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ZAVERECNA ZPRAVA O CERTIFIKACI
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l. Vychozi udaje
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Kéd rizika:
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Certifikace vyrobku byla provedena ve smyslu nafizeni (EU) 2016/425, modul B. Shoda vyrobku se
zakladnimi pozadavky tohoto nafizeni byla provedena formou EU pfezkouSeni typu.

Rozdélovnik: 1. vyrobce

2. archiv OS 1024 v elektronické formé (PDF)
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Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Respirator GREAT PROTECTION TOP 2 FFP2 NR slouzi k ochrané dychacich organ( uzivatele
proti pevnym a kapalnym aerosolim podle navodu vyrobce.

Vyrobek splfiuje poZadavky pro zafazeni do tfidy FFP2.

2. Odbér — prevzeti vzorki

Vzorky respiratoru Great Protection TOP2 dodal vyrobce pro laboratorni zkouSky dne 02. 02. 2022
v poctu 50 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzorku laboratofe pod ¢isly 240 a 289. Dale bylo dne 21.
04. 2022 vyrobcem dodano 15 ks vzorkU respiratoru Great Protection TOP2 s upravenym upinacim
systémem. Vzorky byli zapsany do Knihy vzorku laboratore pod &isly 637 — 651.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha lII.

a)

uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti

b)

posouzeni rizika ¢i rizik, proti kterym ma OOP chranit

<)

seznam zakladnich pozadavk( na ochranu zdravi a bezpecnost, které se na OOP
vztahuji

d)

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho soucasti

e)

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykresu a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovani OOP;

+ |+ + |+ |+

f)

odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢lanku 14, které byly pouzity pro navrh
a vyrobu OOP. V pfipadé ¢astec¢ného pouziti harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

9)

pokud harmonizované normy pouZity nebyly anebo byly pouZity pouze ¢astecné,
popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit pfisludné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost

h)

vysledky konstruk&nich vypoctu, kontrol a pfezkouSeni provedenych za ucelem
ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi
a bezpednost

protokoly o zkouskach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy
ochrany

)

popis prostfedk(l pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody
vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu

kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy I

u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpusobené konkrétnimu uzivateli
vSechny nezbytné pokyny pro vyrobu na zakladé schvaleného zakladniho modelu

u sériové vyrabénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfizpusoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizplsobovani
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpeénost.
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Vyhodnoceni: + k dispozici, rozsah vyhovuje; = pozadavek nesplnén; 0 netyka se

PfedloZena technicka dokumentace je Uplna podle pozadavku nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha lll. a je
dostacujici pro posouzeni shody s technickymi poZzadavky uvedenymi v tomto nafizeni.

IV. Vyhodnoceni zkousek

Vysledky zkousek

Vzorky byly podrobeny testiim podle:

CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich
organu. Filtraéni polomasky k ochrané proti €asticim. Pozadavky, zkouSeni, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009).

Poznamka: Ocislovani ¢lank( v nasledujicim odstavci je shodné s oznacenim ¢lankd ve vySe zminéné
normé CSN EN 149+A1.

7.3 Vizualni prohlidka

Pozadavek: Vizualni prohlidka musi také zahrnovat kontrolu znaceni a navodu k pouZziti poskytnutého
vyrobcem.

Zjisténo: Znaceni vyrobku i navod k pouziti splfiuji pozadavky normy i nafizeni.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.4 Baleni

Pozadavek: Filtracni polomasky proti ¢asticim nabizené k prodeji musi byt zabaleny tak, aby byly
chranény proti mechanickému poskozeni a znecisténi pfed pouzitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.5 Material

PoZadavek: PouZité materialy musi vydrzet noSeni a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtraéni
polomasky navrZzeny. Po zkouSce napodobeni uzivani nesmi zadna filtracni polomaska proti ¢asticim
vykazovat mechanické poskozeni licnicové ¢asti nebo upinacich pask(. Po provedeném teplotnim
kondicionovani a zkouSce napodobeni uzivani filtracni polomasky proti ¢asticim nesmi vykazovat
trvalou deformaci. O filtraénim materialu nesmi byt znamo, ze by se mohl uvolnit proudem vzduchu
prochazejicim filirem a tak ohrozit nebo obtézovat uzivatele.

Zjisténo: Filtracni polomasky vydrzely bez viditelné zmény vystaveni teplotnim cyklim. Po zkouSce
mechanické odolnosti nevykazuji filtraéni polomasky Zzadné mechanické nedostatky. Po napodobeni
uzivani jsou filtraéni polomasky bez viditelné zmény.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.6 Cisténi a desinfekce
Netyka se.

