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Zavérecny protokol ¢. 01102020/T

Vyrobce: Tex-Tech s.r.o., Jittho z Podébrad 860, 664 62 Hrusovany u Brna, CR

Vyrobek:
- nazev Respirator
- ndzev modelu FFP2 PREMIUM

- tfida ochrany -

Posouzeno dle: pzovani shody

I. VSeobecné

Vyrobek je sta dpsk¢ho parlamentu a Rady (EU)
2016/425

Vzorky:

- popis vzorku

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425
piedpisu

- misto zkousek Janov nad Nisou
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Zavérecny protokol ¢. 01102020/T

- datum zkouSek 14.10.2020

I1. Posouzeni technické dokumentace

Viz tabulka €. 1

I11. Posouzeni shody vyrobku

viz tabulka ¢. 2

IV. Seznam pouzitych podkladia
- protokol o zkousce ¢. 01102020/T
- navod k pouziti

- Zakon €. 90/2016 Sb., o

- certifﬂait?ﬁ) 13485
- materidlgvy list 01-023(000/

N\protokol|o zkouSce ¢. 654/

[ 14 chranné prostfedky dychacich orgdnii - Filtraéni polomasky k ochrané proti
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Zavérecny protokol ¢. 01102020/T

V. Zavér

Z posouzeni predlozené technické dokumentace a provedenych ovéfeni a zkouSek vyplyvd, ze
vyrobek

je
navrzen a vyroben v souladu s technickymi pozadav tizeni Evropskéhg )
2016/425
Zpracoval: Ing. Petr Mlejnek

oradenstvi a technickd pmoc
Xi posuzovani shody vyrobkt
75612, DIC: CZ27275612

7t

ww_pfohlasenioshode.cz
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PiedloZena technicka dokumentace dle prilohy III, NEPR 2016/425,

tab. 1

Pozadovana technicka dokumentace:

Predlozena dokumentace:

Vyhodnoceni: *)

a)  uplny popis OOP a jeho zamysleného z4vérecnd zprava k EU Prohldseni o +
pouziti; shodé ¢. 01102020/T, navod k pouziti
b)  posouzeni rizika €i rizik, proti kterym md | zdvérecnd zprava k EU Prohldseni o +
OOP chrénit; shod¢ €. 01102020/T / /—\
c) seznam zakladnich poZzadavka zavere€nd zpraya k EU Prohl4Sen{
na ochranu zdravi a bezpecnost, které se | shodé ¢. 0119203Q/T {
na OOP vztahuji;
V I
d)  konstrukéni a vyrobni vykresy nivod k pouzm +
a schémata OOP a jeho soucasti,
podsestav a obvodu;
N
e)  popisy a vysvétlivky potiebné pro nivod k pouzm \4—/
pochopeni vykrest a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovani OOP; \
f) odkazy na harmonizované normy Z3ver cna zprava k EN Prohl33eni o \) +
uvedené v €lanku 14, které byly pouZity odg ¢. 01102020/T
pro ndvrh a vyrobu OOP. V ptipadé <
¢astecného pouZiti harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢asti, jeZ byly pouZity; \
g)  pokud harmonizované 0
nebyly anebo byly p
¢astecné, popisy jingch t
specifikaci, které byly ppuZity s cilem
splnit piislusné zdkladnf poZadavky
na ochranu zdrav{
h) zgverednd zprava k EU PMéem’ 0 +
a pre| odéL. 01102020/T, protokol o
ovérgni zkoysce, materidlovy list 01-023/000/1-
zakla TAEG, protokol o zkousce ¢. 654/2020
\ a bez (VUBP, zkusebni laboratof &. 1040)
zaverecnd zprava k EU Prohl4Seni o +
shodé ¢. 01102020/T protokol o
zkouSce, materidlovy list 01-023/000/1-
7-PEG, protokol o zkousce ¢. 654/2020
(VUBP, zkusebni laboratof &. 1040)
i) popis prostfedki rouZitych vyrobcem certifikdt ISO 13485: 2016 +
béhem vyro k zajisténi shody
vyrabénych OOP se specifikacemi
navrhu;
Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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tab. 1

PiedloZena technicka dokumentace dle prilohy III, NEPR 2016/425,

k)  kopii ndvodu a informaci vyrobce ndvod k pouZziti
uvedenych v bod¢ 1.4 piilohy II;

) u OOP vyrdbénych jako samostatné
jednotky pfizpiisobené konkrétnimu
uZzivateli vSechny nezbytné pokyny pro
vyrobu takového OOP na zdkladé
schvaleného zakladniho modelu;

)

b

A=\

m) usériové vyrdbénych OOP, u nichZ m4
byt kazdy kus pfizptisoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatient, kterd maji byt
pfijata vyrobcem béhem piizptisobovani
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby
byl kazdy OOP ve shod¢ se schvidlenym
typem a s piislusSnymi zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdrav{

a bezpecnost.

Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Zakladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost - dle prilohy II NEPR

2016/425, tab. ¢. 2
Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zkousSce:
piredpis:
1. VSEOBECNE POZADAVKY NA
VESKERE OOP /—\
Z
11 Zdsady navrhovini CSNEN 149+A1 01102020/T / m >
1.2 Nezéivadnost OP CSN EN 149% 01 102020/"‘ / /
) %
1.3 Pohodli a d¢innost CSN EN 149% 01 102020/& / / |
VAN
1.4 Névod a informace vyrobce CSN EN 149+A1 < Oh‘&i()ZO/T \ < + /
N
2. DODATECNE POZ/}DAVKYO \/
SPOLECNE PRO VICE TYPU
oop /\ \
2.1 OOP se systémy pro piizpiisobeni / /_\ N \ \ \ 0
) V4
2.2 OOP obklopujici chranéné &asti téla /Cﬁf\! E‘(! 149+A1 \})\1026%0/T +
23 OOP pro oblicej, oci a dychaci CSN EN\149+A1 011p2029/T +
organy
24 OOP podiéhajici stérn}u’/\ N \ N / 0
2.5 OOP, ktery mize pyt zaghycen 0
béhem pouzivani \
2.6 OOP pro pouziviini v prostiedi 0
S nebe/zp ecim vybuchu
2.7 O(dP urg¢eny pro rydhly z4sah nebo / 0
projrychllé nasazeni néQo sejmird
2) ogp pj zésah ve velmi \, / 0
nefezpelnych situacich
2) \CX]P obsahujici souddsti, kterd muze 0
uzivatel[sefidit n€ jmo
2.10 OGP urceny pro pripojeni k 0
vnéjsiquu dopliikovému zatizeni
2,11 OOP obszdraulick)’/ nebo 0
pneumaticky cirkula¢ni systém
Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Zakladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost - dle prilohy II NEPR

2016/425, tab. ¢. 2
Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zkousSce:
piredpis:
2.12  OOP opatteny jednou nebo vice 0
identifika¢nimi znaCkami nebo
indikdtory pfimo nebo nepiimo
souvisejicimi s ochranou zdravi a
bezpecnosti /
2.13  VystraZzny OOP s vysokou \> 0 q
viditelnosti
/ v
2.14  OOP chrénici proti vicendsobnému 0
riziku
3.  DODATECNE POZADAVKY \\
PRO SPECIFICKA RIZIKA
/\
3.1 Ochrana pfed mechanickym 0
ndrazem \
3.2 Ochrana proti statickému stlacen{ </\l 0
gasti téla \
33 Ochrana pfed mechanickym 0
poranénim /\
3.4  Ochranav tekutinai};h/ \ \ T/ 0
/\n
3.5  Ochrana proti $k¢dlivym Geinkim \ 0
hluku \
3.6 Ochryé proti teé“l neé\ohni ) ) \/ 0
3.7 Ochrang proti chlad}\ \ﬂ/ / 0
8 Ochrang proti zasaZeni eleRtickym / 0
proudenp
\3‘{ \{diaénm 0
e
3.10 \QOchrang proti lém CSN EN 149+A1 01102020/T +
nsbezpecRym pro zdravi a proti
Skodivym biplogickym cinitelim
3.11 Potépéé&é\v@em 0
Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Mérovy list k protokolu o zkousce ¢. 01102020/T

ZkouSena vlastnost: Dle NEPR 2016/425

Oznaceni vzorku: Respirator

Typ: FFP2 PREMIUM

Vyrobce: Tex—Tgch s.r.o., Jifiho z Podébrad 860, 664 62 u
Brna, CR

Datum zkousky: 14.10.2020

Mérici a zkusSebni posuvné métitko, vihkomér, tla teplomgr

zarizeni:

