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Zavérecny protokol &. 01122020/T

Vyrobce:

Vyrobek:
- nazev
- ndzev modelu

- tfida ochrany

Posouzeno dle:

I. Vieobecné

Vzorky:

- popis vzorku

Rozsah a
zkousek:

- zkouseno
predpisu

- misto zkousek

misto

dle

Tex-Tech s.r.o., Jifiho z Pod&brad 860, 664 62 Hrudovany u Brna, CR

Respirator
FFP3 PREMIUM

-

Posuzovéni shody podle zékona & 90/2016 Sb., o posuzovani shody
stanovenych vyrobku pfi jejich doddvani na trh.

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

Respirator je urfen k ochrané dychacich cest. Jedn4 se o osobni ochranny
prostiedek jednoduché konstrukce. Je pfedmétem postupu posuzovéani shody
dle kapitoly IV ¢l. 19 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425

Janov nad Nisou
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Zavérecny protokol ¢. 01122020/T

- datum zkousek 11.12.2020

Il. Posouzeni technické dokumentace

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

Viz tabulka &. 1

IIL. 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 vyrobkii pfi jejich dodévani na trh

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

- certifikat ISO 13485: 2016
- materidlovy list 01-023/000/1-7-PEG
- protokol o zkousce ¢&. 748/2020 (VUBP, zkudebni laborato¥ &. 1040)

- CSN EN 149+A1 Ochranné prostiedky dychacich organti - Filtraéni polomasky k ochrang proti
¢asticim - 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 na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425

Zpracoval: Ing. Petr Mlejnek




Zavéretnd zprava &, 01122020/T

Tex-Tech s.r.o.

strana 5

PredloZend technickd dokumentace dle prilohy III, NEPR 2016/425,

tab. 1

Pozadovana technickd dokumentace:

PredloZena dokumentace:

Vyhodnoceni: *)

a)

uplny popis OOP a jeho zamys$leného zavéretnd zpréva k EU Prohlageni o +
pouziti; shodé &. 01122020/T, navod k pouziti

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

¢)  seznam zdkladnich poZadavki zavéretné zpréva k EU Prohladeni o +
na ochranu zdravi a bezpetnost, které se | shod2 & 01122020/T
na OOP vztahuji;

d)  konstrukéni a vyrobnf vykresy névod k pouziti +
a schémata OOP a jeho sou&4sti,
podsestav a obvodd,;

€)  popisy a vysvétlivky potiebné pro néavod k pouziti +
pochopeni vykresii a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovanf OOP;

f) odkazy na harmonizované normy zavere€na zprava k EU Prohlaeni o +
uvedené v ¢lanku 14, které byly pouzity | shod& &. 01122020/T
pro navrh a vyrobu OOP. V pfipadé
astetného pouziti harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢dsti, jez byly pouzity;

g)  pokud harmonizované normy pouzity 0
nebyly anebo byly pouzity pouze
CasteCng, popisy jinych technickych
specifikacf, které byly pouzity s cilem
splnit ptisluiné zakladni pozadavky
na ochranu zdravf a bezpeénost;

h)  vysledky konstrukénich vypottii, kontrol | zavéretna zpréava k EU Prohl4Seni o #
a prezkouseni provedenych za ii¢elem shodé &. 01122020/T, protokol o
ovéfeni shody OOP s prisludnymi zkousce, materidlovy list 01-023/000/1-
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi 7-PEG, protokol o zkougce &. 748/2020
a bezpeénost; (VUBP, zkugebn{ laboratof ¢. 1040)

i) protokoly o zkouskach provedenych zav€retnd zprava k EU Prohl4¥eni o +
k ovéfeni shody OOP s pFisludnymi shodé €. 01122020/T protokol o
zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi | zkoudce, materidlovy list 01-023/000/1-
a bezpec¢nost a pfipadné ke stanoveni 7-PEG, protokol o zkouce &. 748/2020
piisludné tFidy ochrany; (VUBP, zkuSebni laboratof ¢. 1040)

J)  popis prostiedki pouZitych vyrobcem certifikat ISO 13485: 2016 +

b&hem vyroby OOP k zajisténi shody
vyrabénych OOP se specifikacemi
névrhu;

Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

|- nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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PiedloZend technicka dokumentace dle piilohy ITI, NEPR 2016/425,

tab. 1

k)  kopii navodu a informacf vyrobce navod k pouZit +
uvedenych v bodé 1.4 pfilohy II;

) uOOP vyrib&nych jako samostatné 0
jednotky prizplisobené konkrétnimu
uzivateli vdechny nezbytné pokyny pro
vyrobu takového OOP na zakladg
schvélen¢ho zékladniho modelu;

m) u sériové vyrab&nych OOP, u nichZ ma 0
byt kazdy kus pFizplsoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfent, kterd maji byt
pfijata vyrobcem b&hem pfizplsobovan!
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby
byl kazdy OOP ve shod¢ se schvdlenym
typem a s piislusnymi zakladnimi
poZadavky na ochranu zdravi
a bezpetnost.

