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l. Vychozi udaje

Nazev vyrobku: BTL Respirator

Typ: C-FIT Healthcare Respirator

Kategorie OOP: lll. podle Nafizeni (EU) 2016/425 Pfiloha |

Kaod rizika: D12, D13, D14 podle nafizeni vlady €. 495/2001 Sb., PFiloha 1
Vyrobce: BTL Industries, Ltd.

161 Cleveland Way Stevenage,
SG1 6BU Hertfordshire, United Kingdom

Cislo zadosti: S-699/2020 ze dne: 7. 9. 2020

Cislo smlouvy: 071/2020 7 790020

Pracovnik provadéjici
posouzeni shody: Ing. L. Zavrel

Praha 1
Czech Republic

Datum vydani zpravy: 1. 10. 2020

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. slozka posuzovatele
3. sekretariat VUBP-OS 1024

Telefon Web E-mail Bankovni spojeni IC:VOOO25950
+420 221 015811  www.vubp.cz NB1024@vubp-praha.cz Praha 71336-011/0100 DIC: CZ00025950


tilhon
Zavřel


V P VUBP, v.v.i. Tel: +420 221 015 811
VUB‘ Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024 www.vubp.cz

Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1 E-mail: NB1024@vubp-praha.cz

Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Filtrani polomaska proti ¢asticim C-FIT Healthcare Respirator FFP2 NR slouzi k ochrané dychacich
organu uzivatele proti pevnym a kapalnym aerosollim podle navodu vyrobce.

Vyrobek splfiuje pozadavky pro zarazeni do tfidy FFP2

2. Odbér — prevzeti vzorki

Vzorky respiratoru C-FIT FFP2 NR pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 5. 8., 2. 9. a 7. 9. 2020
v poCtu 15, 38 a 13 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzork( laboratofe pod Cisly 6672 - 6686, 7174 -
7211 a 7553 - 7565.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha Ill.

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 ¢astecného pouZiti harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly pouZity;

a)

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

h)

vysledky konstrukénich vypoctd, kontrol a pfezkouSeni provedenych za ucelem
oveéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost

protokoly o zkouSkach provedenych k ovéieni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy
ochrany

)

popis prostfedkd pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody
vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu

k)

kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy Il

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

m)

u sériové vyrabénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfizpusoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizpusobovani
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s prislusnymi zakladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpecCnost.
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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
dostadujici pro posouzeni shody s technickymi pozadavky 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, zkou$eni, zna¢eni (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 zna¢eni a navodu k pouZiti poskytnutého
vyrobcem.

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 vydrZzet 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 paski. 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.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.6 Cisténi a desinfekce
Netyka se.

7.7 Praktické zkousky

PoZadavek: Filtracni polomaska proti Easticim musi projit praktickymi zkouskami za reélnych
podminek.

Zjisténo: Béhem praktickych zkousek nebyly zjistény Zadné vazné nedostatky.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.8 Konec¢na uprava soucastek

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

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.9 Pranik

7.9.1 Celkovy prtinik

Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, Ze filtracni polomaska proti ¢asticim mize byt
uzivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moZznému oekavanému riziku. Celkovy
(pokud je vydechovaci ventil sou€asti) a z praniku filtrem. Pro filtracni polomasky proti ¢asticim, které
jsou nasazeny v souladu s navodem vyrobce, nesmi byt pro minimalné 46 z 50 vysledku jednotlivych
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cviceni (1j. 10 osob po 5 cvi¢enich) celkovy prunik pro tfidu FFP2 vétSi nez 11 % a soucasné alespon
8 z 10 aritmetickych prdmeérd (10 osob) celkového praniku pro tfidu FFP2 nesmi byt vétSi nez 8 %.

Zjisténo:
zkusebni | ¢&islo stav cviceni -
osoba vzorku [ vzorku a) b) c) d) e) prumer
1 JBu | 7174 AR 0,667 0,936 0,751 2,058 1,238 1,130
2 DB 7175 AR 7,493 11,733 5,046 7,453 9,424 8,230
3 TS 7176 AR 1,339 1,311 2,133 5,876 2,706 2,673
4 GD | 7177 AR 0,645 0,183 0,343 0,267 0,130 0,314
5 KR 7178 AR 2,821 0,515 0,932 0,669 0,917 1,171
6 MDo | 7201 TC 6,061 3,609 3,815 3,154 3,582 4,044
7 JT 7202 TC 6,348 5,878 8,624 8,360 3,792 6,601
8 JFo | 7203 TC 8,371 9,785 3,501 7,878 2,059 6,319
9 LZ 7204 TC 1,641 1,540 1,757 5,537 1,825 2,460
10 JP 7205 TC 4,075 4,760 3,826 7,776 6,257 5,339
pramér 3,946 4,025 3,073 4,903 3,193 3,828
Cviceni: a) chuze
b) chize — otaceni hlavou na stranu AR pfi dodani
c) chlize — otaéeni hlavou nahoru dol( TC po teplotnim namahani
d) chize — mluveni
e) chuze
Popis obli¢ejll zkuSebnich osob
zkusebni vysSka Sifka | hloubka |Sirka ust
osoba mm mm mm mm
1 JBuU 121 122 139 59
2 DB 121 139 129 56
3 TS 131 131 143 62
4 GD 119 122 131 60
5 KR 116 126 131 52
6 MDo 110 140 104 58
7 JT 121 126 138 54
8 JFo 114 122 123 56
9 LZ 109 132 131 50
10 JP 127 128 138 44
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku
7.9.2 Prunik filtraénim materialem
Pozadavek: Prlnik aerosolu NaCl muze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo:
Pocate¢ni prunik aerosolu NaCl
vzorek stav pranik %
7553 AR 0,43
7554 AR 0,67
7555 AR 0,76
7188 SW 0,61
7189 SW 3,13
7190 SW 1,37
7182 MS+TC 0,76
7183 MS+TC 0,58
7184 MS+TC 1,31
Poznamka: AR - pfi dodani (as received)
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SW - po napodobeni uzivani (simulated wearing treatment)
MS - po mechanickém namahani (mechanical strength)
TC - po tepelném namahani (temperature conditioned)