Okolni podminky: teplota: 20 °C, vlhkost:

Metoda zkousky: NEPR 2016/425,CS

Zpracoval: Ing. Petr Mlejnd

Zonformity consulting s.r.o.
poradenstvi a technickd pomoc
pfi posuzovani shody vyrobka
IC: 27275612, DIC: CZ27275612
tel.: 483 380 722, mobil: 723 970 917
e-mail: conformity @prohlasenioshode.cz
www.prohlasenioshode.cz




Tex-Tech s.r.o.
Zavérecnd zprava ¢. 01102020/T

strana 10

Protokol o zkouSce ¢. 01102020/T dle

Hodnoceni a

NEPR 2016/425 poznamky
1. VSEOBECNE POZADAVKY NA VESKERE OOP + | Respirdtor
OOP musi poskytovat piiméfenou ochranu proti rizikiim, proti kterym maji poskytuje
chrénit. pfimétenou
ochranu, protokol o
1.1 Zasady navrhovani \/
VAN
1.11 Ergonomie i
OOP musi byt navrZen a vyroben tak, aby uzivatel mohl za pfe Zivateli,
podminek pouZziti normdlné vykondvat ¢innost, pfi které je vystave matesidlovy 1ist01-
pfitom mél zajiSténu ndleZitou ochranu nejvyssi mez ¢. \ 023/000/1-7-PEG,
rotokol o zkouSce
’ 654/2020
\ (VOBP, zkusSebni
labdrator ¢. 1040)
1.1.2 Urovné a tiidy ochrany +
1.1.2.1 Optimalni droveii ochrany + [Nebrani  uzivateli
vykonu jeho
Za optimédlni drove normélni ¢innosti,
pokladd droven, materidlovy list 01-
OOP brénila jelo efgKtivnimu po 023/000/1-7-PEG,
riziku nebo béhfm opvyklého vykondvini dan§ cinnosti protokol o zkouSce
¢ 654/2020
(VUBP, zkusSebni
laboratof ¢. 1040)
A
1.1.2.2 idy pchrany odRovidajigi riznym drovyfm ngbezpeci +
Ppkud| se pfedvidatel odminky pouZit{ Msi tak, Ze 1ze rozliSit vice drovni
stejnélo rizika, musi byt p& navrhovamOOP vzaty v tvahu i pfislusné tiidy
othrarly
\1\{ \Qezévadnost OOP +
T
1.2.1 ,,Inherentni* riMﬁivé faktory + | Respirdtor je
navrZen tak, Ze jsou
edvidatelné podminky pouZiti 1i8i tak, Ze lze rozliSit vice Grovni vylouceny
, musi byt pfi navrhovani OOP vzaty v dvahu i pfislusné t¥idy nebezpecné a
omezujici
vlastnosti,

materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,

protokol o zkousce
654/2020

C.

vyhodnoceni*)

| + vyhovuje - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno |
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Protokol o zkousce ¢. 01102020/T dle Hodnoceni a
NEPR 2016/425 poznamky
(VUBP,  zkugebni

laboratof ¢. 1040)

1.2.1.1 Vhodnost pouZitych materiala Material
neovliviiuje
Materialy, z nichz je OOP vyroben, vcetné piipadnych produktd jejich nepiiznivé hygienu
rozkladu, nesméji nepfiznivé ovlivilovat ochranu zdravi nebo bezpecnost
uzivatell.
2\
1.2.1.2 Vhodnost povrchu vSech ¢asti OOP, které jsou v piimém stykw s uZivatelem Bezsgstrych hra

Jakdkoli ¢ast OOP, kterd je pifi pouZzivani OOP ve styku nebo\y mozZn¢m

styku s uZivatelem, musi byt bez nerovnosti, ostrych hran, vycn§lku at
které by mohly zptisobit nadmérné drazdéni neb}zmrréni\

N

V£

omezeny,
matdyridlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkouSce
¢. 654/2020
(VUBP,  zkuSebni
laboratot ¢. 1040)

Respirator je
vhodné uzpiisoben

chovani pevnosti a i¢innosti.

splilovat 1astni dodatecné poZadavky, aby poskytoval
jici ochranu proti rizikiim, proti kterym je urcen, a musi byt schopen
ivim okoli za predvidatelnych podminek pouZiti.

