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Zavérecny protokol &. 01122020/T

Vyrobce: Tex-Tech s.r.o0., Jifiho z Podébrad 860, 664 62 HruSovany u Brna, CR
Vyrobek:

- nazev Respirator

- ndzev modelu FFP3 PREMIUM

- tfida ochrany ---

Posouzeno dle: Posuzovéni shody podle zédkona & 90/2016 Sb.,0 posuzovani shody
stanovenych vyrobki pfi jejich doddvani na trh.

I. VSeobecné
Vyrobek je stanoveny k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425

Vzorky:

- popis vzorku Respirdtor je ur€en k ochrang dychacich cest. Jednd se o osobni ochranny

prostiedek jednoduché konstrukce. Je pfedmé&tem postupu posuzovéni shody
dle kapitoly IV ¢l. 19 pism. a) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425.

Rozsah a misto
zkousek:

- zkous$eno dle Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425
predpisu

- misto zkousek Janov nad Nisou
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Zavérecny protokol & 01122020/T

- datum zkousek 11.12.2020

I1. Posouzeni technické dokumentace

PiedloZend technickd dokumentace je tiplna dle prilohy III nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 2016/425 a je dostadujici a vhodna pro posouzeni shody s technickymi poZadavky.

Viz tabulka ¢. 1

II1. Posouzeni shody vyrobku

viz tabulka ¢&. 2

IV. Seznam pouzitych podkladi

- protokol o zkousce ¢. 01122020/T

- navod k pouziti

- Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki pii jejich dodévani na trh

- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostifedcich a o
zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS.

- certifikat ISO 13485: 2016
- materialovy list 01-023/000/1-7-PEG
- protokol o zkousce &. 748/2020 (VUBP, zkuebni laboratof &. 1040)

- CSN EN 149+A1 Ochranné prostiedky dychacich organt - Filtraéni polomasky k ochrang proti
Casticim - Pozadavky, zkouSeni a znadeni
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Zavérecny protokol &. 01122020/T

V. Zavér

Z posouzeni predloZené technické dokumentace a provedenych ovéfeni a zkouSek vyplyva, ze
vyrobek

je

navrzen a vyroben v souladu s technickymi poZadavky natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425

Zpracoval: Ing. Petr Mlejnek

Conforpyity consultlng S.1.0.

WWW. prohlascmodc cz
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PredloZena technickd dokumentace dle prilohy III, NEPR 2016/425,

tab. 1

Pozadovana technicka dokumentace:

PredloZena dokumentace:

Vyhodnoceni: *)

a)

ipIny popis OOP a jeho zamy3leného zavéretnd zprava k EU Prohl4seni o +
pouziti; shodé €. 01122020/T, navod k pouZiti

b)  posouzeni rizika &i rizik, proti kterym ma | zavéreena zprava k EU Prohlageni o +
OOP chranit; shodg& ¢&. 01122020/T

¢)  seznam zékladnich pozadavkii zavéretnd zprava k EU Prohlaseni o +
na ochranu zdravi a bezpe&nost, které se | shodg & 01122020/T
na OOP vztahuji;

d)  konstrukeni a vyrobni vykresy névod k pouziti =+
a schémata OOP a jeho sou&asti,
podsestav a obvodi;

€)  popisy a vysvétlivky potfebné pro navod k pouZiti +
pochopeni vykresii a schémat uvedenych
v pfsmeni d) a fungovéani OOP;

f)  odkazy na harmonizované normy zavere¢na zprava k EU Prohlé3eni o +
uvedené v &lénku 14, které byly pouzity | shodg & 01122020/T
pro névrh a vyrobu OOP. V piipadé
Caste¢ného pouzitf harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci
uvedou ty Casti, jeZ byly pouZity;

g)  pokud harmonizované normy pouzity 0
nebyly anebo byly pouZity pouze
Céstedné, popisy jinych technickych
specifikacf, které byly pouzity s cilem
splnit pfislu§né zdkladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost;

h)  vysledky konstruk&nich vypoétii, kontrol | zavéretna zprava k EU Prohléseni o +
a prezkouSen{ provedenych za ti¢elem shodé ¢. 01122020/T, protokol o
ovéreni shody OOP s pFislusnymi zkoudce, materidlovy list 01-023/000/1-
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi 7-PEG, protokol o zkousce &. 748/2020
a bezpecénost; (VUBP, zku3ebn{ laboratof &. 1040)

i) protokoly o zkouskach provedenych zave€retna zprava k EU Prohlaseni o i
k ovéfeni shody OOP s piisluinymi shodé €. 01122020/T protokol o
zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi | zkousce, materialovy list 01-023/000/1-
a bezpecnost a ptipadné ke stanoveni 7-PEG, protokol o zkousce &. 748/2020
pfisludné t¥idy ochrany; (VUBP, zku3ebni laboratof &. 1040)

J)  popis prostfedkii pouZitych vyrobcem certifikat ISO 13485: 2016 st
b&hem vyroby OOP k zajisténi shody
vyrab&nych OOP se specifikacemi
navrhu;

_Vyhodnoceni{*)

| + vyhovuje

| - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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tab. 1

Predlozena technickd dokumentace dle piilohy III, NEPR 2016/425,

k)  kopii navodu a informaci vyrobce navod k pouZiti
uvedenych v bodg 1.4 prilohy II;

1) u OOP vyrabénych jako samostatné
Jjednotky pfizplsobené konkrétnimu
uZivateli viechny nezbytné pokyny pro
vyrobu takového OOP na zéklad&
schvéleného zédkladniho modelu;

m) u sériové vyrab&nych OOP, u nichz ma
byt kazdy kus pFizpisoben konkrétnimu
uZivateli, popis opatfent, kterd majf byt
pfijata vyrobcem b&hem ptizpiisobovani
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby
byl kazdy OOP ve shodg se schvéalenym
typem a s piislusnymi zakladnimi
poZadavky na ochranu zdravi
a bezpeénost.

Vyhodnoceni*)

[+ vyhovuje | - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Zakladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpednost - dle piilohy II NEPR

2016/425, tab. &. 2
Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zKouSce:
predpis:
1. VSEOBECNE POZADAVKY NA
VESKERE OOP
1.1 Zésady navrhovani CSN EN 149+A1 01122020/T +
1.2 Nezdvadnost OP CSN EN 149+A1 01122020/T +
1.3 Pohodlf a u€innost CSN EN 149+A1 01122020/T +
1.4 Névod a informace vyrobce CSN EN 149+A1 01122020/T +
2 DODATECNE POZADAVKY
SPOLECNE PRO VICE TYPU
oor
21 OORP se systémy pro prizplisobeni 0
2.2 OOP obklopujici chrangné &4sti téla | CSN EN 149+A1 01122020/T +
2.3 OOP pro oblicej, o¢i a dychaci CSN EN 149+A1 01122020/T +
organy
24 OOP podléhajici starnuti 0
2.5 OOP, ktery miiZze byt zachycen 0
b&hem pouzivan{
2.6 OOP pro pouzivani v prostredi 0
s nebezpe&im vybuchu
2.7 OOP ur&eny pro rychly zasah nebo 0
pro rychlé nasazeni nebo sejmuti
2.8 OOP pro zasah ve velmi 0
nebezpe&nych situacich
2.9 OOP obsahujici souasti, které mize 0
uzivatel sefidit nebo odejmout
2.10  OOP ur¢eny pro pfipojeni k 0
vn&j$imu doplitkovému zafizenf
2.11  OOP obsahujici hydraulicky nebo 0
pneumaticky cirkulaéni systém
Vyhodnoceni*)
L+ vyhovuje [l nevyhovuje | 0 nehodnoceno ]
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2016/425, tab. ¢. 2

Zakladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost - dle p¥ilohy II NEPR

Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zkouSce:
predpis:
2.12  OOP opatieny jednou nebo vice 0
identifikaénimi zna¢kami nebo
indikatory pfimo nebo nep¥imo
souvisejicimi s ochranou zdrav{ a
bezpe&nosti
2.13  Vystrazny OOP s vysokou 0
viditelnosti
2.14  OOP chranici proti vicenasobnému 0
riziku
3, DODATECNE POZADAVKY
PRO SPECIFICKA RIZIKA
3.1 Ochrana pted mechanickym 0
narazem
3.2 Ochrana proti statickému stladeni 0
Casti téla
3.3 Ochrana pied mechanickym 0
poranénim
3.4 Ochrana v tekutinach 0
3.5 Ochrana proti $kodlivym uginktim 0
hluku
3.6 Ochrana proti teplu nebo ohni 0
3.7 Ochrana proti chladu 0
3.8 Ochrana proti zasaZeni elektrickym 0
proudem
3.9 Radiaéni ochrana 0
3.10  Ochrana proti latkdm a sm&sim CSN EN 149+A1 01122020/T +
nebezpeénym pro zdravi a proti
$kodlivym biologickym ¢initelim
3.11  Potépe&éské vybaveni 0
Vyhodnoceni*)
[+ vyhovuje B nevyhovuje | 0 nehodnoceno
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Mérovy list k protokolu o zkou$ce & 01122020/T

ZkouSena vlastnost: Dle NEPR 2016/425

Oznaceni vzorku: Respirator

Typ: FFP3 PREMIUM

Vyrobce: Tex-Tech s.r.0., Jifiho z Podébrad 860, 664 62 HruSovany u
Brna, CR

Datum zkousky: 11.12.2020

Mél"ici a zkuSebni posuvné méfitko, vihkomer, tlakomér, teplomér

zatizeni:

Okolni podminky: teplota: 21 °C, vlhkost: 65 %

Metoda zkousky: NEPR 2016/425, CSN EN 149+A1

Zpracoval: Ing. Petr Mlejnek

el/7483 380 722,
z?xl conformi
wWWW, prohlasem odh ode cz

Confority consultmg S$.I.0.
.p A,
%zovﬁnl o
IC: 8 . )
t 1
c m v,
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Protokol o zkousce ¢. 01122020/T dle

Hodnoceni a

NEPR 2016/425 poznamky
1. VSEOBECNE POZADAVKY NA VESKERE OOP Respirator
OOP musi poskytovat ptim&fenou ochranu proti rizikiim, proti kterym maji poskytuje
chranit. pfimé&fenou
ochranu, protokol o
zkousce,
materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkou3ce
& 748/2020
(VUBP,  zkuebnf
laboratof €. 1040)
1.1 Zasady navrhovani
1.1.1 Ergonomie Respirétor je
pfizpiisoben
OOP musi byt navrZen a vyroben tak, aby uzivatel mohl za predvidatelnych uzivateli,
podminek pouZitf normélng vykondvat &innost, p¥i které je vystaven riziku, a materialovy list 01-
pfitom mél zajiSt€nu naleZitou ochranu nejvy3si mozné trovng. 023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
¢. 748/2020
(VUBP,  zkuZebni
laboratof &. 1040)
1.1.2 Urovng a tf{dy ochrany
1.1.2.1  Optimdln{ uroveil ochrany Nebran{  uzivateli
vykonu jeho
Za optimalni uroveil ochrany, ze které je tfeba pfi navrhovani vychazet, se normalni  ¢innosti,
poklada uroveii, pfi jejimZ prekrogeni by omezeni zpiisobena pouzivanim materialovy list 01-
OOP branila jeho efektivnimu pouzivani b&hem doby vystaveni uzivatele 023/000/1-7-PEG,
riziku nebo b&hem obvyklého vykonavéni dané &innosti. protokol o zkousce
¢. 748/2020
(VUBP,  zku3ebni
laboratof &. 1040)
1.1.2.2  T¥{dy ochrany odpovidajici riznym urovnim nebezpe&i
Pokud se predvidatelné podminky pouziti lisi tak, Ze lze rozligit vice trovni
stejného rizika, musi byt p¥i navrhovani OOP vzaty v tivahu i pFislusné tridy
ochrany.
1.2 Nezavadnost OOP
1.2.1 »Inherentni* rizika a dal3i rugivé faktory Respirator je
navrzen tak, Ze jsou
Pokud se predvidatelné podminky pouziti lisi tak, Ze lze rozlidit vice trovni vylouceny
stejného rizika, musi byt pfi navrhovani OOP vzaty v tvahu i p¥isluiné téidy nebezpeéné a
ochrany. omezujici
vlastnosti,
materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
& 748/2020
vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

| - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢ 01122020/T dle

Hodnoceni a

NEPR 2016/425 poznamky
(VUBP,  zku3ebni
laboratof ¢. 1040)
1.2.1.1  Vhodnost pouZitych materili + | Material
neovliviluje
Materidly, znichz je OOP vyroben, v&etnd pripadnych produkti jejich nepfiznivé hygienu
rozkladu, nesmé&ji nepfiznivé ovliviiovat ochranu zdravi nebo bezpeénost nebo zdravi
uzivateld. uzivatele,
materialovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
¢ 748/2020
(VUBP, zkusebni
laborator ¢. 1040)
1.2.1.2 Vhodnost povrchu viech ¢asti OOP, které jsou v pfimém styku s uZivatelem |+ | Bez ostrych hran
Jakdkoli ¢ast OOP, ktera je pfi pouZivani OOP ve styku nebo v moZném
styku s uZivatelem, musi byt bez nerovnosti, ostrych hran, vy¢né&lka atd.,
které by mohly zpiisobit nadmé&mné drazdén{ nebo zran&ni.
1.2.1.3  Nejvy33{ pripustnd omezeni pro uzivatele + | Neomezeny,
materidlovy list 01-
Jakekoli omezeni zpiisobené OOP ve vykonu pfisludnych &innosti, zaujimanf{ 023/000/1-7-PEG,
postojii a smyslovém vnimani musi byt minimalizovano. Dale nesméji z protokol o zkou3ce
pouZiti OOP vyplynout situace, které by mohly ohrozit uzivatele. ¢ 748/2020
(VUBP,  zkusebni
laboratof &. 1040)
1.3 Pohodli a i¢innost +
1.3.1 Pfizplisobeni OOP postavé uzivatele + | Respirator je
OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby usnadiioval uZivateli nasazeni do Vitacac nzpusalol
spravné polohy asetrval v této poloze po predvidatelnou dobu pouZiti
s pfihlédnutim k okolnim vlivim, vykonavanym &innostem a zaujimanym
postojiim. Pro tento u&el musi byt mozné prizplisobit OOP postavé uZivatele
pomoci vSech vhodnych prostfedkd, jako jsou vhodné nastavovaci a
pfipeviiovaci systémy nebo zabezped&eni dostate&ného vybéru velikosti.
1.3.2 Lehkost a pevnost + | Respirator odolava
vlivim  okoli za
OOP musi byt co nejleh¢i pii zachovani pevnosti a i¢innosti. ptedpokladanych
podminek
OOP musi spliiovat zvlastni dodatetné poZadavky, aby poskytoval pouziyém', )
odpovidajici ochranu proti rizikiim, proti kterym je ur&en, a musf byt schopen materidlovy list 01-
odolavat vliviim okoli za pfedvidatelnych podminek pouZiti. 023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
¢ 748/2020
(VUBP,  zku3ebni
laboratof ¢. 1040)
1.3.3 Kompatibilita riznych typt OOP uréenych pro sou€asné pouzivéni 0
Jestlize tentyZ vyrobce uvadi na trh n&kolik modeld OOP rfiznych typii k
vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

| - nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Protokol o zkouSce ¢. 01122020/T dle
NEPR 2016/425

Hodnoceni a
poznamky

zajisténi soudasné ochrany prilehlych &asti téla, musi byt tyto modely
kompatibilni.

