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l. Vychozi udaje

Nazev vyrobku: Respirator BreaSAFE

Typ: ANTI-COVID-19 / FFP2

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

Kéd rizika: D12, D13, D14 podle nafizeni vlady €. 495/2001 Sb., P¥iloha 1

Vyrobce: PARDAM NANO4FIBERS s.r.o0., Zizkova 2759, 413 01 Roudnice nad Labem,
Ceska republika

Cislo zadosti: S-454/2020 ze dne: 19. 5. 2020

Cislo smlouvy: 044/2020 ze dne: 30. 6. 2020

Pracovnik provadéjici
posouzeni shody: Ing. L. Zavrel

Datum vydani zpravy: 7.7.2020

Praha 1
Czech Republic

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
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Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

FiltraCni polomaska proti ¢asticim BreaSAFE ANTI-COVID-19 / FFP2 NR slouzi k ochrané dychacich
organu uzivatele proti pevnym a kapalnym aerosoliim podle navodu vyrobce.

Na respirator jiz byl vydan certifikat VUBP ¢. VUBP/024/2020. Vykonavatel vyuzije protokol o zkouSce
€. 251/2020 spolu s vysledky v ném uvedenych.

2. Odbér — prevzeti vzorku

Vzorky respiratoru BreaSAFE FFP2 NR pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 16. 4. 2020 v
poctu 8 ks a 21. 4. 2020 v poctu 6 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzorku laboratofe pod Cisly 2364
- 2370 a 2611 - 2616.
DalSi vzorky respiratoru pro laboratorni zkouSky dodal vyrobce dne 19. 5. 2020 v po¢tu 30 ks a 19. 6.
2020 v poctu 20 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzork( laboratofe pod ¢isly 4145 - 4174 a 5783 -

5802.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha IlI.

a) uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti +

b) posouzeni rizika &i rizik, proti kterym ma OOP chranit +

c) seznam zakladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpecénost, 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 0
v pismeni d) a fungovani OOP;

f) odkazy na harmonizované normy uvedené v Clanku 14, které byly pouzity pro navrh
a vyrobu OOP. V pfipadé castecného pouziti harmonizovanych norem se +
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

g) pokud harmonizované normy pouZity nebyly anebo byly pouzZity pouze &aste¢né,
popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splinit pfislusné 0
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

h) vysledky konstrukénich vypoctu, kontrol a pfezkouSeni provedenych za uc¢elem
ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi 0
a bezpednost

i) protokoly o zkouSkach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy 0
ochrany

j) popis prostfedku pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody 0
vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu

k) kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy Il +

I) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpisobené konkrétnimu uzivateli 0
v8echny nezbytné pokyny pro vyrobu na zakladé schvaleného zakladniho modelu

m) u sériové vyrabénych OOP, u nichZz ma byt kazdy kus pfizpusoben konkrétnimu 0
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uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizpisobovani
a vyrobniho procesu s cilem zaijistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s prislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Vyhodnoceni: + k dispozici, rozsah vyhovuje; = pozadavek nespinén; 0 netyka se

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

IV. Vyhodnoceni zkousek

Vysledky zkousek

Vzorky byly podrobeny testlim 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, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009).

Poznamka: OcCislovani ¢lankl v nasledujicim odstavci je shodné s oznaCenim Clankd 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 poZzadavku

7.4 Baleni

PoZadavek: Filtracni polomasky proti €asticim nabizené k prodeji musi byt zabaleny tak, aby byly
chranény proti mechanickému poskozeni a znecidténi pfed pouZitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.5 Material

Pozadavek: Pouzité materidly musi vydrzet noSeni a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtraéni
polomasky navrzeny. Po zkouSce napodobeni uzivani nesmi zadna filtracni polomaska proti ¢asticim
vykazovat mechanické poskozeni licnicové ¢asti nebo upinacich paskl. 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 filtrem 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 ¢asticim musi projit praktickymi zkouskami za realnych
podminek.

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

7.8 Konec¢na uprava soucastek

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

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.9 Prinik
7.9.1 Celkovy priinik
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Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, ze filtracni polomaska proti ¢asticim maze byt
uzivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moznému oekavanému riziku. Celkovy