Vyhodnoceni*)

| + vyhovuje [ - nevyhovuje I 0 nehodnoceno
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Zikladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpetnost - dle p¥ilohy 11 NEPR

pneumaticky cirkulaéni systém

2016/425, tab. ¢&. 2
Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zkouSce:
pFedpis:
. VSEOBECNE POZADAVKY NA
VESKERE OOP
1.1 Zasady navrhovan{ CSN EN 149+A1 01122020/T +
1.2 Nezavadnost OP CSN EN 149+A1 01122020/T +
1.3 Pohodli a i¥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
(010)
2.1 OOP se systémy pro pfizplisobeni 0
2.2 OOP obklopujfci chréngné &dsti téla | CSN EN 149+A1 01122020/T #
2.3 OOP pro obligej, oti a dychacf CSN EN 149+A1 01122020/T +
organy
24 OOP podléhajici starnuti 0
2.5 OOP, ktery miZe byt zachycen 0
b&hem pouzivan{
2.6 OOP pro pouZivéni v prostredi 0
s nebezpedim vybuchu
2.7 OOP urgeny pro rychly zasah nebo 0
pro rychlé nasazeni nebo sejmuti
2.8 OOP pro zdsah ve velmi 0
nebezpedénych situacich
29 OOP obsahujici soudasti, které miize 0
uzivatel sefidit nebo odejmout
2.10  OOP ur&eny pro pfipojeni k 0
vnéjsimu dopliikovému zafizeni
2.11  OOP obsahujici hydraulicky nebo 0

Vyhodnoceni*)

[+ vyhovuje - nevy

hovuje

| 0 nehodnoceno
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Zikladni technické pozadavky na ochranu zdravi a bezpetnost - dle p¥ilohy 11 NEPR

2016/425, tab. ¢&. 2
Technicky pozadavek: Pouzita norma, Protokol o Vyhodnoceni: *)
technicky zkouSce:
pFedpis:
2.12  OOP opatieny jednou nebo vice 0
identifikaénimi znatkami nebo
indikdtory pffmo nebo neptimo
souvisejfcimi s ochranou zdravi a
bezpecnosti
2.13  VystraZzny OOP s vysokou 0
viditelnostf
2.14  OOP chranicf proti vicendsobnému 0
riziku
3. DODATECNE POZADAVKY
PRO SPECIFICKA RIZIKA
3.1 Ochrana pred mechanickym 0
narazem
3.2 Ochrana proti statickému stlageni 0
Casti téla
3.3 Ochrana pred mechanickym 0
poranénim
34 Ochrana v tekutinach 0
3.5 Ochrana proti §kodlivym G&inkiim 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 Radia¢ni ochrana 0
3.10  Ochrana proti latkim a sm&sim CSN EN 149+A1 01122020/T +
nebezpeénym pro zdravi a proti
Skodlivym biologickym ¢initeltim
3.11  Potdpé&cské vybaveni 0
Vyhodnoceni*)
[+ vyhovuje | - nevyhovuje | 0 nehodnoceno
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Mérovy list k protokolu o zkousce & 01122020/T

ZkouSena vlastnost: Dle NEPR 2016/425

Oznaceni vzorku: Respirator

Typ: FFP3 PREMIUM

Vyrobce: Tex-Tgch s.r.0., Jifiho z Podé&brad 860, 664 62 HruSovany u
Brna, CR

Datum zkousky: 11.12.2020

Méi"ici a zkulebni posuvné méfitko, vlhkomer, tlakomér, teplomér

zavizeni;

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

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

Zpracoval: Ing. Petr Mlejnek
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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 pfiméfenou ochranu proti rizikim, proti kterym maji poskytuje
chranit. pfiméfenou

ochranu, protokol o
zkou3ce,
materidlovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce

¢ 748/2020
(VUBP,  zkugebnf
laboratof &. 1040)
1.1 Zasady navrhovan{
1.1.1 Ergonomie Respirdtor je
pfizplisoben
OOP musf byt navrZen a vyroben tak, aby uZivatel mohl za pfedvidatelnych uZzivateli,
podminek pouZiti norméIn& vykonévat ¢innost, p¥i které je vystaven riziku, a materidlovy list 01-
pfitom mé| zajisteénu naleZitou ochranu nejvyssi mozné trovné. 023/000/1-7-PEG,
protokol o zkou3ce
&. 748/2020
(VUBP, zkuiebni
laboratof €. 1040)
1.1.2  Urovné a t¥idy ochrany
1.1.2.1  Optimaln{ Groveri ochrany Nebrani  uzivateli
vykonu jeho
Za optimalni Groveil ochrany, ze které je tfeba pfi navrhovani vychazet, se normdlni  cinnosti,
pokléada troved, pii jejimZ prekroteni by omezeni zpusobena pouzivanim materialovy list 01-
OOP branila jeho efektivnimu pouZivéni béhem doby vystaveni uzivatele 023/000/1-7-PEG,
riziku nebo béhem obvyklého vykondvéni dané éinnosti. protokol o zkou$ce
[ 748/2020
(VUBP,  zkuZebni
laboratot &, 1040)
1.1.2.2  Tiidy ochrany odpovidajicf riiznym urovnim nebezpe&i
Pokud se predvidatelné podminky pouziti lisi tak, Ze Ize rozlisit vice trovni
stejného rizika, musi byt pti navrhovani OOP vzaty v Gvahu i pFisluiné tfidy
ochrany,
1.2 Nezéavadnost OOP
1.2.1 »Inherentni“ rizika a dal3{ rusivé faktory Respirator je
navrzen tak, Ze jsou
Pokud se predvidatelné podminky pouziti li3i tak, Ze Ize rozlidit vice trovnf vylouceny
stejného rizika, musi byt pfi navrhovani OOP vzaty v tvahu i prisluiné t¥idy nebezpetné 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