1.4 Névod a informace vyrobce + [ Vedkeré udaje jsou
uvedeny v ndvodu
S OOP musi byt dodédn navod obsahujici kromé& jména a adresy vyrobce k pouZit, v teském
v8echny dtileZité informace o: jazyce
a) pokynech pro skladovéni, pouZivéni, &isténi, udrzbg, sefizovani a
dezinfekci. Prostfedky pro &isténi, udrzbu a dezinfekci doporudéené
vyrobcem nesméji mit Zadny nepfiznivy udinek pro OOP nebo uzivatele,
jsou-li pouzivany v souladu s p¥isluinymi pokyny;
b) dosahované cinnosti daného OOP, jak byla stanovena b&hem
piislusnych technickych zkousek ke kontrole trovnf nebo t¥id ochrany;
¢) pripadném pfislusenstvi, které mi%e byt s OOP pouZito,
a charakteristikach pfislusnych nahradnich dilg;
d) pripadnych tfidach ochrany odpovidajicich riiznym trovnim rizika a z
toho vyplyvajicich limitech uzivani;
e) piipadném mésici a roku pouZitelnosti nebo pfipadné dob& Zivotnosti
OOP nebo uréitych jeho soudasti;
f) ptipadném typu baleni vhodném pro piepravu;
g) vyznamu viech oznageni (viz bod 2.12);
h) riziku, pfed nimz ma OOP chranit;
i) odkazu na toto nafizeni a pfipadn& odkazech na daldi harmoniza&ni
pravni pfedpisy Unie;
j) nézvu, adrese a identifikaénim <&isle ozndmeného subjektu nebo
ozndmenych subjektd, které jsou zapojeny do posuzovan{ shody OOP;
k) odkazech na piisluiné pouzité harmonizované normy, véetng dat téchto
norem, nebo odkazech na jiné pouZité technické specifikace;
I) internetové adrese, na niZ je pristup k EU prohl4Seni o shodg.
Informace uvedené v pismenech i), j), k) a 1) nenf tteba v ndvodu dodaném
vyrobcem uvadgt, pokud je k OOP pfilozeno EU prohlaseni o shodé.
2. DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP -
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2.1 OOP se systémy pro pfizpiisobeni 0

Pokud je OOP vybaven systémy pro pfizpiisobeni, musi byt tyto systémy
navrzeny a vyrobeny tak, aby za predvidatelnych podminek pouZiti nedoslo
po jejich nastaveni k neiimysInému prenastaven.

2.2 OOP obklopujici chranéné &asti téla +

OOP musi byt navrZen a vyroben tak, aby minimalizoval poceni vznikajici
pfi pouzivéni. Neni-li, musi byt vybaven prostiedKy pro absorpci potu.

2.3 OOP pro obligej, oci a dychaci organy + | Vhodna konstrukce

Veskerd omezeni obligeje, o&i, zorného pole & dychacf soustavy uZivatele ze
strany OOP musi byt minimalizovéna.

Zorniky u téchto typi OOP musi mit stupeii optické neutrality, ktery je
slucitelny se stupndm presnosti a trvani ¢innosti uzivatele,

V piipad€ potfeby musi byt takovy OOP oSetfen nebo vybaven prostiedky
zabratiujicimi zamlZovéni.

Modely OOP urtené pro uZivatele, ktefi vyzaduji korekci zraku, musf
umoziiovat noSenf bryli nebo kontaktnich Socek.

24 OOP podléhajici starnuti 0

Jestlize je zndmo, Ze navrhované vykonové parametry nového OOP mohou
byt vyznamng ovlivnény starnutim, musi byt na kazdém kusu OOP uvadéném
na trh a na jeho obalu neodstranitelng a jednozna&ng vyznaden mésic a rok
vyroby nebo, jestlize je to mozné, mésic a rok pouzitelnosti.

Jestlize vyrobce neni schopen dat zéruku tykajici se Zivotnosti OOP, musi
Jeho névod poskytovat viechny potfebné informace umoziiujici zakaznikovi
nebo uZivateli urcit pfiméfeny mésic arok pouzitelnosti s prihlédnutim k
urovni jakosti modelu a skuteénym podminkdm skladovani, pouZivéni,
Cisténi, sefizovéani a Gdrzby.

Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znehodnoceni u&innosti OOP
zpiisobené starnutim, které vyplyva z pravideln& se opakujiciho &istictho
postupu doporuteného vyrobcem, musi vyrobce podle moznosti umistit na
kazdém OOP uvddéném na trh oznadeni uddvajici maximéalni podet
provedenych ¢isticich operaci, po némZ je nutnd kontrola nebo vyfazeni
daného prostiedku. Pokud neni moné takové oznadeni umistit, musf vyrobce
uvést tuto informaci ve svém navodu.

2.5 OOP, ktery miiZe byt zachycen b&hem pouzivani 0

Tam, kde predvidatelné podminky pouZiti zahrnuji zejména riziko zachyceni
OOP pohybujfcim se pfedmétem, a tim vznik nebezpeéi pro uZivatele, musi
byt OOP navrZen a vyroben takovym zplisobem, Ze se dotdené sou&ast porusi
nebo roztrhne, a tim vyloudi nebezpedi.
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2.6

OOP pro pouzivani v prostiedi s nebezpedim vybuchu

OOP ur€eny pro pouzivéni v prostredi s moZnym nebezpe¢im vybuchu musf
byt navrzen a vyroben tak, aby se nemohl stat zdrojem elektrického,
elektrostatického nebo narazem zpiisobeného oblouku nebo jiskry, které
mohou zpiisobit vzniceni vybuiné smési.

2.7

OOP uréeny pro rychly zasah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmuti

Tyto typy OOP musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovala
doba potiebné pro nasazeni a sejmuti daného prostredku.

Jestlize OOP obsahuje systémy k upevnéni, které umoziiuji, aby byl OOP
drZen ve spravné poloze na uzivateli nebo sejmut, musi byt mozné je snadno
arychle ovladat.

2.8

OOP pro zésah ve velmi nebezpe&nych situacich

Ndvod doddvany vyrobcem s OOP uréenymi pro zisah ve velmi
nebezpe¢nych situacich musi zahrnovat zejména udaje uréené pro vyskolené
osoby, které jsou zpiisobilé jim kvalifikovang porozumét a zajistit jeho
spravné pouZiti.

Navod musi téZ popisovat postup, ktery méa byt pouzit k ovéfeni, ¢ OOP je
spravné nastaven a funkéni, kdyz je uZivan.

Jestlize OOP obsahuje signdln{ za¥izeni, které Jje uvedeno v &innost v piipadé
ztraty normalné zajistované Grovn& ochrany, musi byt toto zafizeni navrzeno
aumisténo tak, aby je mohl uZivatel za predvidatelnych podminek pouZziti
vnimat.

2.9

OOP obsahujici sou¢ésti, které miize uZivatel setidit nebo odejmout

Jestlize OOP obsahuje sou¢asti, které miiZe uZivatel pripevnit, sefidit nebo
odejmout za welem jejich vymény, musi byt tyto soudsti navrzeny
a vyrobeny tak, aby je bylo mozné snadno pFipevnit, sefidit a odejmout bez
pouZiti nafadi.

2.10

OOP ur¢eny pro piipojen{ k vn&jsimu doplitkovému zafizeni

Jestlize OOP obsahuje systém umoZiujici p¥ipojeni k jinému doplitkovému
zafizeni, musi byt pfipojovaci prostiedek navrZen a vyroben tak, aby
umoZiioval pfipojeni pouze na prisluiné zafizent.

2.11

OOP obsahujfci hydraulicky nebo pneumaticky cirkulaéni systém

Jestlize OOP obsahuje hydraulicky nebo pneumaticky cirkuladni systém,
musi byt tento systém zvolen nebo navrZen a umistén tak, aby umoznil
dostate¢nou vymeénu kapaliny nebo plynu v blizkosti viech chranénych &asti
téla, bez ohledu na uZivatelovy &innosti, postoje nebo premistovani za
piedvidatelnych podminek pouZiti.

