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1. COMPAN/IA KADI BIOLOGICAL PHARMACEUTICAL CO., LTD.

* Hefei KADI Biological Pharmaceutical Co.,Ltd. es una compafiia china de alta tecnologia fabricante de
productos médicos y farmacéuticos. Fue fundada en 2014 y actualmente es parte del grupo empresarial
British Shangben Group.

* KADI ha desarrollado un amplio rango de productos y servicios: en el area medica produce y comercializa
reactivos para diagnosticos in vitro, dispositivos EPl y médicos de categoria Il y asesora en el desarrollo de
tecnologias de reactivos de diagndstico in vitro; en otro espectro de productos fabrica y comercializa
componentes electrénicos y en los canales wholesale y retail comercializa cosméticos, alimentos saludables,
productos de goma y de desinfeccion.

* KADI posee cuatro plantas para produccion de mascarillas FFP2, cada una de ellas con cadenas de
fabricacion completamente automatizadas. Su capacidad diaria de produccion es de 1,6 millones.

* La compafiia posee los estandares internacionales 1ISO13485 e ISO9001, asi como las licencias y certificados
para la produccion, exportacion y comercializacion de sus productos EPI y médicos para los mercados de Ia
Union Europea y Estados Unidos.



2. FOTOS DE MASCARILLA KADI FFP2: PLEGADA




2. FOTOS MASCARILLA KADI FFP2 NR : ABIERTA
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2. FOTOS DE MASCARILLA KADI FFP2 NR: 6 COLORES DISPONIBLES

TIRAS EN EL COLOR
ALTONO EN LAS
MASCARILLAS

DE COLORES




3. INFORMACION TECNICA: MEDIDAS

105mm + 2mm

KADI-001
Ladah
N 148 3001 00 2009

C€ 2834

160mm + 2mm

e
L s

Earbands 5mm x Imm x 220mm

Technical specifications:
1. This product is produced by mask automatic machine.

y 2. Ultrasonic edge banding, welding ear band, built in nose clip.




3. INFORMACION TECNICA: INFORMACION LEGAL IMPRESA EN MASCARILLA

MARCA REFERENCIA DEL MODELO
TIPO DE SIGLAS “UN SOLO USQO”
MASCARILLA
NORMA EUROPEA
MARCADO CE NUMERO DEL
ORGANISMO NOTIFICADO




3. INFORMACION TECNICA: CAPAS DE FILTRADO

CAPA DE TELA FILTRO DE ' CAPA DE
SIN COSTURAS SOPLADO DE FUSION ALGODON
Amigable para la piel Por absorcion electrostatica

"y
»
. 4

CAPA DE TELA

SIN COSTURAS
CAPA DE Amigable para la piel
ALGODON




4. FICHA TECNICA: INFORMACION DEL PRODUCTO

FICHA TECNICA MASCARILLA FFP2 NR MARCA KADI

CADUCIDAD

2 afios depués de la fecha de fabricacion

1. INFORMACION DE PRODUCTO

INFORMACION IMPRESA EN MASCARILLA

Marca: KADI

Modelo: 001

Clase: FFP2 NR

Norma: EN 149.2001 + A1:2009
Organismo notificado: CE 2834

CLASE DE MSCARILLA FFP2 NR
MARCA KADI
REFERENCIA KADI-001-NR

NORMA DE CERTIFICACION

REGLAMENTO (UE) 2016/ 425 EN 149:2001 +A1:2009

NIVEL DE FLTRACION

297%

MEDIDAS MASCARILLA

16 cmalturax 10,5 cm longitud (+ 0,2 cm)

CLIP EN LA NARIZ

Metdlico interno

SISTEMA DE AJUSTE A CABEZA

Gomas elasticas alrededor de la orerja

MATERIAL

43% tejido no tejido, 30% algoddn, 27% polipropileno

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura: de 20° a 40°
Humedad relativa: por debajo del 80%

EMPAQUETADO Y EMBALAJE

OPCION A (bolsa autoadhesiva)

Unidades por caja: 20 Uds. 1 bolsa por mascarilla
Unidades por cartén: 960 Uds. 48 cajas por carton
Dimensines de la caja: 14 cm x 13 cm x 8 cm
Dimensines del carton: 45 cm x 27 cm x 65 cm
Peso bruto de cartén: 10,1 kg