(pokud je vydechovaci ventil sou€asti) a z praniku filtrem. Pro filiraCni polomasky proti ¢asticim, které
jsou nasazeny v souladu s navodem vyrobce, nesmi byt pro minimalné 46 z 50 vysledku 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:
zkusebni | g&islo stav cviceni -
osoba vzorku vzorku a) b) c) d) e) prumer
1 JH 5787 AR 2,191 1,985 1,636 2,348 3,007 2,234
2 JP 5786 AR 0,697 0,861 0,960 1,532 0,733 0,957
3 LZ 5785 AR 6,199 6,920 6,769 7,451 6,678 6,803
4 RN 5783 AR 10,233 9,913 7,629 15,602 12,946 11,265
5 PM | 5784 AR 3,418 6,375 4,683 3,151 2,302 3,986
6 MDo | 5788 TC 13,244 8,918 11,718 10,588 7,578 10,409
7 JS 5794 TC 3,643 4,276 2,181 3,003 3,517 3,324
8 MBu | 5795 TC 3,626 3,382 3,156 3,041 2,696 3,180
9 VM | 5792 TC 5,122 8,568 5,097 2,772 5,221 5,356
10 MN | 5793 TC 1,538 1,480 0,812 2,816 0,287 1,386
prameér 4,991 5,268 4,464 5,230 4,496 4,890
Cviceni: a) chuze
b) chiize — ota€eni hlavou na stranu AR pfi dodani
c¢) chiize — ota¢eni hlavou nahoru dolli TC po teplotnim namahani
d) chdze — mluveni
e) chuze
Popis obli¢ejli zkuSebnich osob
zkuSebni vyska Sirka | hloubka |Sirka ust
osoba mm mm mm mm
1 JH 133 165 135 58
2 JP 127 128 138 44
3 LZ 109 132 131 50
4 RN 117 133 134 54
5 PM 113 129 145 55
6 MDo 110 140 104 58
7 JS 118 145 135 59
8 VM 109 126 116 48
9 MBuU 113 118 112 51
10 MN 126 133 143 58
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku
7.9.2 Prinik filtraénim materialem
Pozadavek: Prunik aerosolu NaCl maze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo:
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Pocatecni prinik aerosolu NaCl

vzorek stav prinik %
2364 AR 5,33
2365 AR 5,16
2366 AR 5,24
4158 MS+TC 3,77
4159 MS+TC 3,63
4160 MS+TC 3,68
4155 SW 5,05
4156 SW 4,35
4157 SW 5,73
Poznamka: AR - pfi dodani (as received)

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

Nejvy$Si namérena hodnota priniku aerosolu NaCl

¢as nejvyssi namérené hodnoty

vzorek stav pranik v %
4158 MS+TC 3,77 3
4159 MS+TC 3,63 3
4160 MS+TC 3,68 3
Pozadavek: Prunik aerosolu parafinového oleje mlze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo:
Pocate¢ni priinik aerosolu parafinového oleje
vzorek stav pranik %
2367 AR 19
2368 AR 2,3
2369 AR 2,1
4145 MS+TC 3,0
4146 MS+TC 2,6
4147 MS+TC 2,7
4157 SW 2,7
4158 SW 4,8
4159 SW 5,4

Prinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

vzorek stav pranik v %
4145 MS+TC 4,0
4146 MS+TC 3,5
4147 MS+TC 3,6

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.10 Snasenlivost s pokozkou
Pozadavek: Materialy, které pfichazeji do styku s pokozkou uzivatele, nesmi vyvolavat podrazdéni

nebo jakékoli jiné nezadouci zdravotni vlivy.
Zjisténo: Vyrobce predlozil prohlaseni o u€inku vyrobku na zdravi.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku
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7.11 Hoflavost

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 povrch se mirné natavi.

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,v obj. %
2611 AR 0,38
2612 AR 0,44
2613 AR 0,42
pramér 0,41

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.13 Upinaci systém

Pozadavek: Upinaci pasky musi byt provedeny tak, aby filtracni polomaska proti ¢asticim mohla byt
shadno nasazena a sejmuta. Upinaci pasky musi byt nastavitelné nebo samonastavitelné a musi byt
dostatecné 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 nejvySe 70 Pa a pfi prutoku
95 I/min nejvy3e 240 Pa.

Zjisténo:
vzorek stav - : odpor v Pa - :
pfi 30 I/min pFi 95 I/min
4154 SW 37 121
4155 SW 37 137
4156 SW 39 115
4151 TC 33 116
4152 TC 33 117
4153 TC 35 131
2364 AR 57 150
2365 AR 65 151
2366 AR 57 155

Pozadavek: Vydechovaci odpor pfi pratoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné 300 Pa.
Zjisténo:
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poloha
vzorek [ stav vpied dolu nahoru | nalevo | napravo
Pa Pa Pa Pa Pa
4154 | SW 227 225 227 225 223
4155 | SW 267 267 267 265 262
4156 | SW 220 220 224 220 220
4151 TC 206 200 205 203 204
4152 TC 208 202 207 205 207
4153 TC 216 209 215 213 214
2364 | AR 260 260 262 262 260
2365 AR 256 255 259 250 252
2366 AR 278 276 280 271 272

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 pfezkouenim typu posouzeny vSechny zakladni poZzadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze 1l., 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+A1.

VI. Seznam podkladu pro vypracovani zavérecné zpravy

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

Zadost EU piezkou$eni typu 6. S-454/2020 ze dne 19. 5. 2020
Smlouva EU prfezkousSeni typu €. 044/2020 ze dne 30. 6. 2020
Protokol o zkousce €. 251/2020 ze dne 24. 4. 2020

Protokol o zkousce €. 510/2020 ze dne 22. 6. 2020

Protokol o zkouSce €. 545/2020 ze dne 2. 7. 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. PoZzadavky, zkou$eni, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009)

© NG WDN
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