2.12

OOP opatteny jednou nebo vice identifikaénimi znadkami nebo indikétory
piimo nebo nepiimo souvisejicimi s ochranou zdravi a bezpe&nosti

Je-li OOP opatien jednou nebo vice identifikadnimi znatkami nebo
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indikatory pfimo nebo nep¥imo souvisejicimi s ochranou zdravi a
bezpenosti, musi mit tyto identifika&ni znacky nebo indikatory pokud
mozno podobu harmonizovanych piktogrami nebo ideogramti. Musi byt
dobfe viditelné a &itelné a tyto vlastnosti si udrzet po celou piedvidanou dobu
Zivotnosti OOP. Dale tyto znatky musi byt UpIné, pfesné a srozumitelné, aby
bylo zabréanéno mylnému vykladu; jestlize takové znacky obsahuji slova nebo
véty, musi byt uvedeny v jazyku snadno srozumitelném spotiebitelim a
Jjinym kone&nym uZivateliim, ktery stanovi ¢lensky stat, v némz je tento OOP
dodavan na trh,

Jestlize je OOP piili§ maly, ne aby umoZnil umisténi viech nebo &asti
nezbytnych oznaceni, musi byt p¥isluiné idaje uvedeny na obalu a v navodu
vyrobce.

2.13

Vystrazny OOP s vysokou viditelnosti

OOP uréeny pro predvidatelné podminky pouziti, pfi kterych musi byt
pfitomnost uZivatele viditeln& a samostatné signalizovana, musi mit jeden
nebo vice uvéazlivé umisténych prostfedkii nebo zatizeni pro vyzafovan{
pfimého nebo odraZeného viditelného zéfeni patficné svételné intenzity
a fotometrickych a kolorimetrickych vlastnosti.

2.14

Osobni ochranny prostfedek chrénici proti vicendsobnému riziku

Kazdy osobni ochranny prosttedek uréeny k ochrang uZivatele proti nékolika
mozZnym soucasné piisobicim rizikim musi byt navrZen a vyroben tak,
aby uspokojoval zejména zakladni poZadavky specifické pro kazdé z
téchto rizik (viz bod 3).

DODATECNE POZADAVKY PRO SPECIFICKA RIZIKA

Ochrana pted mechanickym nérazem

Naraz zpiisobeny padajicimi nebo vrzenymi predméty a stfetem &asti téla s
pfekazkou

OOP urceny pro ochranu proti tomuto typu rizik musf byt schopen dostate&ng
absorbovat néraz, aby zabranil zran&ni zpiisobenému zejména rozdrcenim
nebo proraZenim chran&né &ésti, a to nejméng do trovné energie ndrazu, nad
niz by jiz nadm&mé rozméry nebo hmotnost absorpéniho prostfedku
vylougily Gi¢inné pouZivani OOP po predvidatelnou dobu nogent.

Pady

3.1.2.1

Predchazeni padiim zpiisobenym uklouznutim

Pode3ve pro ochrannou obuv uréené pro zabran&ni uklouznuti musi byt
navrZeny, vyrobeny nebo vybaveny ptidavnymi prostfedky tak, aby zajistily
odpovidajici pfilnavost se zFetelem k povaze nebo stavu povrchu.

3.1.22

Zamezen{ padim z vy3ky

OOP ur€eny pro zamezen{ padiim z vysky nebo jejich diisledkiim musi
obsahovat nosny postroj a pfipojovacf systém, ktery je moZno p¥ipojit ke
spolehlivému vn&j$imu kotvicimu bodu. Musf byt navrZen a vyroben tak, aby
byl za predvidatelnych podminek pouZiti vertikalni pokles uZivatele sniZen na
minimum, a zabrénilo se tak stfetu s prekazkami, pfi¢emz brzdna sila
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nedosahne mezni hodnoty, pfi ni% lze oekéavat zranéni nebo povoleni ¢&i

prasknuti jakékoli soutastky OOP, které by mohlo vést k padu uzivatele.

Takovy OOP musi téZ zajistit, aby byl po zabrzdéni uZivatel udrzovan v

takové poloze, ve které miize oekdvat pomoc, je-li to nezbytné.

Navod vyrobce musi uvadét zejména viechny diileZité informace tykajici se:

a) charakteristik spolehlivého vngj3tho kotvictho bodu a nezbytné minimalni
svétlé vysky pod uZivatelem;

b) fadného zplsobu navleteni nosného postroje na t&lo a upevnéni
pfipojovaciho systému ke spolehlivému vng&j¥imu kotvicimu bodu.

3.1.3

Mechanické vibrace

OOP ur&eny pro piedchézeni uginkim mechanickych vibraci musi byt
schopen zajistit pfim&feny utlum slozek vibraci ¥kodlivych pro ohroZenou
Cast téla.

3.2

Ochrana proti statickému stlageni &4sti t&la

OOP navrZeny pro ochranu &ésti t&la proti statickému namahani v tlaku musi
byt schopen dostate¢ng ztlumit jeho u&inek, aby zabranil véznému zranéni
nebo chronickému onemocnéni.

3.3

Ochrana pfed mechanickym poranénim

PouZité materiély a jiné soutasti OOP uréené pro ochranu celého téla nebo
jeho &asti proti povrchovym poranénim, jako je odfenina, penetrujici
poranéni, fezna réna nebo uskfipnuti, musi byt zvoleny nebo navrzeny a
uspofddany tak, aby bylo zajidtEno, Ze tyto typy OOP poskytuji dostatednou
ochranu proti odfening, penetrujicimu poranéni a fezné rang (viz téz bod 3.1)
za ptedvidatelnych podminek pouziti.

3.4

Ochrana v tekutinach

3.4.1

Zamezeni utonuti

OOP navrzeny pro ochranu pfed utonutim musi byt schopen vynést uZivatele,
ktery miiZe byt vy¢erpan nebo v bezv&domi po padu do kapalného prostred,
na hladinu tak rychle, jak je to mozné, bez nebezpeti pro jeho zdravi a drZet
ho na hlading v poloze, ktera umoziiuje dychéani p¥i &ekani na pomoc.

OOP miiZe byt upln& nebo Eastetn& vyplnén nadnasejicim materidlem nebo
miZe byt nafouknut plynem, pfivedenym ru¢n& nebo automaticky, nebo
nafouknut Usty.

Za predvidatelnych podminek pouZiti:

a) musi byt OOP schopen odolat u¢inkéim nérazu p¥i padu do kapalného

prostfedi a G¢inkdim tohoto prostfedi samotného, aniz by to bylo na
zévadu jeho spravné funkce;

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

Pokud to ur¢ité predvidatelné podminky pouZivani vyZaduji, musf urgité typy
OOP rovnéz spliiovat jeden nebo vice nasledujicich dopliikovych pozadavkii:
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a) musi mit vSechna nafukovaci zafizeni uvedend v druhém odstavei nebo
svételné ¢i zvukové signalizatni zafizeni;

b) musi mit zafizeni pro upevnénf a pripoutani t8la, s jehoZ pomoci mize
byt uzivatel vyzdviZen z kapaliny;

¢) musf byt vhodné pro dlouhodobé pouZivéani po celou dobu ¢innosti, ktera
vystavuje uzivatele, pravdépodobng v odévu, riziku padu do kapalného
prostfedf nebo vyZaduje, aby byl do n&j uzivatel ponoten.

3.4.2 Plovaci pomicky

ObleCeni urené k zajisténi G&inného stupn& vztlaku, v zavislosti na
pfedvidatelném pouZiti, musi byt pii pouziti bezpe¢né a poskytovat
spolehlivou podporu v kapalném prostfedi. Za piedvidatelnych podminek
pouZiti nesm{ tento OOP omezovat volnost pohybu uZivatele, ale musi mu
umoziiovat zejména plavat nebo unikat pfed nebezpedim nebo zachratiovat
jiné osoby.

3.5 Ochrana proti §kodlivym u¢inkiim hluku 0

OOP uréeny pro predchdzeni $kodlivym ginkim hluku musi byt schopen
utlumit hluk tak, aby expozice uZivatele neprevysila mezni hodnoty
stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES_(1).

Kazdy OOP musi byt opatfen oznaenim stupn& Gtlumu hluku, ktery
poskytuje. Pokud to neni mozné, musi byt ozna¢enim opatien obal.

3.6 Ochrana proti teplu nebo ohni 0

OOP uréeny pro ochranu celého t&la nebo jeho &ésti proti uginkiim tepla nebo
ohn& musi mit tepelnou izola&ni kapacitu a mechanickou pevnost pfiméfenou
predvidatelnym podminkdm pouziti.