OPCION B (bolsa zip)

Unidades por caja: 20 Uds. 1 bolsa por mascarilla
Unidades por cartén: 1000 Uds. 50 cajas por carton.
Dimensines de lacaja: 17 cm x 14,5 cmx 7 cm
Dimensines del cartéon: 37 cm x 74,5 cm x 36 cm
Peso bruto de carton: 11 Kg




4. FICHA TECNICA: INFORMACION FABRICANTE, CERTIFICADOS Y TEST REPORT

2. INFORMACION FABRICANTE

PAIS DE ORIGEN CHINA

Nombre: Hefei KADI Biological Pharmaceutical

Direccién: 2nd floor, No.3 Building, Workshop 3, Xiwei San
Rd. Ecomomic Development Zone, 231600, Hefei, Anhui P.R.
CHINA

Teléfono: +86 13430409871

Website: www.kadibio.com/spain.php

DATOS DEL FABRICANTE

TIEMPO DE FABRICACION 5 dias (cantidades inferiores a 1 mill6n)

3. INFORMACION SOBRE CERTIFICADOS Y TEST REPORT

ORGANISMO NOTIFICADO: MODULO BY C2 |CCQS Certification Services Limited (Ireland) Notified Body 2834

MODULO B (examen de disefio): CE-PC-2000401-179-01-9C

NUMEROS DE CERTIFICADOS CE 2 M
MODULO C2 (produccién): CE-PC-2000401-179-FPC-B

TEST REPORT CNAS L1449 No.2020 (D)-0778




5. ENVASE MASCARILLA KADI FFP2

2 TIPOS ENVASES

A. CAJAS DE 20 MASCARILLAS,
ENVASADAS EN
BOLSA INDIVIDUAL
AUTOADHESIVA

B. CAJAS DE 20 MASCARILLAS,
ENVASADAS EN
BOLSA INDIVIDUAL
CIERRE ZIP




5. ENVASE KADI FFP2: CAJA PARA BOLSAS AUTOADHESIVAS

o]

8cm




5. ENVASE KADI FFP2: BOLSA AUTOADHESIVA

30 mm |

120 mm

Ma:

Material de filtro profesional para proteger su salud.

Autofiltrantes)|FFP2)

mascarillas filtrantes parciales frente
a particulas y aerosoles liquidos

Ma 's"c'a*nlla’ S @e

HEFEI KADI BIOLOGICAL PHARMACEUTICAL CO.,LTD.

BIOLOGICAL

scarilla de préteccion
NO MEDICA

Modelo: KADI-001 NR
EN 149:2001+A1:2009
Regulation (EU) 2016/425

C€ 2834

Pasos para ponerse la mascarilla.
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5. ENVASE KADI FFP2: CAJA PARA BOLSAS ZIP
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5. ENVASE KADI FFP2:

BOLSA ZIP

160mm

140mm

120mm

a al‘fﬁ.‘n?as y aerosoles liquidos

Material de flitro profeslonal para proteger su salud,
Modelo: KADI-001 NR
EN 148:2001+A1:2009

Regulation (EU) 2016/425

C€ 2834
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5. ENVASE KADI FFP2: TEXTOS DE CAJA.

Marerial de filro prom»ml para proteger su salud,
Modelo: KADI-001 NR

CH 142.20011A1.2009

Regulation (EU) 2016/425

C€ 2834




5. ENVASE KADI FFP2: TEXTOS DE CAJA.

Pasos para ponerse la mascarilla.

.

1. Abra la bolsa de plastico, mirando hacia el lado de la mascarilla sin la pinza nasal, tire de las tiras elasticas con ambas manos;

2. Coléquela debajo de la barbilla y presione la mascarilla contra su cara con la pinza nasal en el puente de la nariz. Tire del arnés
hasta unir por detras de la cabeza las tiras elasticas, sujete el arnés al clip de retencion.

3. Después de enderezar las tiras elasticas ajustelas en cada oreja a una posicion comoda.

4. Presione el clip de metal para la nariz de modo que el clip de metal se adapte a la forma del puente de la nariz.

5. Vuelva a comprobar el ajuste y repita el procedimiento hasta que la mascarilla esté bien sellada.




5. ENVASE KADI FFP2: TEXTOS DE CAJA.

Instrucciones para el usuario:
1. Para proteger su salud y evitar lesiones graves o la muerte, es importante leer y seguir las instrucciones proporcionadas con

el producto adjunto. Lea todas las advertencias impresas en la caja.