Jestlize tentyZ vyrobce uvadi na trh né€kolik modelit OOP rliznych typl k

NEPR 2016/425 poznamky
(VUBP,  zkusebni
laboratof &. 1040)
1.2.1.1  Vhodnost pouZitych materiali Material
neovliviluje
Materialy, znichz je OOP vyroben, véetné pripadnych produkti jejich nepfiznivé hygienu
rozkladu, nesmé&ji nepiiznivé ovliviiovat ochranu zdravi nebo bezpeénost nebo zdravi
uzivatehi. uzivatele,
materialovy list 01-
023/000/1-7-PEG,
protokol o zkou3ce
¢ 74872020
(VUBP,  zkusebni
laborator & 1040)
1.2.1.2 Vhodnost povrchu viech &asti OOP, které jsou v pfimém styku s uzivatelem Bez ostrych hran
Jakakoli ¢ast OOP, kterd je pfi pouZivani OOP ve styku nebo v mozném
styku s uZivatelem, musi byt bez nerovnosti, ostrych hran, vyénélki atd.,
které by mohly zpiisobit nadmémé drazdéni nebo zranéni.
1.2.1.3  Nejvyssi pFipustnd omezeni pro uzivatele Neomezeny,
materidlovy list 01-
Jakékoli omezenf zplisobené OOP ve vykonu pFisludnych Einnosti, zaujfméni 023/000/1-7-PEG,
postojit a smyslovém vniméni musi byt minimalizovano. Déle nesméji z protokol o zkouSce
pouzitf OOP vyplynout situace, které by mohly ohrozit uZivatele. ¢, 748/2020
(VUBP,  zkugebni
laboratof & 1040)
1.3 Pohodlf a t¢innost
1.3.1 Pfizplisobeni OOP postavé uzivatele Respirator je
OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby usnadiioval uZivateli nasazenf do Vi yzpisobon
spravné polohy asetrval v této poloze po predvidatelnou dobu pouZiti
s pfihlédnutim k okolnim vliviim, vykondvanym ¢&innostem a zauj{manym
postojiim. Pro tento i¢el musi byt moZné prizplisobit OOP postavé uZivatele
pomoci viech vhodnych prostiedkli, jako jsou vhodné nastavovaci a
pripeviiovaci systémy nebo zabezpedeni dostatedného vybéru velikosti.
1.3.2 Lehkost a pevnost Respirdtor odolava
vlivim  okoli za
OOP musi byt co nejlehdi p¥i zachovéni pevnosti a G¢innosti. ptedpoklédanych
podminek
OOP musi spliiovat zvladtni dodatetné pozadavky, aby poskytoval pouZivéni,
odpovidajici ochranu proti rizikiim, proti kterym je ur&en, a musi byt schopen materialovy list 01-
odolavat vliviim okoli za pfedvidatelnych podminck pouziti. 023/000/1-7-PEG,
protokol o zkousce
& 748/2020
(VUBP, zkusebni
laboratof ¢. 1040)
1.3.3 Kompatibilita rliznych typi OOP ur&enych pro soutasné pouzivani

vyhodnoceni*)

| + vyhovuje

|« nevyhovuje

| 0 nehodnoceno
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Protokol o zkousce ¢, 01122020/T dle Hodnoceni a
NEPR 2016/425 poznamky
zajisténi soudasné ochrany prilehlych &asti t&la, mus byt tyto modely
kompatibilni.
1.4 Névod a informace vyrobce + | Vedkeré ldaje jsou
uvedeny v navodu
S OOP musi byt doddn ndvod obsahujici kromé jména a adresy vyrobce k pouZiti, v geském
viechny dulezZité informace o: jazyce
a) pokynech pro skladovani, pouzivani, &isténi, udrZzbg, sefizovani a
dezinfekci. Prostiedky pro &isténi, Gdrzbu a dezinfekci doporuéené
vyrobcem nesméji mit zadny nep¥iznivy G¢inek pro OOP nebo uzivatele,
jsou-li pouzivany v souladu s pisluinymi pokyny;
b) dosahované u&innosti daného OOP, jak byla stanovena bghem
prislusnych technickych zkousek ke kontrole wrovni nebo t¥id ochrany;
¢) pripadném pifslusenstvi, které mfize byt s OOP pouzito,
a charakteristikach pfislusnych nahradnich dili;
d) pripadnych t¥idéch ochrany odpovidajicich réiznym drovnim rizika a z
toho vyplyvajicich limitech uZivani;
e) pfipadném mésici a roku pouZitelnosti nebo pfipadné dob& Zivotnosti
OOP nebo uréitych jeho soudasti;
f)  pfipadném 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 p¥ipadné odkazech na daldi harmonizatni
pravni predpisy Unie;
j) ndzvu, adrese a identifikaénim &isle ozndmeného subjektu nebo
oznamenych subjekt, které jsou zapojeny do posuzovén{ shody OOP;
k) odkazech na pfisluiné pouzité harmonizované normy, véetn¥ dat téchto
norem, nebo odkazech na jiné pouZité technické specifikace:
I) internetové adrese, na niz je pristup k EU prohl43eni o shodg,
Informace uvedené v pismenech i), j), k) a I) nenf tfeba v ndvodu dodaném
vyrobcem uvadét, pokud je k OOP pfilozeno EU prohlaseni o shodé,
2. DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP +
vyhodnoceni*)