Respirdtor odolava
vlivim okoli za
pfedpokladanych
podminek
pouZivani,
materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
¢. 654/2020
(VUBP,  zkuSebni
laboratot ¢. 1040)

1.3.3

Kompatibilita riznych typt OOP uréenych pro soucasné pouzivani

Jestlize tentyZ vyrobce uvadi na trh nékolik modeld OOP rlznych typt k

vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢. 01102020/T dle
NEPR 2016/425

Hodnoceni a
poznamky

zajiSténi soucasné ochrany pfilehlych ¢asti téla, musi byt tyto modely
kompatibilni.

14

Névod a informace vyrobce +

S OOP musi byt doddn ndvod obsahujici kromé& jména a adresy vyrobce /
vSechny dulezité informace o:

a) pokynech pro skladovani, pouZivani, Cisténi,

idrzbé, sefizovani/a
dezinfekci. Prostfedky pro cCisténi, udrzbu a i

c) piipadném piislusenstvi, které muze
a charakteristikdch ptisluSnych ndhradnich

d) pfipadnych tfidich ochrany odpovidjici

toho vyplyvajicich limitech uzividi

e) piipadném mésici a roku pouZitelgosti ne
OOP nebo urcitych jeho soucasti;

ybo piipadné dobé f

f) ptipadném typu baleni vhodném prQ piepra
naceni (viz bod

g) vyznamu v§fch g

ma OOP chranit;

cisle oznameného

adrese a idéntifi

| ndzvu, subjektu nebo

Veskeré ddaje jsou

k pouziti,
J

2.

DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP +

vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje | 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢. 01102020/T dle Hodnoceni a
NEPR 2016/425 poznamky
2.1 OOP se systémy pro pfizptsoben{ 0

Pokud je OOP vybaven systémy pro piizptisobeni, musi byt tyto systémy
navrzeny a vyrobeny tak, aby za pfedvidatelnych podminek pouZiti nedoslo
po jejich nastaveni k netimyslnému prenastaveni.

2.2 OOP obklopujici chranéné ¢4sti téla 4
OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby minimalizoval poceni vznikajifi
pfi pouzivani. Neni-li, musi byt vybaven prostfedky prg’absorpci potu. il

2.3 OOP pro oblicej, oci a dychaci organy

strany OOP musi byt minimalizovéana.

Zorniky u téchto typti OOP musi mit stupeil optlcke neutrality,
slucitelny se stupném piesnosti a trvani ¢innosti
V piipadé potfeby musi byt takovy OOP
zabranujicimi zamlZovéni.

Modely OOP urcené pro uZivatele,
umoZznovat noSeni bryli nebo konta

24 OOP podléhajici starnuti 0

znehodnoceni udéinnosti OOP

2.5

OOP pohybujicim se pfedmétem, a tim vznik nebezpec¢i pro uZivatele, musi
byt OOP navrZen a vyroben takovym zplsobem, Ze se dotcend soucast porusi
nebo roztrhne, a tim vylou¢i nebezpeci.

vyhodnoceni*)
| + vyhovuje

- nevyhovuje | 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢. 01102020/T dle
NEPR 2016/425

Hodnoceni a
poznamky

2.6 OOP pro pouZzivéni v prostiedi s nebezpecim vybuchu

OOP urceny pro pouzivani v prostfedi s moznym nebezpec¢im vybuchu musi
byt navrzen a vyroben tak, aby se nemohl stit zdrojem elektrického,
elektrostatického nebo ndrazem zpisobeného oblouku nebo jiskry, které
mohou zpiisobit vzniceni vybuS$né smési.

2.7 OOP urceny pro rychly zasah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmut{

Tyto typy OOP musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovgla
doba potiebna pro nasazeni a sejmuti daného prostiegk

Jestlize OOP obsahuje systémy k upevnéni, které utngZnuji, aby byl OQP

drZen ve spravné poloze na uZivateli nebo sejmut, musi byt meZn¢ je snadn!
arychle ovladat.

2.8 OOP pro zdsah ve velmi nebezpecnych situacich

Navod doddvany vyrobcem s OOP urcen
nebezpecnych situacich musi zahrnovat zej
osoby, které jsou zpisobilé jim kvalifi
spravné pouZiti.

Névod musi téZ popisovat postup,
spravné nastaven a funkéni, kdyz je

JestliZze OOP obsahuje signdlni zafizeni,
ztraty normalné zajistované
a umisténo tak, aby j
vnimat.