2. Es necesario inspeccionar la mascarilla antes de cada uso para asegurarse de que no haya agujeros en la zona de respiracion
ni perforaciones y comprobar que no esté dafada.

Limitaciones:

No use la mascarilla para entrar o permanecer en un area contaminada bajo las siguientes circunstancias:

a) La atmosfera contiene menos del 19,5% de oxigeno.

b) Si huele o hay indicios de algun tipo de contaminante.

c) Para proteccion contra gases o vapores.

d) Los contaminantes o sus concentraciones son desconocidos o peligrosos para la vida o la salud.

e) Para operaciones de limpieza con chorro de arena, pintura en aerosol y tratamiento con amianto.

f) En atmésferas explosivas.




5. ENVASE KADI FFP2: TEXTOS DE CAJA.

Advertencias

1. Esta mascarilla lleva el marcado "NR", no se debe utilizar para mas de un uso.

2. Nunca sustituya, modifique, agregue u omita piezas en la configuracién segun lo especificado por el fabricante.

3. Esta mascarilla ayuda a proteger contra ciertas particulas contaminantes, pero no elimina por completo la exposicion al riesgo de
contraer enfermedades o infecciones.

4, No utilice la mascarilla con barba o cualquier otra condiciéon que pueda impedir un buen sellado facial, no se cumpliran los requisitos de fugas.

5. Deseche y reemplace la mascarilla si:
19952
Lote n®:

a) Se quita la mascarilla mientras se encuentre en areas contaminadas.
b) La obstruccion de la mascara provoca dificultades para respirar.

Fecha fabricacitn: p L s

Tamario del embalaje: 200x140x70mm @ i'g a % Hecho en PRC

c) La mascara se dana.

Fabricante: HeFei Kadi Biological Pharmaceutical Co., itd.
Direccion: 2nd Floar, No.3 Building, Workshop 3, Xiwei San Rd., Feidong

zona de desarrollo econdmico, Hefel, Anhui, China
Organismo notificado: CCQS Cerification Services Limited

Direccion: Block 1 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, 1
Blanchardstown, Dublin15, D15AKK1, Ifanda (NB 2834) 6 97091 1 1




6. CERTIFICADOS CE: MODULO BY C2

* ¥ %
* *
* ‘- *
= *
Module B EU Type-Examination Certificate

For the requirements of PPE Regulation 2016/425
Certificate No.: CE-PC-200401-179-01-8C

Coartificate Hefei Kadi Biological Pharmaceutical Co., Ltd.
holder: 2nd Floor, No.3 Building, Workshop 3, Xiwei San Rd., Feideng
Econemic Development Zona, 231600, Hefai. Anhui, China
Product: Particle filtering half mask
Delailed product description listed in the Annex
Model(s): KADI-001
Standard(s): EN 149:2001+A1:2008

Respiratory protective devices - Filtering half masks to protect against
parlicles - Requirements, lesting, marking

Issue date: 2020-06-12
Revision date: 2020-11-20
Expiry date: 2021-06-11

The product(s] on this cerlificale and the Technical File have been assassed and found 1o be in
conformance with the spplicable Fssential Health and Safety Requirements in Annex Il of the
PPE regulation 2016/425.

Any changes fo the design, manufacturing location or manufacture of the PPE product certified
here must be advised to CCQS Certification Services Limited for review.

CE marking shall rot be applied until the requirements of all the PPE Regulation 2016/425 and
relevant EN Harmaonised standards andfor Technical specifications have been met,

Il the cerlified product is Calegory 11 lhen this cerlificale is only vald il used in conjunation wilh
Conformity Assessment against Module C2 or Module D.