3.6.1 Pouzité materialy a jiné sou¢asti OOP 0

Pouzité zakladni materialy osobniho ochranného prostfedku a ostatni
PouzZité materidly a jiné soudasti ur€ené pro ochranu pred silavym a
konvekenim teplem musi mit patfiény koeficient prenosu dopadajiciho
tepeln¢ho toku a musi byt dostate¢n& nehoflavé, aby bylo vylougeno
nebezpedi samovznicenf za predvidatelnych podminek pouziti.

Pokud musi byt vngj3i strana t&chto materidli a souddsti reflexivni, jejf
reflexivni schopnost musi byt pfim&Fend intenzité toku tepla zpisobeného
radiac{ v infradervené oblasti.

Materidly a jiné souldsti prostfedku ur&eného pro kratkodobé pouziti v
prostfedich s vysokou teplotou a OOP, které mohou byt posttikény horkymi
produkty, napfiklad roztavenym materidlem, musi rovn&Z mit dostate&nou
tepelnou kapacitu, aby zadrZely vét§inu akumulovaného tepla, dokud uZivatel
neopusti nebezpe¢nou oblast a neodlozi sviij OOP.

Materidly a jiné souddsti OOP, které mohou byt postiikdny horkymi
produkty, musi rovn&z mit dostatenou schopnost pohlcovani mechanickych
razi (viz bod 3.1).
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Materialy a jiné sou¢asti OOP, které mohou néhodné pfijit do kontaktu s
plamenem, a ty, které se pouZivaji ve vyrobé primyslového nebo
protipozarniho vybaveni, musi mit rovngz stuperi nehoflavosti a tepelné
ochrany nebo ochrany pred teplem z elektrického oblouku odpovidajici
tfiddm rizika spojenym s predvidatelnymi podminkami pouZiti. Nesm&ji se
roztavit, jsou-li vystaveny u¢inkiim plamene, ani pfispivat k $ifeni plamene.

3.6.2 Kompletni a k pouziti pfipravené OOP 0
Za predvidatelnych podminek pouziti:

a) mus{ byt mnoZstvi tepla propousténého OOP k uZivateli dostatetnd nizké,
aby se predeslo za jakychkoli okolnosti dosaZenf prahu bolesti nebo meze
ohroZeni zdravi teplem akumulovanym b&hem noSeni v ohroZené &4sti
téla;

b) v pripadé nutnosti musi OOP zabraiiovat priiniku kapaliny nebo pary a
nesmfi zplisobovat popaleniny v diisledku kontaktu mezi jeho ochrannou
vrstvou a uZivatelem.

Jestlize OOP obsahuje ochlazovaci zafizeni pro absorpci dopadajiciho tepla
vypafovanim kapaliny nebo sublimaci pevné latky, musi byt konstrukce
téchto zafizenf takov4, aby jakékoli uvolngné tekavé latky byly odvadény za
vn&j3i ochrannou vrstvu, a nikoli smérem k uZivateli.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pkistroj, musi tento pFistroj naleZits plnit
urcenou ochrannou funkci za predvidatelnych podminek pouziti.

Navod vyrobce pfipojeny k OOP uréenému pro krétkodobé pouziti v
prostfedi s vysokymi teplotami musf zejména poskytovat v3echny piislugné
Gdaje pro urteni maximalng p¥fpustného vystaveni uZivatele t&inkiim tepla
propousténého prostiedkem, je-li pouzivan v souladu se zamySlenym téelem.

3.7 Ochrana proti chladu 0

OOP navrzeny pro ochranu celého t&la nebo jeho &asti proti tinkéim chladu
mus{ mit tepelnou izolagni kapacitu a mechanickou pevnost pFimétenou
piedvidatelnym podminkam pouziti, pro které je ur&en.

3.7.1 Pouzité materialy a jiné soud4asti OOP 0

PouzZité materiély a jiné sou¢4sti OOP vhodné pro ochranu proti chladu musi
mit koeficient pfenosu dopadajictho tepelného toku tak nizky, jak je
pozadovano za predvidatelnych podminek pouZitf. Ohebné materidly a jiné
soucasti OOP ur€ené pro pouZiti v prostfedi s nizkymi teplotami si musi
uchovat stupefi pruznosti poZadovany pro nezbytné pohyby a postoje.

Materidly a jiné soucasti OOP, které mohou byt postiikany studenymi
produkty, musi rovn&Z mit dostate¢nou schopnost pohlcovani mechanickych
razi (viz bod 3.1).

3.7.2 Kompletnf a k pouZiti pfipravené OOP 0
Za piedvidatelnych podminek pouZitf se uplatnf nésledujici pozadavky:
a) tok pfeneseny OOP k uZivateli musf byt dostatedn& nizky, aby se predeslo
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za jakychkoliv okolnosti dosaZeni prahu bolesti nebo meze ohroZeni zdravi
chladem akumulovanym b&hem noSeni v jakémkoliv bodu ohrozené &asti
téla véetn& konecki prstil, jde-li o ruce & nohy;

b) OOP musi co moZné nejvice zabratiovat priniku kapalin, jako je deitova
voda, a nesmi zplisobovat zrandni v disledku kontaktu mezi jeho
ochrannou vrstvou proti chladu a uZivatelem.

Jestlize OOP obsahuje dychaci piistroj, musi tento pfistroj nalezit¢ plnit
urcenou ochrannou funkci za predvidatelnych podminek pouziti.

Navod vyrobce piipojeny k OOP urdenému pro kratkodobé pouziti v
prostiedi s nizkymi teplotami musi zejména poskytovat viechny dilezité
Udaje pro uréeni maximéaln& p¥ipustného vystaven{ uZivatele u¢inkim chladu
propousténého prostiedkem.

3.8 Ochrana proti zasaZeni elektrickym proudem 0

3.8.1 OOP navrzeny pro ochranu celého t&la nebo jeho ¢&asti pred Wcinky |0
elektrického proudu musi dostate&ng izolovat proti napétim, kterym miZe byt
uzivatel vystaven za nejnepfiznivéjsich predvidatelnych podminek pouZziti.

Pro tento el musi byt pouZité materidly a jiné soudasti téchto typi OOP
zvoleny nebo navrZeny a zabudovany tak, aby zajistily, Ze svodovy proud,
méfeny pres ochranné vrstvy za zku3ebnich podminek pfi napétich
obdobnych t&m, kterd pFichazeji v tivahu p¥i pouZivéni, bude sniZen na
minimum a bude v kazdém ptipadé pod maximalni obvykle pfipustnou
hodnotou, které respektuje toleran&ni préh.

Spoletn¢ s obaly musi byt typy OOP uréené vyhradng pro pouziti bshem
prace nebo Cinnosti na elektrickych zafizenich, kter4 jsou nebo mohou byt
pod napétim, opatfeny oznadenimi udavajicimi zejména tridu ochrany nebo
odpovidajici pracovni napéti, jejich vyrobni &islo a datum vyroby. Na vné&jsf
stran€ ochranné vrstvy takovych OOP musi byt dale volné misto pro vepsani
data uveden{ do provozu a dat pravidelnych zkousek nebo prohlidek, které
maji byt provedeny.

Navod vyrobce musi uvadét zejména vyhradni pouzivani, pro které jsou tyto
typy OOP ur€eny, a povahu a &etnost dielektrickych zkousek, kterym maji
byt podrobeny b&hem své Zivotnosti.

3.8.2 Vodivy OOP urgeny pro praci pod napétim p¥i vysokém napdti musi byt |0
navrzen avyroben tak, aby bylo zajift€no, Ze mezi potencidly uZivatele
a zafizeni, na kterych zasahuje, neni Zzadny rozdil.

3.9 Radia¢nf ochrana 0

3.9.1 Neionizujici z4feni 0

OOP ur¢eny pro predchdzeni akutnimu nebo chronickému poskozeni o&i
zdroji neionizujiciho zafeni musi byt schopen absorbovat nebo odraZet
vetSinu energie vyzafované ve Skodlivych vlnovych délkach bez pkilisného
ovlivnéni prenosu neskodné &asti viditelného spektra, vnimani kontrastu
a schopnosti rozezndvéni barev, pokud je to pozadovano, za predvidatelnych
podminek pouZiti.