[ + vyhovuje | - nevyhovuje [ 0 nehodnoceno
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Protokol o zkousce ¢ 01122020/T dle
NEPR 2016/425

Hodnoceni a
poznamky

2.1 OOP se systémy pro pfizpiisobeni 0

Pokud je OOP vybaven systémy pro prizpiisobeni, musi byt tyto systémy
navrzeny a vyrobeny tak, aby za predvidatelnych podminek pouZitf nedo¥lo
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 pouzivani. Neni-li, musi byt vybaven prostiedky pro absorpci potu.

2.3 OOP pro obligej, o¢i a dychaci organy +

Veskerd omezeni obliceje, oci, zorného pole & dychact soustavy uZivatele ze
strany OOP musi byt minimalizovéna,

Zorniky u téchto typi OOP musi mit stupeii optické neutrality, ktery je
slugitelny se stupném presnosti a trvani &innosti uZivatele,

V piipadé potfeby musi byt takovy OOP o3etien nebo vybaven prostredky
zabraiiuj{cimi zam|Zovanf,

Modely OOP urfené pro uZivatele, ktefi vyzaduji korekci zraku, musf
umoZitovat no$enf bryli nebo kontaktnich codek.

Vhodna konstrukce

24 OOP podléhajici starnuti 0

Jestlize je zndmo, Ze navrhované vykonové parametry nového OOP mohou
byt vyznamng ovlivnény starnutim, mus{ byt na kazdém kusu OOP uvadéném
na trh a na jeho obalu neodstranitelng a jednoznadné vyznaten mésic a rok
vyroby nebo, jestlize je to moZné, mésic a rok pouZitelnosti.

Jestlize vyrobee neni schopen dat zaruku tykajici se Zivotnosti OOP, musi
jeho navod poskytovat vechny potfebné informace umoziujici zakaznikovi
nebo uZivateli urcit ptiméfeny mésic arok pouZitelnosti s prihlédnutim k
urovni jakosti modelu a skute¢nym podminkdm skladovani, pouzivani,
Cisténi, sefizovani a drzby.

Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znchodnoceni u&innosti OOP
zpisobené stdrnutfm, které vyplyvd z pravidelné se opakujiciho istictho
postupu doporuteného vyrobcem, musi vyrobce podle moznosti umistit na
kazdém OOP uviddéném na trh oznadeni uddvajici maximalni poget
provedenych Cisticich operaci, po némZ je nutnd kontrola nebo vyfazeni
dan¢ho prosttedku. Pokud nenf moZné takové oznaeni umistit, musi vyrobee
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 zpiisobem, Ze se dotéena sou&ast porusi
nebo roztrhne, a tim vylou&f nebezpedi.
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2.6

OOP pro pouZivani v prostiedi s nebezpetim vybuchu

OOP urgeny pro pouZivani v prostfedi s moznym nebezpedim vybuchu musi
byt navrzen a vyroben tak, aby se nemohl stat zdrojem elektrického,
elektrostatického nebo ndrazem zpiisobeného oblouku nebo jiskry, které
mohou zptisobit vznicen{ vybuiné smési.

2.7

OOP uréeny pro rychly zasah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmut{

Tyto typy OOP musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovala
doba potiebn4 pro nasazeni a sejmuti daného prostiedku,

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

2.8

OOP pro zésah ve velmi nebezpe&nych situacich

Névod dodévany vyrobcem s OOP ur€enymi pro zasah ve velmi
nebezpeénych situacich musi zahrnovat zejména udaje uréené pro vyskolené
osoby, které jsou zpisobil¢ jim kvalifikovand porozumét a zajistit jeho
spravné pouziti.

Navod musi (€2 popisovat postup, ktery ma byt pouzit k ovéfeni, e OOP je
spravné nastaven a funkéni, kdy? je uzivén.

Jestlize OOP obsahuje signlni zafizeni, které je uvedeno v &innost v pfipadg
ztraty normalné zajistované irovn& ochrany, musi byt toto zafizenf navreno
aumisténo tak, aby je mohl uZivatel za predvidatelnych podminek pouZiti
vnimat.

2,9

OOP obsahujici sou¢asti, které miize uZivatel sefidit nebo odejmout

Jestlize OOP obsahuje souéasti, které maZe uZivatel pfipevnit, sefidit nebo
odejmout za Uelem jejich vymény, musi byt tyto soucddsti navrzeny
a vyrobeny tak, aby je bylo moZné snadno pfipevnit, seridit a odejmout bez
pouziti nafadi.

