina ve adina imzalanmistir:

3M United Kingdom PLC Daljit Kang
Certification and Conformance Manager, EMEA
Personal Safety Division

Verilis yeri ve tarihi: United Kingdom, 10th May 2024