This certificate remains the property of CCQS and maybe withdrawn at any time i¥itis
considered that the equipment is no longer in conformity with the requirements of the PPE
Regulation 2016/425,

Appraved by Ireia~d
Govemment
as a Notified Body
for CE NMarking No 2834

CCQs Certification Services Limited
Block 1 Blancha-dstown Coporate Park, Ballycoolin Road, Blanchardstowr, Dublin15,

D15 AKK1, Ireland

Tel: +00 353 1 588 6920  Website: www.cogs.co uk E-mail: verify@ccas ie Page 1072
I7in any deubl about the intsgrity of ths ce-tficale, please contact CCQS by email Lo vanfy. {F 220417, Rz 2)

* X %
* *
* I— *
* *
Certificate of Module C2 production monitoring for

equipment within the scope of Personal Protective
Equipment Regulation (EU) 2016/425 Category Ill

FPC Certificate No.: CE-PC-200401-179-FPC-B

Certlificate Hefel Kad| Blologlcal Pharmaceutical Co., Ltd.

holder: 2nd Floor, Ne.3 Building. Workshop 3, Xiwei San Rd., Feidong
Ecanomic Development Zone, 231600, Hefei, Anhui, China

Manufacturing 2nd Floor, No.3 Building, Workshop 3, Xiwei San Rd., Feidong

Location: Economic Development Zone, 231600, Hefei, Anhui, China

The scope of the The of respi Y p ive device

certification for: See annex for articles covered by this certificate

Validity from: 2020-06-12

Revision date: 2020-09-11

To: 2021-06-11

£CQS Gerlification Services Limized in its role as a Notified Body for PPE Regulation, is menitoring trat the
nufacturer is produzing PPE in confarmity with the type descrived in the EU type-oxaminacion cert
et ticchnical fles s wehich sial i izl Hessllh sied Siafeely Regquire of I Reg
Tre equipment covered by this cerificate is 'sted in the accompanying schedute. This certificate is not mnplele and
has ro validily withoul the accempanying schedule and revision index
The munumJuml i Ilurl.by uuharized to alfix g Notified Body nurnber, 2834, t each iem of PPE menlicned in e
it il whilsl this curtificate romaing valid

g sehedule remain Ihe propedy of Lx.as andl ke wilhdraw o revised al

s no longer in s of tie Regolaton,

any time f CCOS conziders that

Agzoroved by Ireland
Covernment
w5 3 Notifiod Body
Tor GE Manking Mo, 2534

CCQS Certification Services Limited
Block 1 Bianchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, Blanchargstown, Dublin15,

015 AKK1, Ireland

Tel: +00 353 1588 6920  Website: wwweogscouk  E-mail: verifv@ccqs ie Page 1 of 2
IFir ary doubl about the integrity of this ool ficale, please contact CCQS by amail 1o ved'y (P 220075, Here.2y




/. TEST REPORT

o, . National Quality Supervision and Testing Center for Personal
N U Protective Equipment (Beijing)
— [LLELEN (Testing Laboratory for Labour Protection Products of Beijing
Lkl Municipal Institute for Labour Protection)
zﬁi‘;’ﬁ 10 N0.55 Taoranting Street, Xicheng District, Beijing, China.
hone: +86 10 63519250 +86 10 63520770 +86 10 83530311
Fax: +86 10 63519250 +86 10 63520770

‘The Testing Center is accredited for compliance with ISO/TEC 17025.
‘The results of tests, calibrations and/or measurements included in this document are traceable to Chinese/national standards
CNAS is a signatory to the ILAC mutual recognition arrangement for the mutual recognition of the equivalence of testing, calibration and inspection reports.

TEST REPORT
Particulate respirator-half facepiece
EN 149: 2001 +A1: 2009 Respiratory protective devices — Filtering half masks to protect against particles —
Requirements, testing, marking

Product: Particle filtering half mask

Report No: 2020 (D) - 0778

Client: CCQS Certification Services Limited
Model (s): KADI-001

Date(s) of tests: 2020.05.19-2020.06.03

DESCRIPTION OF SAMPLES

3 . Classification Main Components

General Information FFP2 NR White folding mask

Manufacturer Hefei Kadi Biological Pharmaceutical Co., Ltd

—— 2% Floor, No 3 Building, Workshop 3, Xiwen San Rd, Feidong Economic Development

Zone, 231600, Hefei, Anhui, China.

Signed: Z?Y)éij Issued: 2020.6.3

Bife}y Chen Zhuowei

Page 1 of 10
Authorized Signatory, Lab Director

‘This report may not be published except in full unless
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