%

29 OOP obsahujicf sou

a vyrgbeny tak) aby
poMzit] naradi.

2.10 JOP yrceny pro piirojeni KwaéjSimu déplikgvému zatizeni

JgstliZe OOP obsahuje systém umoZziiuj
i, musi byt pfipojOovaei tredek navrZzen a vyroben tak, aby
1 pfipojeni pouze na piislusné zafizeni.

= N
g &
R N
(€]
=

predvidateMych podminek pouziti.

2.12 OOP opatieny jednou nebo vice identifikatnimi znackami nebo indikatory
piimo nebo nepiimo souvisejicimi s ochranou zdravi a bezpecnosti

Je-li OOP opatfen jednou nebo vice identifikatnimi znaCkami nebo

vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

- nevyhovuje | 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢. 01102020/T dle
NEPR 2016/425

Hodnoceni a
poznamky

indikdtory pifimo nebo nepiimo souvisejicimi s ochranou zdravi a
bezpecnosti, musi mit tyto identifikaéni znaCky nebo indikdtory pokud
moZno podobu harmonizovanych piktogramti nebo ideogramti. Musi byt
dobfte viditelné a Citelné a tyto vlastnosti si udrzet po celou predvidanou dobu
Zivotnosti OOP. Déle tyto znacky musi byt iplné, pfesné a srozumitelné, aby
bylo zabranéno mylnému vykladu; jestlize takové znacky obsahuji slova nebo
véty, musi byt uvedeny v jazyku snadno srozumitelném spotfebitelim a
jinym kone¢nym uZivatelim, ktery stanovi ¢lensky stit, v némz je tento OOP
dodavén na trh.

s M

vyrobce.

2.13

Jestlize je OOP piili§ maly, neZ aby umozZnil umisgni vSech nebo c¢épti
nezbytnych oznaceni, musi byt pfislu§né idaje uvedehy nq obalu a v ndvodu

Vystrazny OOP s vysokou viditelnosti

piimého nebo odrazeného viditelného zafeni-patiicné swtelné in
a fotometrickych a kolorimetrickych vlastnosd.

2.14

k ¢chrané uZivatele pryti n€Rplika
byt navrZen a vyrdben | tak,
pozaNavky specifické prq kazflé z

moznym soucasné¢ plsobicim rizi
aby uspokojoval zejména zdkladiN
téchto rizik (viz bod 3).

W AYa

|
]
N
%

DODATECNE POZ}DXV’KY‘PR{SPEC\QCK IZIKA /

3.1

Ochrana pied m%nm \ \ «

3.1.1

Naraz zptsobepy pqdajicimi nebo vrZzenymi p{edméty a’stfetem™\¢dsti téla s
prekazkou
OOP Mréeny prp ochianu proti tomuto typu|rizikjmusi byt schopeq dogtatecné

¢asti, a to nejpéné do drovné energie ndrazu, nad
¢ry ne hmgtnost absorpéniho prostfedku

3.1.2.2

~

OOP urceny pro zamezeni padim z vysky nebo jejich disledkim mus{
obsahovat nosny postroj a pfipojovaci systém, ktery je mozno pfipojit ke
spolehlivému vnéj$imu kotvicimu bodu. Musi byt navrZen a vyroben tak, aby
byl za ptedvidatelnych podminek pouZiti vertikdlni pokles uZivatele sniZen na
minimum, a zabrénilo se tak stfetu s pfekdZzkami, pfi¢emZ brzdn4 sila
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nedosdhne mezni hodnoty, pfi niZ 1ze ocekdvat zranéni nebo povoleni ¢i

prasknuti jakékoli soucastky OOP, které by mohlo vést k padu uZivatele.

Takovy OOP musi téz zajistit, aby byl po zabrzdéni uzivatel udrzovéan v

takové poloze, ve které mtize o¢ekdvat pomoc, je-li to nezbytné.