Nejvy$Si naméfena hodnota priniku aerosolu NaCl

vzorek stav prinik v % ¢as nejvyssi namérené hodnoty
vV min
7182 MS+TC 0,76 3
7183 MS+TC 0,58 3
7184 MS+TC 1,31 3

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

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

7185 AR 1,9
7186 AR 1,5
7187 AR 1,7
6675 MS+TC 2,2
6676 MS+TC 2,1
6677 MS+TC 19
7191 SW 2,7
7192 SW 2,0
7193 SwW 2,5

vzorek stav pranik v %
6675 MS+TC 3,3
6676 MS+TC 3,6
6677 MS+TC 3,1

Prinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.10 Snasenlivost s pokozkou

PoZadavek: Materidly, které pfichazeji do styku s pokoZkou uZivatele, nesmi vyvolavat podrazdéni
nebo jakékoli jiné neZzadouci zdravotni vlivy.

Zjisténo: Vyrobce predlozil prohlaseni o u€inku vyrobku na zdravi.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.11 Hoflavost

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

Zjisténo: Zadny z materialG vzork( nehofi, nezhne, neodkapava. Po priichodu plamenem Zadna
soucast polomasky nepokraduje v hofeni, pouze vrchni a stfedni vrstva se odtavi.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.12 Obsah oxidu uhlic¢itého ve vdechovaném vzduchu

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

Zjisténo:
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vzorek stav koncentrace CO.Vv obj. %
7206 AR 0,48
7207 AR 0,42
7208 AR 0,46
pramér 0,45

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

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
dostate¢né odolné, aby filtracni polomasku proti ¢asticim pevné udrzovaly ve spravné poloze

a zaijistily dodrzeni pozadavku na celkovy prunik po pfedpokladanou dobu uzivani.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.14 Zorné pole
Pozadavek: Zorné pole je postacujici, je-li tak posouzeno pfi praktickych zkouskach.
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 nejvy$e 70 Pa a pfi pratoku
95 I/min nejvySe 240 Pa.

Zjisténo:
vzorek stav o - odpor v Pa - :
pfi 30 I/min pFi 95 I/min
7188 SW 56 191
7189 SW 53 187
7190 SW 53 188
7194 TC 49 176
7195 TC 52 191
7196 TC 52 189
7179 AR 52 190
7180 AR 51 188
7181 AR 52 191

Pozadavek: Vydechovaci odpor pfi pritoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné 300 Pa.
Zjisténo:

poloha
vzorek | stav | vpred dolu nahoru | nalevo | napravo

Pa Pa Pa Pa Pa
7188 SW 281 278 280 279 279
7189 SW 277 274 275 276 275
7190 SW 278 275 277 276 277
7194 TC 257 255 256 257 256
7195 TC 279 277 279 278 278
7196 TC 274 271 273 272 274
7179 AR 283 280 281 282 283
7180 AR 281 279 280 280 279
7181 AR 284 282 283 282 283

Zavére€na zprava o certifikaci ¢. 1024/22-070/2020 strana 6



VUBP, v.v.i. Tel: +420 221 015 811

'qu‘P Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024 www.vubp.cz

Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1 E-mail: NB1024@vubp-praha.cz

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 viechny zakladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze Il., které se na dany vyrobek vztahuiji.

Z provérky pfedlozené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, ze
pfedmétny vyrobek je navrzen a vyroben

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

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

VI. Seznam podkladi pro vypracovani zavérecné zpravy

1.

NogarDN

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

Zadost EU prezkous$eni typu &. S-699/2020 ze dne 7. 9. 2020
Smlouva EU prfezkousSeni typu €. 071/2020 ze dne 23. 9. 2020
Protokol o zkouSce €. 651/2020 ze dne 14. 9. 2020

Protokol o zkou$ce €. 661/2020 ze dne 29. 9. 2020

Technicka dokumentace, prohladeni 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, zkouSeni, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009)
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