Za timto G¢elem musi byt ochranny prostfedek pro ogi navrzen a vyroben tak,
aby mély pro vSechny 3kodlivé vinové délky takové Einitele spektrélniho

vyhodnoceni*)
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prostupu, aby hustota zafivé energie osvétleni schopné zasahnout oko
uzivatele pes filtr byla sniZena na minimum a za Zadnych okolnosti
nepfevySovala maximaln{ pripustnou hodnotu expozice. OOP navrzeny pro
ochranu kiize pfed neionizujicim zafenfm musi byt schopen absorbovat nebo
odrazet v&tSinu energie vyzarované ve Skodlivych vinovych délkach.

Kromé toho nesméji bryle za predvidatelnych podminek pouzit{ zhor§ovat
nebo ztracet své vlastnosti v diisledku emitovaného zafeni a viechny na trh
uvadéné exempldfe musi byt oznateny &islem ochranného faktoru, ktery
odpovida spektralni zavislosti &initele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zéfeni stejného typu musi byt klasifikovany ve
vzestupném pofadku podle jejich &isel ochrany a navod vyrobce musi uvadat
zejména zplisob vyb&ru vhodného OOP pti zohlednénf piisluinych podminek
pouziti, jako jsou vzdalenost od zdroje a spektralni rozloZenf vyzafované
energie v této vzdalenosti.

Prislusné &islo ochrany musi byt vyznageno vyrobcem na viech exemplarich
filtralnich ochrannych prosttedkii pro ogi.

3.9.2

Ionizujici zafeni

3.9.2.1

Ochrana proti vné&j3i radioaktivnimu zamoteni

Pouzité materiély a jiné soutasti OOP navrené pro ochranu celého t&la nebo
jeho &asti proti radioaktivnimu prachu, plyniim, kapalindm nebo jejich
sm&sim musi byt zvoleny nebo navrzeny a umistény tak, aby zajidtovaly, ze
tento prostfedek ¢inn& zabrani priniku kontaminanti za predvidatelnych
podminek pouZiti.

V zévislosti na podstaté nebo stavu téchto kontaminantéi miize byt potiebn4
hermetickd t&snost dosaZena neprostupnosti ochrannych vrstev nebo
Jakymikoli ndleZitymi prostfedky, jako jsou vétraci a pietlakové systémy
navrZené tak, aby zabranily zp&tnému rozptylu kontaminanti.

Z4dné dekontamina&ni opatfenf, kterému je OOP podroben, nesmi nepfiznivé
ovlivnit jeho moZné op&tovné pouziti béhem predvidané Zivotnosti téchto
typt prostiedki.

3.9.2.2

Ochrana proti vn&j3imu ozafeni

OOP ur€eny pro tplnou ochranu uZivatele pred vn&im ozéfenim nebo,
pokud to neni moZné, pro primé&fené zeslabeni tohoto ozafeni miZe byt
navrzen pouze k ochrané vii¢i slabému elektronovému zafeni (napt. zafeni
beta), nebo fotoniim (napt. rentgenové zéteni, zafeni gama).

PouZité materidly a jiné soudasti t&chto typi OOP musi byt zvoleny nebo
navrzeny a uspordddny tak, aby poskytovaly stupefi ochrany uZivatele
vyZadovany predvidatelnymi podminkami pouziti, bez prodluzovéni doby
expozice v diisledku omezeni pohybi, postojii nebo premistovani uzivatele
(viz bod 1.3.2).

OOP musi byt opatfen znatkou udavajici typ a ekvivalentni tloustku
pouzitého materidlu nebo materiald, které odpovidaji predvidatelnym
podminkdm pouZiti.

3.10

Ochrana proti latkim a smé&sim nebezpednym pro zdravi a proti $kodlivym
biologickym ¢initelim

vyhodnoceni*)
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3.10.1

Ochrana dychacich cest

OOP ureny k ochrang dychacich cest musi byt schopen dodavat uZivateli
dychatelny vzduch, je-li vdechované ovzdu$i znelidténo nebo ma-li
nedostate¢nou koncentraci kysliku.

Dychatelny vzduch dodavany uzivateli prostfednictvim OOP musf byt
ziskavan vhodnymi prostredky, napfiklad po filtraci zne&idténého vzduchu
pfes OOP, nebo dodavkou z vnéjsiho neznegisténého zdroje.

Pouzité materidly a jiné soudésti téchto typii OOP musi byt zvoleny nebo
navrzeny a uspofddany tak, aby zajistily uZivateli primé&fené dychéani a
hygienu dychani po dobu noenf za ptedvidatelnych podminek pouziti.

Hermetické t&snost licnicové &asti a pokles tlaku p¥i vdechovéni a v piipadg
filtracnich zafizeni i filtratni kapacita musi byt takové, aby udrzovaly prinik
Skodlivin ze zneisténého ovzdudi dostatedns nizKy, aniZz by nepfiznivé
ovlivnily zdravi nebo hygienu uZivatele.

OOP musi byt opatfen podrobnostmi charakteristik tohoto prostredku, které
ve spojeni s pokyny pro pouZivani umozni ¥kolenému a kvalifikovanému
uzivateli spravné pouziti OOP.

V piipadé filtratnich zafizeni musi navod vyrobce rovn&Z uvadét Thiitu pro
skladovan{ novych filtri uchovévanych v ptivodnim obalu.

Materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkoudce
&. 748/2020
(VUBP,  zkusebni
laborator &. 1040)

3.10.2

Ochrana proti ohroZeni kiize a o&i

OOP ur&eny pro zabran&ni povrchovému kontaktu celého téla nebo jeho ¢asti
s latkami a sm&smi nebezpeénymi pro zdravi nebo se Skodlivymi
biologickymi Ciniteli musf byt schopen zabranit pronikani nebo prostoupeni
takovych latek a smé&sf a &initeld ochrannou vrstvou za piedvidatelnych
podminek pouZiti, pro n&z je OOP ur&en.

K tomuto téelu musi byt pouZité materialy a jiné soudasti téchto typi OOP
zvoleny nebo navrzeny a uspofadéany tak, aby zajistily pokud mozno tplnou
hermetickou tésnost, kterd bude v pFipadé potfeby umoziiovat dlouhotrvajici
denni pouZivéni, nebo pokud to neni moZné, omezenou hermetickou t&snost
vyZadujici omezeni doby nosen.

Pokud maji urtité latky a smé&si nebezpetné pro zdravi nebo Skodlivé
biologické ¢initele na zaklad své povahy a predvidatelnych podminek
pouZiti vysokou schopnost pronikéni, kterd omezuje trvani ochrany
poskytované danym OOP, musi byt tento OOP podroben standardnim
zkouskam s ohledem na jejich klasifikaci z hlediska u¢innosti. OOP, ktery je
povaZovan za odpovidajicf zkuSebnim podminkdm, musi byt opatfen
oznacenim, které uvadi zejména nazvy, nebo pokud nazvy neexistuji, kody
slouCenin pouzitych pfi zkouskéch a odpovidajici standardni dobu ochrany.
Névod vyrobce musi rovnéZ obsahovat zejména vysvétleni kodd, je-li to
nezbytné, a podrobny popis standardnich zkouSek a viechny piisluiné
informace pro urfeni maximalni mozné doby nofeni za rfiznych
predvidatelnych podminek pouziti.

3.11

Potapécské vybaveni

Dychaci piistroj musi byt schopen dodéavat uZivateli dychatelnou plynnou
smés za predvidatelnych podminek pouZiti a s pt¥ihlédnutim zejména k

vyhodnoceni*)
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maximdln{ hloubce ponofent.