Navod vyrobce musi uvadét zejména vSechny dulezité informace tykajici se:

a) charakteristik spolehlivého vnéjsiho kotvictho bodu a nezbytné minimalni
svétlé vySky pod uZivatelem;

b) fadného zplsobu navleceni nosného postroje na télo a upevnéni /
piipojovaciho systému ke spolehlivému vnéj§imu kotvicimu bodu. /

;_\\
4
3.1.3 Mechanické vibrace 0
OOP urceny pro ptfedchdzeni uc¢inkim mechant ibraci musi byt
schopen zajistit pfiméfeny utlum sloZek vibraci $koWliy§ch pro ohroZenbu

Cast téla. /\

7 Xz

3.2 Ochrana proti statickému stlaceni ¢asti téla

,

OOP navrZeny pro ochranu ¢asti téla proti statickému namahan{ v tigku mu

byt schopen dostate¢né ztlumit jeho tcinek, ab yvdznému 2Xanéni \
nebo chronickému onemocnéni.

)

33 Ochrana pfed mechanickym poranénim

34 Ochrana v teku%écl/ \ \ \ : 0
4. i ti

b) musi byt nafukovaci OOP uzptisoben pro rychlé a plné nafouknuti.

Pokud to urcité pfedvidatelné podminky pouZivani vyZaduji, musi urcité typy
OOP rovnéz spliovat jeden nebo vice nasledujicich doplitkovych pozadavki:

vyhodnoceni*)
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a) musi mit vSechna nafukovaci zafizeni uvedena v druhém odstavci nebo
svételné ¢i zvukové signalizacni zafizenf;

b) musi mit zafizeni pro upevnéni a pfipoutdni téla, s jehoz pomoci muze
byt uzivatel vyzdviZzen z kapaliny;

¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouZivani po celou dobu ¢innosti, kterd /
vystavuje uZivatele, pravdépodobné v odévu, riziku pddu do kapalnéh
prostiedi nebo vyZaduje, aby byl do n&j uZivatel p(}r{)fen.

34.2 Plovaci pomucky
Obleceni urcené k zajisténi ucinného stupné vztlaku, v zdvislosti na
predvidatelném pouZziti, musi byt pfi pouZiti bezpecné oskytova
spolehlivou podporu v kapalném prostfedi. Za piedvidate { \
pouZiti nesmi tento OOP omezovat volnost pohybu uZivatele,
umoziovat zejména plavat nebo unikat pfed nebezpe¢im nebo
jiné osoby.

3.5 Ochrana proti Skodlivym G€inkiim hluku
OOP urceny pro predchdzeni Skodlivym A¢inkfim hluku
utlumit hluk tak, aby expozice uZiv
stanovené smérnici Evropského parl
Kazdy OOP musi byt opatfen oXgacenim) stupné ttlumu hl
poskytuje. Pokud to neni moZné, musi

3.6 Ochrana proti teplu nebo ohni

ohn¢é musi mit tep€lnou #zolacni acitu
predvidatelnym podndnkdm pouZiti.

hoflavé, aby bylo vyloufeno
podminek pouZiti.

Materidly a jiné soucdsti OOP, které mohou byt postiikdny horkymi
produkty, musi rovnéZ mit dostatecnou schopnost pohlcovani mechanickych
razu (viz bod 3.1).

vyhodnoceni*)
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Materidly a jiné soucdsti OOP, které mohou ndhodné pfijit do kontaktu s
plamenem, a ty, které se pouZivaji ve vyrobé primyslového nebo
protipozarnitho vybaveni, musi mit rovnéz stupeii nehoilavosti a tepelné
ochrany nebo ochrany pfed teplem z elektrického oblouku odpovidajici
tfiddm rizika spojenym s pfedvidatelnymi podminkami pouZiti. Nesmé&ji se

ooy

roztavit, jsou-li vystaveny u¢inkiim plamene, ani pfispivat k §ifeni plamene.

3.6.2 Kompletni a k pouziti pfipravené OOP 4
Za predvidatelnych podminek pouZziti:
a) musi byt mnoZstvi tepla propousténého OOP k uX dostatecné nizké,
aby se pfedeslo za jakychkoli okolnosti dosaZeni piebd bolesti nebo meye
ohrozeni zdravi teplem akumulovanym b&hem noSeni v
téla;
b) v ptipad¢ nutnosti musi OOP zabraitiovat priniku kapaliny nspo pary a
nesmi zpusobovat popaleniny v dusledku kontaktu mezi jeho o
vrstvou a uZivatelem
Jestlize OOP obsahuje ochlazovaci zatfizeyi pr absorpci™e opadajl iho tepl
vypafovanim kapaliny nebo sublimaci
téchto zafizeni takova, aby jakékoli
vnéjsi ochrannou vrstvu, a nikoli s
3.7