7.7 Praktické zkousky

Pozadavek: Filtracni polomaska proti ¢asticim musi projit praktickymi zkouskami za realnych
podminek.

Zjisténo: Béhem praktickych zkousek nebyly zjiStény zadné zavazné nedostatky.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.8 Konecna uprava soucastek

Pozadavek: Zadna soudast pristroje, ktera pfichazi do kontaktu s uZivatelem, nesmi mit zadné ostré
hrany nebo otfepy.

Zjisténo: FiltraCni polomasky nemaji Zadné ostré ¢asti ani otfepy.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku
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7.9 Pranik

7.9.1 Celkovy priinik

Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, ze filtracni polomaska proti ¢asticim muaze byt
uzivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moznému ocekavanému riziku. Celkovy

(pokud je vydechovaci ventil sou¢asti) a z praniku filtrem. Pro filtraéni polomasky proti ¢asticim, které
jsou nasazeny v souladu s navodem vyrobce, nesmi byt pro minimalné 46 z 50 vysledk( jednotlivych
cviceni (tj. 10 osob po 5 cvi€enich) celkovy prinik pro tfidu FFP2 vétsi nez 11 % a sou¢asné alespori
8 z 10 aritmetickych priimérd (10 osob) celkového pruniku pro tfidu FFP2 nesmi byt vétsi nez 8 %.
Zjisténo:

VSechny zkusebni osoby méli respirator uchyceny spojkou za hlavou.

zkusebni | ¢&islo stav cviceni .
osoba vzorku | vzorku a) b) c) d) e) prumer
1 JFo 637 AR 0,581 0,474 0,639 1,407 1,327 0,886
2 JBo 638 AR 8,449 7,827 3,185 3,875 2,933 5,254
3 MDo | 639 AR 0,171 0,609 0,338 0,413 0,322 0,371
4 LZ 640 AR 0,350 0,560 0,379 0,655 0,543 0,497
5 JT 641 AR 4,048 5,835 6,073 11,270 4,199 6,285
6 JH 645 TC 4,884 1,997 2,286 2,513 3,394 3,015
7 MDr | 642 TC 2,343 1,425 1,477 3,882 1,774 2,180
8 PM 643 TC 0,345 0,287 0,372 0,716 0,404 0,425
9 RN 644 TC 5,968 7,379 11,465 7,041 8,397 8,050
10 JS 646 TC 0,550 0,867 0,810 1,094 0,794 0,823
pramér 2,769 2,726 2,702 3,286 2,409 2,778
Cviceni: a) chlze
b) chlize — ota€eni hlavou na stranu AR pfi dodani
c) chlize — ota€eni hlavou nahoru doll TC tepelné kondicionovani
d) chGize — mluveni
e) chlize
Popis obli¢ejl zkusebnich osob:
zkuSebni vyska Sifka | hloubka |Sirka ust
osoba mm mm mm mm
1 JFo 114 122 123 56
2 JBo 104 145 104 60
3 MDo 110 140 104 58
4 LZ 109 132 131 50
5 JT 121 126 138 54
6 JH 133 165 135 58
7 MDr 128 132 133 56
8 PM 113 129 145 55
9 RN 117 133 134 54
10 JS 118 145 135 59
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
7.9.2 Prunik filtraénim materialem
Pozadavek: Prinik aerosolu NaCl mdze byt pro tfidu FFP2 nejvySe 6 %.
Zjisténo:
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Pocatecni prinik aerosolu NaCl

vzorek stav prinik %
246 AR 0,44
247 AR 0,42
248 AR 0,44
253 SW 0,58
254 SW 0,58
255 SW 0,58
259 MS+TC 0,59
260 MS+TC 0,52
261 MS+TC 0,44
Poznamka: AR - pfi dodani (as received)

MS - po mechanickém namahani (mechanical strength)
SW - po napodobeni uzivani (simulated wearing treatment)
TC - po tepelném namahani (temperature conditioned)

Nejvy$§i namérfena hodnota priniku aerosolu NaCl

vzorek stav prinik v % Cas nejvyssi namérené hodnoty
vV min
259 MS+TC 0,59 3
260 MS+TC 0,52 3
261 MS+TC 0,44 3

Pozadavek: Prinik aerosolu parafinového oleje mlze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.

Zjisténo:
Poc¢atecni prinik aerosolu parafinového oleje
vzorek stav pranik %

249 AR 1,8
250 AR 1,7
251 AR 19
240 MS+TC 2,4
241 MS+TC 1,7
242 MS+TC 19
256 SW 2,2
257 SW 2
258 SW 2,1

Poznamka: MS — mechanické namahani (mechanical strength)

TC — tepelné kondicionovani (temperature conditioned)

Prinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

Zjisténo:
vzorek stav pranik v %
240 MS+TC 34
241 MS+TC 2,6
242 MS+TC 2,7

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.10 Snasenlivost s pokozkou

PoZzadavek: Materialy, které pfichazeji do styku s pokoZkou uzivatele, nesmi vyvolavat podrazdéni
nebo jakékoli jiné nezadouci zdravotni vlivy.