2.10

OOP uréeny pro pfipojeni k vn&j¥imu dopliikovému za¥izeni

Jestlize OOP obsahuje systém umoZiujicf p¥ipojeni k jinému dopliikovému
zafizeni, musi byt pfipojovaci prostiedek navrZen a vyroben tak, aby
umoznoval pfipojeni pouze na prislu$né za¥izent.

2.11

OOP obsahujici 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
dostatetnou vymeénu kapaliny nebo plynu v blizkosti viech chrangnych &asti
t€la, bez ohledu na uZivatelovy &innosti, postoje nebo premistovani za
predvidatelnych podminek pouZitf,

2.12

OOP opatfeny jednou nebo vice identifikaénimi znatkami nebo indikatory
pFimo nebo nepfimo souvisejicimi s ochranou zdravi a bezpe&nosti

Je-li_ OOP opatfen jednou nebo vice identifikaénimi znackami nebo
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indikdtory pfimo nebo nepfimo souvisgjicimi s ochranou zdravi a
bezpeénosti, musi mit tyto identifikadni znatky nebo indikatory pokud
mozno podobu harmonizovanych piktogramii nebo ideogramti. Musf byt
dobfe viditelné a &itelné a tyto vlastnosti si udrzet po celou pfedvidanou dobu
Zivotnosti OOP. Déle tyto znatky musi byt ipIné, pfesné a srozumitelné, aby
bylo zabrénéno mylnému vykladu; jestlize takové znacky obsahuji slova nebo
véty, musi byt uvedeny v jazyku snadno srozumitelném spotiebitelim a
Jinym kone¢nym uZivatelim, ktery stanovi ¢lensky stat, v némz je tento OOP
dodévan na trh,

Jestlize je OOP pitili§ maly, nez aby umoznil umisténi viech nebo &4sti
nezbytnych oznadeni, musi byt p¥islusné udaje uvedeny na obalu a v navodu
vyrobce,

2.13 Vystrazny OOP s vysokou viditelnosti
OOP uréeny pro predvidatelné podminky pouZitf, pfi kterych musi byt
pfitomnost uZivatele viditeln& a samostatné signalizovana, musi mit jeden
nebo vice uvazlivé umisténych prostredkii nebo zafizeni pro vyzafovani
pfimého nebo odraZeného viditelného zéfeni patficné svételné intenzity
a fotometrickych a kolorimetrickych vlastnostf.

2.14 Osobni ochranny prostfedek chranici proti vicenasobnému riziku
Kazdy osobni ochranny prosttedek ureny k ochrang uZivatele proti nékolika
moznym soucasné ptisobicim rizikiim musf byt navrzen a vyroben tak,
aby uspokojoval zejména zakladnf poZadavky specifické pro kazdé z
t&chto rizik (viz bod 3).

3, DODATECNE POZADAVKY PRO SPECIFICKA RIZIKA

3.1 Ochrana pfed mechanickym nérazem

3.1.1 Naraz zpiisobeny padajicimi nebo vrZenymi predméty a stietem Zasti t&la s
prekézkou
OOP ur¢eny pro ochranu proti tomuto typu rizik musf byt schopen dostate¢n¥
absorbovat naraz, aby zabranil zranéni zplisobenému zejména rozdrcenim
nebo proraZenim chran&né ¢asti, a to nejméné do tirovné energie nérazu, nad
niz by jiz nadm&mé rozméry nebo hmotnost absorpéniho prosttedku
vyloutily G¢inné pouivani OOP po predvidatelnou dobu nogeni.

3.1.2  Pady

3.1.2.1 Predchazeni padiim zpiisobenym uklouznutim
PodeSve pro ochrannou obuv uréené pro zabran&ni uklouznuti musi byt
navrZeny, vyrobeny nebo vybaveny pridavnymi prostfedky tak, aby zajistily
odpovidajici pfilnavost se zfetelem k povaze nebo stavu povrchu.

3.1.2.2  Zamezenf padum z vysky

OOP urgeny pro zamezeni padim z vysky nebo jejich diisledkiim musi
obsahovat nosny postroj a pfipojovaci systém, ktery je mozno pfipojit ke
spolehlivému vnéj$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 prekdzkami, pfitemz brzdn4 sila
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nedosdhne mezni hodnoty, p¥i ni Ize o&ekéavat zranénf nebo povoleni ¢i

prasknutf jakékoli sou¢astky OOP, které by mohlo vést k padu uZivatele.

Takovy OOP musi téZ zajistit, aby byl po zabrzd¥nf uZivatel udrzovan v

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

Névod vyrobce musi uvadeét zejména viechny dileZité informace tykajici se:

a) charakteristik spolehlivého vngjitho kotvictho bodu a nezbytné minimélni
svétlé vysky pod uZivatelem;

b) Fadného zptlisobu navledenf nosného postroje na t&lo a upevnéni
pfipojovaciho systému ke spolehlivému vné&j&imu kotvicimu bodu.