7ith materidly a jiW 0

idly a jiné soucdsti OOP vhodné pro ochranu proti chladu musi

3.7.2

Kompletni a k pouZiti pfipravené OOP 0
Za ptedvidatelnych podminek pouZiti se uplatni ndsledujici pozadavky:

a) tok preneseny OOP k uZivateli musi byt dostate¢né nizky, aby se pfedeslo

vyhodnoceni*)
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za jakychkoliv okolnosti dosaZeni prahu bolesti nebo meze ohroZeni zdravi
chladem akumulovanym béhem noSeni v jakémkoliv bodu ohrozZené ¢asti
téla vcetné konecku prsti, jde-li o ruce ¢i nohy;

b) OOP musi co mozna nejvice zabraiiovat pruniku kapalin, jako je destova
voda, a nesmi zpusobovat zranéni v dusledku kontaktu mezi jeho
ochrannou vrstvou proti chladu a uZivatelem.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento pfistroj ndleZit€ plnit /
uréenou ochrannou funkci za pfedvidatelnych podminek pouZiti.

Navod vyrobce piipojeny k OOP urcenému pro
prostfedi s nizkymi teplotami musi zejména poskx
udaje pro uréeni maximdlné piipustného vystaveni
propousténého prostfedkem.

3.8 Ochrana proti zasaZen{ elektrickym proudem ( \

atkodobé pouZiti[ v
vSechny dileZité
¢ uc¢inktim chladu

3.8.1
méfeny pies ochranné vrstvy za
obdobnych tém, kterd pfichdzeji
8.2 Vodiv

ivjy OOP uréeny pre prici pod ngp€tim pii vysokém napéti musi byt |0
njivrzgn a vyroben tak, aby ajiSténo, Ze mezi potencidly uZivatele

% s s vz

a kterych zasahuje, neni Zadny rozdil.

ovlivnéni ‘pfenosu neSkodné ¢asti viditelného spektra, vnimdni kontrastu
a schopnosti rozezndvani barev, pokud je to poZadovano, za pfedvidatelnych
podminek pouZiti.

Za timto ucelem musi byt ochranny prostfedek pro o¢i navrZen a vyroben tak,
aby mély pro vSechny $kodlivé vinové délky takové Cinitele spektrdlniho

vyhodnoceni*)
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prostupu, aby hustota zifivé energie osvétleni schopné zasdhnout oko
uzivatele pifes filtr byla snizena na minimum a za zadnych okolnosti
nepievySovala maximdlni piipustnou hodnotu expozice. OOP navrZeny pro
ochranu ktZe pfed neionizujicim zafenim musi byt schopen absorbovat nebo
odrazet vétSinu energie vyzafované ve Skodlivych vinovych délkach.

Kromé toho nesméji bryle za pfedvidatelnych podminek pouziti zhorSovat
nebo ztracet své vlastnosti v dusledku emitovaného zafeni a vSechny na trh

uvddéné exempldfe musi byt oznaleny cislem ochranného faktoru, ktery /
odpovida spektralni zdvislosti ¢initele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zifeni stejného typu musi
vzestupném pofddku podle jejich ¢isel ochrany a niy0
zejména zplisob vybéru vhodného OOP pfii zohledn:
pouziti, jako jsou vzddlenost od zdroje a spektrdlni
energie v této vzdalenosti.

byt klasifikovany pe
robce musi uvagét
$nych podminek
@zloZeni vyzafované

/z/ﬁ‘e’\

Piislusné ¢islo ochrany musi byt vyznaceno vyrobcem na vseégh exemyplatich \
filtra¢nich ochrannych prostfedkt pro oci.

3.9.2 Ionizujici zafeni

Vv

3.9.2.1 Ochrana proti vngj$i radioaktivnimu zamote

podminek pouziti.

V zavislosti na podstaté

vews

pfed vné&j$Sim ozifenim nebo,
o piimétené #zeslabeni tohoto ozéafeni miZze byt
njivrzgn pouze k ochrané vkt mu elektronovému zafeni (napf. zafeni
fotontim (napf. rentgenové zafent, zafeni gama).