Zjisténo: Vyrobce v dokumentaci pfedklada doklady o zdravotni nezavadnosti pouzitych materialu.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku
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7.11 Horlavost

Pozadavek: Pouzity material nesmi pfedstavovat pro uzivatele Zadné nebezpeci a nesmi mit vysokou
hoflavost. Pfi zkouSce nesmi filtracni polomaska proti ¢asticim hofet nebo po odstranéni z plamene
pokraCovat v hofeni déle nez 5 s.

Zji$téno: Zadny z materialt vzorkt nehofi, nezhne, neodkapava. Po priichodu plamenem Zadna
soucast polomasky nepokracuje v hofeni, pouze vrchni vrstva se odtavi.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.12 Obsah oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu
Pozadavek: Koncentrace oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu nesmi prekrodit primérnou
hodnotu 1,0 obj. %.

Zjisténo:
vzorek stav koncentrace CO.Vv obj. %
266 AR 0,46
267 AR 0,53
268 AR 0,47
pramér 0,49

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.13 Upinaci systém

Pozadavek: Upinaci pasky musi byt provedeny tak, aby filtraéni polomaska proti ¢asticim mohla byt
shadno nasazena a sejmuta. Upinaci pasky musi byt nastavitelné nebo samonastavitelné a musi byt
dostatecné odolné, aby filtraéni polomasku proti ¢asticim pevné udrzovaly ve spravné poloze

a zajistily dodrzeni pozadavku na celkovy priinik po pfedpokladanou dobu uzivani.

Zjisténo: Respirator ma uchyceni za usi je ale mozné ho upevnit spojkou za hlavu, aby bylo dosaZzeno
lepSi tésnosti na obliceji.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.15 Vydechovaci ventil(y)
Netyka se.

7.16 Dychaci odpor

Pozadavek: Vdechovaci odpor smi byt pro tfidu FFP2 pfi pratoku 30 I/min nejvySe 70 Pa a pfi pratoku
95 I/min nejvySe 240 Pa.

Zjisténo:

Vdechovaci odpor

vzorek stav odporv Pa
pri 30 I/min pfi 95 I/min
240 TC 48 170
241 TC 44 162
242 TC 45 165
243 AR 52 184
244 AR 48 166
245 AR 49 184
253 SW 48 182
254 SW 54 182
255 SW 54 180
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Pozadavek: Vydechovaci odpor pfi pritoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné 300 Pa.

Zjisténo:
poloha
vzorek [ stav vpied dolu nahoru | nalevo | napravo

Pa Pa Pa Pa Pa
240 TC 233 226 230 231 232
241 TC 211 208 210 210 210
242 TC 220 214 218 219 218
243 AR 217 210 215 214 211
244 AR 210 204 208 205 206
245 AR 200 194 195 192 193
253 SwW 215 208 213 214 213
254 SW 222 217 221 218 219
255 SW 240 232 238 237 236

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.17 Zanaseni

Netyka se.

7.18 Vyménitelné casti

Netyka se.

V. Posouzeni shody se zakladnimi pozadavky

U vyrobku byly EU pfezkousenim typu posouzeny vSechny zakladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze Il., které se na dany vyrobek vztahuiji.

Z proveérky predlozené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, ze
prfedmétny vyrobek je navrzen a vyroben

v souladu se zakladnimi pozadavky nafizeni (EU) 2016/425,
o osobnich ochrannych prostredcich,

pFi posouzeni byly pouZity tyto harmonizované normy: CSN EN 149:2002+A1:2009.

VI. Seznam podkladtd pro vypracovani zavére¢né zpravy

1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, o osobnich ochrannych prostfedcich
a o zrusSeni smérnice Rady 89/686/EHS

No gapprwN

Zadost EU piezkou$eni typu &. S-044/2022 ze dne 01. 02. 2022
Smlouva EU pfezkouseni typu &. 039/2022 ze dne 03. 05. 2022
Protokol o zkousce €. 032/2022 ze dne 04. 05. 2022
Protokol o zkousce €. 067/2022 ze dne 22. 03. 2022
Technicka dokumentace, prohlaseni vyrobce

CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich

organu. Filtraéni polomasky k ochrané proti ¢asticim. Pozadavky, zkou$eni, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009)

Zavére€na zprava o certifikaci €. 1024/Z2Z-018/2022

strana 7