Mechanické vibrace

OOP ureny pro pfedchdzeni uginkiim mechanickych vibracf musf byt
schopen zajistit pfim&feny utlum slozek vibraci $kodlivych pro ohroZenou
Cast t&la.

3.2

Ochrana proti statickému stlagen{ &asti t&la

OOP navrZeny pro ochranu &ésti téla proti statickému naméhéni v tlaku musi
byt schopen dostateéng ztlumit jeho G&inek, aby zabranil véznému zranénf
nebo chronickému onemocnéni.

3.3

Ochrana pfed mechanickym poranénim

Pouzité materidly a jiné sou¢asti OOP uréené pro ochranu celého t&la nebo
jeho &sti proti povrchovym poranénim, jako je odfenina, penetrujici
porantni, fezna rdna nebo uskfipnuti, musi byt zvoleny nebo navrZeny a
uspofadény tak, aby bylo zajidténo, Ze tyto typy OOP poskytuji dostateénou
ochranu proti odfening, penetrujicimu poranéni a Fezné réng (viz téz bod 3.1)
za piedvidateInych podminek pouZiti,

34

Ochrana v tekutinach

3.4.1

Zamezeni utonuti

OOP navrZeny pro ochranu pfed utonutim musf byt schopen vynést uZivatele,
ktery miize byt vycerpan nebo v bezvédomi po padu do kapalného prostiedt,
na hladinu tak rychle, jak je to mozné, bez nebezpeti pro jeho zdravi a drzet
ho na hlading v poloze, ktera umoziiuje dychani pti &ckani na pomoc.

OOP miiZe byt upIn& nebo &astedn& vyplnén nadnasejicim materidlem nebo
miZe byt nafouknut plynem, pfivedenym ruéné nebo automaticky, nebo
nafouknut usty.

Za predvidatelnych podminek pouZiti:

a) musi byt OOP schopen odolat G¢inkdim ndrazu p¥i pddu do kapalného

prostiedi a 0¢inkiim tohoto prostfedi samotného, aniZz by to bylo na
zavadu jeho spravné funkce;

b) musf byt nafukovaci OOP uzplisoben pro rychlé a piné nafouknuti.

Pokud to ur€ité predvidatelné podminky pouzivani vyzaduji, musi uréité typy
OOP rovnéZ splifovat jeden nebo vice nésledujicich doplitkovych pozadavkii:
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a) musi mit vSechna nafukovaci zatizeni uvedend v druhém odstavci nebo
svetelné &i zvukové signalizaénf zafizeni;

b) musi mit zafizeni pro upevnéni a pripoutani t&la, s jehoZ pomoci mize
byt uzivatel vyzdviZen z kapaliny;

¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouzivéni po celou dobu &innosti, kters
vystavuje uzivatele, pravdépodobné v odvu, riziku padu do kapalného
prostfedf nebo vyZzaduje, aby byl do n&j uZivatel ponofen.

3.4.2 Plovaci pomuicky

ObleCeni urtené k zajisténi ¢inného stupnd vztlaku, v zavislosti na
pfedvidatelném pouZiti, musi byt pfi pouziti bezpetné a poskytovat
spolehlivou podporu v kapalném prostfedi. Za predvidatelnych podminek
pouZiti nesmi tento OOP omezovat volnost pohybu uZivatele, ale musi mu
umoZziiovat zejména plavat nebo unikat pred nebezpedim nebo zachraiovat
jiné osoby.

3.5 Ochrana proti $kodlivym G¢inkéim hluku 0

OOP urceny pro predchézenf kodlivym aéink@im hluku musi byt schopen
utlumit hluk tak, aby expozice uZivatele nepfevysila mezni hodnoty
stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES ().

KaZzdy OOP musi byt opatfen oznaCenim stupné WGtlumu hluku, ktery
poskytuje. Pokud to neni mozné, musf byt oznagenim opatien obal.

3.6 Ochrana proti teplu nebo ohni 0

OOP urgeny pro ochranu celého t&la nebo jeho &sti proti G&inkiim tepla nebo
ohn& musi mit tepelnou izolaéni kapacitu a mechanickou pevnost pfiméfenou
predvidatelnym podminkam pouziti.

3.6.1 Pouzité materialy a jiné sou¢asti OOP 0

PouZité zakladni materidly osobntho ochranného prostfedku a ostatni
PouZité materidly a jiné soucasti uréené pro ochranu pred salavym a
konvekZnim teplem musi mit patfiény koeficient prenosu dopadajiciho
tepelného toku a musi byt dostate¢n& nehoflavé, aby bylo vylouteno
nebezpedi samovzniceni za predvidatelnych podminek pouZiti,

Pokud musi byt vnéjsi strana t€chto materiali a souddsti reflexivni, jeji
reflexivni schopnost musi byt pfiméfend intenzit® toku tepla zpiisobeného
radiaci v infradervené oblasti.

Materiély a jiné soucasti prostfedku uréeného pro kratkodobé pouziti v
prostfedich s vysokou teplotou a OOP, které mohou byt posttfkény horkymi
produkty, napfiklad roztavenym materidlem, musf rovn&% mit dostateénou
tepelnou kapacitu, aby zadrzely vétSinu akumulovaného tepla, dokud uZivatel
neopusti nebezpetnou oblast a neodloZi sviij OOP.