Pokud to pfedvidatelné podminky pouziti vyZaduji, musi potap&&ské
vybaveni zahrnovat:

a) odev, ktery chrani uZivatele pred chladem (viz bod 3.7) nebo tlakem
vyplyvajicim z hloubky ponoru (viz bod 3:2);

b) vystrazné zafizeni konstruované tak, aby poskytovalo uZivateli okamzZitou
vystrahu bliZictho se selhéni v doddvce dychatelné plynné smési (viz bod
2.8);

¢) zéchranny prostfedek umoZiiujici uZivateli navrat na hladinu (viz bod
3.4.1).

vyhodnoceni*)
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EU ProhlaSeni o shodé ¢&. 01122020/T

Toto prohliSeni o shod& se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Nize popsany predmét
prohlaeni je ve shodé s p¥islu$nymi harmonizaénimi pravnimi piedpisy Evropské unie.

Vyrobce: Tex-Tech s.r.0., Jittho z Pod&brad 860, 664 62 HruSovany u Brna, CR
nazev Respirator

nazev modelu FFP3 PREMIUM

tfida ochrany -

Popis a uréeni funkce vyrobku

Respirédtor je uréen k ochrané dychacich cest. Jedna se o osobni ochranny prostfedek jednoduché
konstrukce. Je pfedmétem postupu posuzovani shody dle kapitoly IV €l 19 pism. a) naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425.

Ovéreno dle:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, CSN EN 149+A1, protokol o zkousce &.
748/2020 (VUBP, zkusebni laboratof &. 1040)

v Houinaneth. 4.8 dne B0 ’ TEX TECH... @
VERTILE TECHNOLOGY company
s o ‘@ > , /Q :09257 764 DIC: CZ09257764
Jméno a funkce odpovédné osoby ... 2e08.. \%(fﬁ/‘m& Hitho 2 Podébrad 26
— 664 62 Hrusovany u Brna
T S — Cesko

Vyrobee a distributor spolegnost TEX-TECT s.r.o0. uvadi na trh novy respirétor FFP3 Premium a to v souladu s doporu¢enim Evropské komise ze dn_e
16. 3. 2020 zvefejneno v Utednim véstniku EU Doporueni Evropské komise 2020/403. Soudasnd postupujeme ve shodé s doporugenim COI &.j.
155126/20/0100, které je soudésti protokolu. Aktualng vydavame prohladeni o shods CE &.01122020/T a zafazujeme respirétor jako ,,00P* do
kategorie rizik I.

Respirator FFP3 PREMIUM byl vyvinut z jiz otestovaného materiélu protokol VUBP & 654/2020 upravou technologické skladby materili.
Nisledn& byl dne 25.11.2020 respirétor testovén protokol VUBP ¢&. 748/2020:

- Zkouska teplotni odolnosti

- Zkoudka mechanické odolnosti

- Stanovenf priniku aerosolu, test parafinoyym olejem

- Vdechovacl a vydechovaci odpor

0d 4.12.2020 je na VUBP na testovéni nové, vylepSend skladba respiratoru. Vyrobek je nadale testovén a protokol doplitovén.
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Osvédcéeni o shodé
Konformitiitsaussage

Statement of conformity
Cislo/Nr./No.:01122020/T

Potvrzuji timto, Ze uvedeny vyrobek vyhovuje podminkdm nize uvedenych predpisu a
norem.

Hiermit wird bestiitigt, dass das weiter angefiihrte Erzeugnis mit den unten angefiihrten
Priifunterlagen iibereinstimmt.

I hereby certify that the product below mentioned meets the below mentioned
requirements and standards.

Vyrobce: Tex-Tech s.r.o., Jifiho z Pod&brad 860, 664 62 Hru¥ovany u Brna, CR
Hersteller
Manufacturer

Vyrobek: Respirator
Erzeugnis
Product description

Typ/Model: FFP3 PREMIUM
Typ/Modell
Type/Model

Ovéreno dle: NEPR 2016/425, CSN EN 149+A1

Gepriift nach
Tested according to

Zavéreéna zprava Cislo: 01122020/T ze dne/vom/dated: 11.12.2020
Abschlussbericht Nr.
Final report No.

Dne: 11.12.2020 Platnost do: odvolani
Ausgestellt am Giiltig bis widerrufsgiltig
Date of issue Expiry date valid until recalled

www.prohlasenioshode.cz
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Ceska obchodni inspekce
Ustiedni inspektorat
Stépanska 15, 120 00 Praha 2

Pan

Martin Sobotka, DiS

CZ PROTECT s.r.o.
Solenice 32

262 63 Kamyk nad Vitavou
e-mail: info@protect.cz

Vase zn. Sp. zn. Cj. Vyfizuje/kl. Praha
COl 153477/20/0100 COl 155126/20/0100 Ing. Thompson/134  26. 11. 2020

Vazeny pane Sobotko,

dne 17. 11. 2020 nam byl doruen V4§ dotaz, tykajici se respiratort t¥idy FFP2. Z informaci,
které jste uvedl, neni zcela ziejmé, o jaké vyrobky se jedna.

Pokud jsou u tohoto typu vyrobkii deklarovany ochranné funkce, jsou osobnimi ochrannymi
prostfedky (déale téZ jen ,,O0P*) ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich (dale téz jen ,,nafizeni). Jedna se o stanovené
vyrobky, které lze za standardnich podminek na trh EU uvést po posouzeni jeho shody
s pozadavky uvedeného naiizeni. Vyrobce je povinen pfed uvedenim OOP na trh prokézat
jejich soulad s piislusnymi zdkladnimi pozadavky nafizeni, a to formou posouzeni shody.
V piipadé OOP poskytujicich ochranu dychacich cest se jednd o OOP kategorie III, kdy
proces posuzovéani shody probihd za uasti tzv. oznameného subjektu (notified body), coZ je
subjekt ureny &lenskym statem EU k posuzovani shody vyrobku s harmonizovanymi
pravnimi piedpisy. V pfipadé, Ze vyrobky splni zakladni pozadavky, vyda ozndmeny subjekt
EU (dfive ES) certifikat pfezkouSeni typu (EU, dfive EC type-examination certificate),
vyrobce je opatii stanovenym oznagenim CE, vybavi dal§im znaenim a informacemi a vyda
k nim EU prohlaseni o shodg. Po této procedufe miZe byt vyrobek uveden na trh v EU.

Pokud je tedy vyrobek opatfen oznafenim CE. &islem ozndmeného subjektu aje k nému
filozena kopie EU nebo ES prohl4seni o shod& (Declaration of Conformi opfipadé bude
v pritvodni dokumentaci (ndvod k pouZiti) uvedena internetova adresa. na niZ je ptistup k EU
prohlaseni o shodé odkazujici se na nafizeni OOP, jsou formdlni pozadavky splnéné.

S ohledem na sougasnou situaci bylo dne 16. 3. 2020 zvefejnéno v Utednim véstniku EU
Doporuéeni Evropské komise 2020/403 o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v
souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19 u osobnich ochrannych prostiedki
a zdravotnickych prostfedkd (dale téZ jen ,,doporudeni®). Podle ¢l. 7 tohoto doporucenti plati,
Je ,,Pokud orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze OOP nebo zdravotnické prostiedky zajist'uji
odpovidajici troveri ochrany zdravi a bezpetnosti v souladu se zdkladnimi poZadavky
stanovenymi v narizeni (EU) 2016/425 nebo s pozadavky smérnice 93/42/EHS nebo narizeni
(EU) 2017/745, i kdy¥ postupy posuzovdni shody, véetné umisténi oznaceni CE, nebyly zcela

Telefon (+420) 296 366 102 Fax (+420) 296 366 236 E-mail podatelna@coi.cz
ID datové schranky x7cab34



dokonceny podle harmonizovanych pravidel, mohou povolit doddvdni téchto vyrobkii na trh
Unie po omezenou dobu a po dobu provdadéni nezbytnych postupii. “

Jak vyplyvé z vySe uvedeného doporuéeni Evropské komise, pro dodavani OOP na trh neni
v soucasné dobé& nutné vyzadovat splnéni v§ech formalnich poZadavkd. Plati vak, Ze ten, kdo
ma v umyslu uvést OOP na trh, musi byt schopen prokazat (nejlépe formou certifikitu ze
zkuSebny, vystaveného oznimenym subjektem, pop¥ipadé jinym dokumentem vydanym
opriavnénou osobou), Ze tyto vyrobky zajistuji odpovidajici uroveii ochrany zdravi
a bezpecnosti v souladu se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v nafizeni.