3.10 Ochrana proti latkdm a smésim nebezpe€nym pro zdravi a proti Skodlivym | +
biologickym Cinitelim

vyhodnoceni*)
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3.10.1  Ochrana dychacich cest + | Materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
OOP urceny k ochran¢ dychacich cest musi byt schopen dodavat uZivateli protokol o zkousSce
dychatelny vzduch, je-li vdechované ovzdus§i zneciS§téno nebo ma-li ¢. 654/2020
nedostate¢nou koncentraci kysliku. (VUBP,  zkuSebni
lab ££, 1040)
Dychatelny vzduch doddvany uZivateli prostiednictvim OOP musi byt
ziskdvan vhodnymi prostfedky, napiiklad po filtraci znecisténého vzduchu /
ptes OOP, nebo doddvkou z vnéjsiho nezneciSt€ného zdroje.
Pouzité materidly a jiné soucasti téchto typtt OOP sus{ byt zvoleny nebo
navrZzeny a uspofdddny tak, aby zajistily uZivaté yéfené dychéni| a
hygienu dychdni po dobu noSeni za ptedvidatelnych pddmi
Hermeticka tésnost licnicové ¢asti a pokles tlaku pfi vdech
filtra¢nich zafizenf i filtraéni kapacita musi byt takové, aby udZoval
Skodlivin ze zneciSténého ovzdusi dostate¢né nizky, aniz b\ nepfi
ovlivnily zdravi nebo hygienu uZivatele.
OOP musi byt opatfen podrobnostmi charakt,
ve spojeni s pokyny pro pouzivani umoZz
uzivateli spravné pouZziti OOP.
3.10.2

i byt pouZité materid
Zany a uspofadény tak,

v
P maji urcité

blologické Cinitele na 24 ahy a predvidatelnych podminek
p vysokou schopnost {, kterd omezuje trvani ochrany
p danym OOP musi byt tento OOP podroben standardnim
jich klas1f1kac1 z hledlska ucmnostl OOP ktery je

podrobny popis standardnich zkouSek a vSechny piislusné
uréeni maximdlni mozné doby noSeni za riznych
podminek pouziti.

3.11 Potapé&cské vybaveni 0
Dychaci piistroj musi byt schopen dodédvat uzivateli dychatelnou plynnou
smés za predvidatelnych podminek pouziti a s pfihlédnutim zejména k
vyhodnoceni*)
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maximdlni hloubce ponofeni.

Z M x

Pokud to piedvidatelné podminky pouziti vyzaduji, musi potap&cské
vybaveni zahrnovat:

a) odév, ktery chrani uZivatele pfed chladem (viz bod 3.7) nebo tlakem
vyplyvajicim z hloubky ponoru (viz bod 3.2);

b) vystrazné zafizeni konstruované tak, aby poskytovalo uZzivateli okamZito
vystrahu bliZiciho se selhdni v doddvce dychatelné plynné smési (viz bgd
2.8);

3.4.1).

c¢) zachranny prostfedek umoZiiujici uZivateli ndvrat\da hyi(viz bad

~__~
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EU Prohlaseni o shodé ¢. 01102020/T

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Nize popsany piredmét
prohlasenti je ve shodé s prisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Evropské unie.

Vyrobce: Tex-Tech s.r.o0., Jiriho z Podébrad 860, 664 62

nazev Respirator :

nidzev modelu FFP2 PREMIUM
tiida ochrany -
Popis a urceni funkce vyrobku

Ostfedek jednoduché
pism. a) nafizeni

SN EN 149+A1, protokol o zkousce ¢.
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Osvédcéeni o shodé
Konformitiatsaussage
Statement of conformi

norem.
Hiermit wird bestiitigt, dass das weiter angefiihrte ¥
Priifunterlagen iibereinstimmt.
I hereby certify that the product below mentioned
requirements and standards.

Vyrobce: Tex-Tech s.r.o., Ji & d Ry u Brna, CR
Hersteller
Manufacturer

Vyrobek: Respirato
Erzeugnis
Product description

Typ/Model:
Typ/Modell
Type/Model

Ovéreno dle:
Gepriift nach

01102020/T ze dne/vom/dated: 14.10.2020

14.10.2020 Platnost do:  odvolani
Giiltig bis widerrufsgiiltig
Expiry date valid until recalled

Conformity consulting s.r.o.

g , poradenstvi a technickd pomoc
/ % pii posuzovini shody vyrobkil
i 1C: 27275612, DIC: CZ27275612

tel.: 483 380 722, mobil: 723 970 917
e-mail: conformity @prohlasenioshode.cz
www.prohlasenioshode.cz