Materidly a jiné souddsti OOP, které mohou byt postfikany horkymi
produkty, musi rovn&z mit dostate€nou schopnost pohlcovani mechanickych
razi (viz bod 3.1).
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Materiédly a jiné soucésti OOP, které mohou nihodné ptijit do kontaktu s
plamenem, a ty, které se pouZivaji ve vyrob& priimyslového nebo
protipozarniho vybaveni, musi mit rovn& stupen nehoflavosti a tepelné
ochrany nebo ochrany pred teplem z elektrického oblouku odpovidajici
tfidam rizika spojenym s predvidatelnymi podminkami pouZiti, Nesmé&ji se
roztavit, jsou-li vystaveny u¢inkiim plamene, ani pfispivat k $ifen{ plamene.

3.6.2

Kompletni a k pouziti pfipravené OOP
Za predvidatelnych podminek pouZiti:

a) musf byt mnoZstvi tepla propousténého OOP k uZivateli dostateéns nizké,
aby se predeslo za jakychkoli okolnosti dosa¥en| prahu bolesti nebo meze
ohroZeni zdravi teplem akumulovanym b&hem nogen{ v ohroZené &sti
t&la;

b) v pfipade nutnosti musi OOP zabrafiovat priniku kapaliny nebo pary a
nesmf zplisobovat popéleniny 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 konstrukee
téchto zaffzeni takovd, aby jakékoli uvolnéné tékavé latky byly odvadeény za
vnéjSi ochrannou vrstvu, a nikoli smérem k uZivateli.

Jestlize OOP obsahuje dychaci ptistroj, musi tento piistroj ndlezité plnit
uréenou ochrannou funkci za predvidatelnych podminek pouziti.

Néavod vyrobee pfipojeny k OOP urfenému pro krétkodobé pouziti v
prostfedi s vysokymi teplotami musi zejména poskytovat viechny prisluiné
udaje pro uréeni maximalné pripustného vystavenf uZivatele G&inkiim tepla
propousténcho prostfedkem, je-li pouZ{van v souladu se zamy3lenym téelem.

3.7

Ochrana proti chladu

OOP navrZeny pro ochranu celého t&la nebo jeho &asti proti uginkiim chladu
mus{ mit tepelnou izola¢ni kapacitu a mechanickou pevnost pFiméFenou
predvidatelnym podminkam pouZiti, pro které je uréen.

3.7.1

Pouzité¢ materialy a jiné soud4sti OOP

PouZité materidly a jiné sou¢dsti OOP vhodné pro ochranu proti chladu musi
mit koeficient pfenosu dopadajiciho tepelného toku tak nizky, jak je
poZadovéno za predvidatelnych podminek pouZiti. Ohebné materidly a jiné
soutasti OOP uréené 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 postfikiny studenymi
produkty, musi rovnéz mit dostate¢nou schopnost pohlcovani mechanickych
rézi (viz bod 3.1).

372

Kompletnf a k pouziti pripravené OOP
Za predvidatelnych podminek pouZiti se uplatni nasledujici poZadavky:
a) tok preneseny OOP k uzivateli musi byt dostatetng nizky, aby se predeilo
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za jakychkoliv okolnosti dosaZeni prahu bolesti nebo meze ohrozeni zdravi
chladem akumulovanym b&hem noseni v jakémkoliv bodu ohrozené &dsti
t€la veetn& konetki prsti, jde-li o ruce & nohy;

b) OOP musi co moZn4 nejvice zabraiiovat priniku kapalin, jako je de3tova
voda, a nesmi zphsobovat zranéni v dusledku kontaktu mezi jeho
ochrannou vrstvou proti chladu a uzivatelem.

Jestlize OOP obsahuje dychacf pristroj, musi tento pfistroj naleZit¢ plnit
urcenou ochrannou funkei za predvidatelnych podminek pouziti.

Névod vyrobce pripojeny k OOP uréenému pro kratkodobé pouziti v
prostfedi s nizkymi teplotami musi zejména poskytovat viechny dulezité
tdaje pro ur&eni maximéln& pipustného vystavenf uZivatele uginkim chladu
propousténého prostiedkem.

3.8

Ochrana proti zasaZeni elektrickym proudem

3.8.1

OOP navrzeny pro ochranu celého téla nebo jeho &4sti pied ucinky
elektrického proudu musi dostateéné izolovat proti napétim, kterym miize byt
uZivatel vystaven za nejnepfiznivéjsich predvidatelnych podminek pouziti.