Dale je tfeba, aby byl zahajen postup posuzovani shody alespori formou Zadosti podané
u oznamencho subjektu (zkuSebny) a potvrzeni tohoto subjektu, Ze byl postup posuzovani
shody zahégjen.

Pfi splnéni té€chto podminek I1ze po omezenou dobu a po dobu provadéni nezbytnych postupt
posouzeni shody vyrobky dodavat na trh.

Déle bychom Vs radi informovali, Ze s ohledem na vyvoj $ifeni ndkazy novym coronavirem
COVID 19 a vyvoj trhu s osobnimi ochrannymi prostiedky Ceska obchodni inspekce poéinaje
dnem 15. ¢ervna 2020 jiZ nepfijimé jakékoliv podnéty k predbéZnému posouzeni osobniho
ochranného prostiedku pied jejich uvedenim na trh podle Doporuéeni Komise (EU) 2020/403
ze dne 13. biezna 2020 o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v souvislosti
s hrozbou nédkazy koronavirem, viz
https://www.coi.cz/osobni-ochranne-prostredky-a-jejich-uvadeni-na-trh-v-dobe-nouzoveho-
stavu-covid-19/, nicméné doporudeni je stéle v platnosti.

Pokud se jednd se o chirurgickou rousku — zdravotnicky prostiedek, kdy pozadavky na
navrhovéani, vyrobu a uvadéni tohoto typu vyrobkl na trh jsou stanoveny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢&.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. PtisluSnymi organy statni
spravy k tomuto natizeni jsou dle ustanoveni § 7 zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisi, ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu lé¢iv.

S pozdravem
DigitdIné podepsal
Ing . Ing. Michal Kiz

H “{~ Datum: 2020.11.26
MIChaI Kr|214:39:1'| +01'00'

Ing. Michal K¥iz
Vedouci oddéleni techniky OMPK
Ceské obchodni inspekce
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Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1

Protokol o zkousce ¢. 748/2020

Pocet stran protokolu: 4 Pocet vytisk(: 3
Pocet pfiloh: 0 Vytisk &islo: 1

Objednavatel zkousky: ~ Tex-Tech s.r.o0., Jifiho z Podébrad 26, 664 62 HruSovany u Brna

Pfedmét zkousky: Respirator Premium typ FFP2 a FFP3 PREMIUM
Nazev zkousky: Zkousky podle CSN EN 149+A1
Prevzeti vzorku: 11. 11. 2020

Zkousky provedeny: 20.-25. 11. 2020
Protokol vystaven: 25.11. 2020

Pracovnik opravnény k podpisu protokolu:

Ing. Lukas Zaviel
vedoucl VUBP-ZL

Rozdélovnik: 1. objednavatel
2. archiv laboratore
3. sekretariat VUBP-ZL

Vysledky zkousek se tykaji pouze predmétu zkousky a nenahrazuji jiné dokumenty (napk. spravniho
charakteru, certifikaty, apod.), které jsou poZzadovany organy statniho odborného dozoru podle
specifickych predpist.

Tento protokol nesmi byt bez pisemného souhlasu VUBP-ZL reprodukovan jinak nez cely.
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1. Zakladni informace
Zkousky byly provedeny na zékladé zadosti & S-811/2020 a &. S-812/2020 ze dne 11. 11. 2020

Zkousky jsou ur&eny pro potieby objednavatele, vzorky filtragnil polomasky dodal objednavatel pro
laboratorni zkousky dne 11. 11. 2020 v po&tu 5 ks a 10 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzork(
laboratofe pod &isly 8993 — 8997 (FFP3) a 8998 — 9007 (FFP2).

2. Zku$ebni predpisy, metody a postupy

PTi zkouskach byly pouZity tyto normy a predpisy:
CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostifedky dychacich
organu. Filtraéni polomasky k ochrané proti &asticim. PoZadavky, zkouseni, znaéeni.

Aktualizace metod
Nebyla pouzita

Odchylky a doplitky ze zkusebnich specifikaci
Nebyly uplatnény.

3. Pouzité pfistroje

Vihkomér/Barometr GFTB 200

Klimatizace CTS C-70/350

Natfasaci zafizeni pro zkougku mechanické odolnosti dle CSN EN 143

Stopky Ruhla

Teplomér typ Centigrade 0,1

Pristroj na zkouseni filtri aerosolem parafinového oleje LORENZ typ BIA
Manometr GDH 200-07

Rotametr Yokogawa P052

Rotametr Yokogawa P161

Sheffieldska hlava

Metrologické zajisténi )
Metrologicke zajisténi piistrojl je provadéno v souladu s metrologickym fadem VUBP-ZL.

4. Zkousky

Vysledky zkous$ek

Zkousky byly provedeny v laboratofi ochrany dychadel a v textilni laboratofi VUBP-ZL.
4.1 Zkouska teplotni odolnosti ¢l. 8.3.2

Filtracni polomasky vydrZely bez viditelné zmény vystaveni teplotnim cykltim.

4.2 Zkouska mechanické odolnosti &l. 8.3.3
Po zkousce mechanické odolnosti nevykazuii filtragni polomasky 24dné mechanické nedostatky.

4.3 Stanoveni pruniku aerosolu ¢l. 8.11
Zkouska parafinovym olejem
4.3.1 Pocatecnl priinik aerosolu parafinového oleje

vzorek typ stav prunik %
8993 FFP3 MS+TC 1,5
8994 FFP3 MS+TC 1,3
8995 FFP3 MS+TC 1,3
8998 FFP2 MS+TC 14
8999 FFP2 MS+TC 14
9000 FFP2 MS+TC 16
Poznamka: MS - po mechanickém namahani (mechanical strength)

TC - po tepelném naméahani (temperature conditioned)
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4.3.2 Prunik aerosolu parafinového oleje po nadévkovéni 120 mg oleje

vzorek typ stav prunik v %
8993 FFP3 MS+TC 2,3
8994 FFP3 MS+TC 2,2
8995 FFP3 MS+TC 2,1
8998 FFP2 MS+TC 16
8999 FFP2 MS+TC 16
9000 FFP2 MS+TC 17

PoZzadavky na prunik filtraéniho materialu

Maximalni pocate¢ni prinik zkuebniho aerosolu
TFida Zkouska chloridem sodnym Zkouska parafinovym olejem
95 I/min 95 I/min
% %
max. max.
FFP1 20 20
FFP2 6 6
FFP3 1 1
4.4 Urceni dychacich odporu &l. 8.9
4.4.1 Vdechovacl odpor
odpor v Pa
VEDYOK typ i pFi 30 /min pFi 95 lmin
8996 FFP3 TC 85 310
8997 FFP3 TC 95 320
9001 FFP2 TC 59 194
9002 FFP2 TC 59 204
4.4.2 Vydechovacl odpor
poloha
vzorek| Typ |[stav| vpied dolu nahoru nalevo | napravo
Pa Pa Pa Pa Pa
8996 | FFP3 | TC 380 378 379 375 372
8997 | FFP3 | TC 389 388 384 382 382
9001 | FFP2 | TC 300 300 300 299 299
9002 | FFP2 | TC 300 298 300 299 298

Pozadavky na dychaci odpory

Maximalni pfipustny odpor (Pa)

Tfida vdechovaci pfi vydechovaci pfi
30 I/min 95 I/min 160 I/min

FFP1 60 210 300

FFP2 70 240 300

FFP3 100 300 300
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Tabulka nejistot méfeni

Cislo zkousky v protokolu

Celkova rozsifena relativni nejistota v %

4.3

2,00

4.4

1,91

Uvedené nejistoty méfeni jsou rozsifenou standardni nejistotou, vypocitanou na zakladé smérodatné

odchylky, ktera je vynasobena koeficientem k=2 (ktery zarucuje interval spolehlivosti pfiblizné 95%)

Protokol zpracoval: Ing. Lukas Zaviel

konec protokolu
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