Pro tento el musi byt pouZité materidly a jiné soudasti téchto typa OOP
zvoleny nebo navrZeny a zabudovany tak, aby zajistily, ze svodovy proud,
méfeny pres ochranné wvrstvy za zkulebnich podminek pFi napétich
obdobnych t&m, ktera pfichazeji v Gvahu pFi pouZivani, bude snizen na
minimum a bude v kaZdém ptipadé pod maximalni obvykle pFipustnou
hodnotou, které respektuje toleranéni prah,

Spoletn& s obaly musi byt typy OOP uréené vyhradn& pro pouZiti b&hem
prace nebo Cinnosti na elektrickych zafizenich, kters jsou nebo mohou byt
pod napétim, opatfeny oznadenimi udavajicimi zejména tf{du ochrany nebo
odpovidajicf pracovni napéti, jejich vyrobni &islo a datum vyroby. Na vné&jsi
stran¢ ochranné vrstvy takovych OOP musi byt dale volné misto pro vepsani
data uvedenf do provozu a dat pravidelnych zkousek nebo prohlidek, které
majf byt provedeny.

Navod vyrobce musi uvadet zejména vyhradni pouzivani, pro které jsou tyto
typy OOP uréeny, a povahu a &etnost dielektrickych zkougek, kterym maji
byt podrobeny b&hem své Zivotnosti.

3.8.2

Vodivy OOP urgeny pro praci pod napé&tim p¥i vysokém napdti musf byt
navrzen avyroben tak, aby bylo zajiSténo, Ze mezi potencidly uZivatele
a zafizeni, na kterych zasahuje, neni Zadny rozdil.

3.9

Radia¢ni ochrana

3.9.1

Neionizujici zafeni

OOP urgeny pro pfedchizeni akutnfmu nebo chronickému poskozeni ok
zdroji neionizujiciho zafeni musi byt schopen absorbovat nebo odraZet
vétSinu energie vyzafované ve Skodlivych vinovych délkéch bez p¥iligného
ovlivnéni pfenosu nedkodné &asti viditelného spektra, vnimani kontrastu
a schopnosti rozeznavani barev, pokud je to poZadovano, za predvidatelnych
podminek pouziti.

Za timto G¢elem musi byt ochranny prostfedek pro oi navren a vyroben tak,
aby mély pro viechny 3kodlivé vinové délky takové &initele spektralniho
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prostupu, aby hustota zifivé energie osvétleni schopné zasihnout oko
uZivatele pfes filtr byla sniena na minimum a za Zadnych okolnosti
nepfevysovala maximalni pripustnou hodnotu expozice. OOP navrzeny pro
ochranu kiize pfed neionizujicim zafenim musf byt schopen absorbovat nebo
odrazet vétSinu energie vyzafované ve skodlivych vinovych délkach.

Kromé toho nesméjf bryle za predvidatelnych podminek pouziti zhor§ovat
nebo ztracet své vlastnosti v diisledku emitovaného zafeni a viechny na trh
uvadéné exemplafe musi byt oznadeny &islem ochranného faktoru, ktery
odpovidé spektraln{ zdvislosti Sinitele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zéfeni stejného typu musi byt klasifikovany ve
vzestupném poradku podle jejich &isel ochrany a ndvod vyrobce musi uvadat
zejména zplisob vyberu vhodného OOP pfi zohledndni piisludnych podminek
pouZitl, jako jsou vzdalenost od zdroje a spektralni rozloZenf vyzafované
energie v této vzdalenosti.

Prisludné &islo ochrany musi byt vyznageno vyrobcem na viech exemplarich
filtratnich ochrannych prostiedkii pro o&i.

3.9.2 Tonizujici zé&feni 0

3.9.2.1 Ochrana proti vné&j3i radioaktivnimu zamoten 0

Pouzité materialy a jiné soutasti OOP navrZené pro ochranu celého t&la nebo
Jjeho &asti proti radioaktivnimu prachu, plyniim, kapalindm nebo jejich
sm&sim musi byt zvoleny nebo navrZeny a umistény tak, aby zajistovaly, ze
tento prostfedek t¢inné zabréani priiniku kontaminanti za predvidatelnych
podminek pouZiti.

V zévislosti na podstaté nebo stavu téchto kontaminantii miize byt potfebna
hermetickd tésnost dosaZena neprostupnosti ochrannych vrstev nebo
Jakymikoli naleZitymi prostfedky, jako jsou vétraci a pretlakové systémy
navrZzené tak, aby zabranily zp&mnému rozptylu kontaminantt.

Zédné dekontamina®ni opatfeni, kterému je OOP podroben, nesmi nepiznivé
ovlivnit jeho moZné opdtovné pouziti béhem predvidané Zivotnosti t&chto
typli prostredkd.

3.9.2.2  Ochrana proti vn&j§imu ozafeni 0

OOP uréeny pro (plnou ochranu uZivatele pred vngjim ozéfenim nebo,
pokud to neni mozné, pro pfiméfené zeslabeni tohoto ozdfeni miZe byt
navrzen pouze k ochrané vii€i slabému elektronovému zafeni (napk. zé¥en(
beta), nebo fotoniim (napf. rentgenové zafeni, zafeni gama).

Pouzité materidly a jiné soudasti té&chto typi OOP musl byt zvoleny nebo
navrzeny a uspoféddény tak, aby poskytovaly stupeii ochrany uZivatele
vyZzadovany pfedvidatelnymi podminkami pouZiti, bez prodluzovani doby
expozice v diisledku omezen{ pohybil, postoj&i nebo premistovani uzivatele
(viz bod 1.3.2).

OOP musi byt opatien znatkou uddvajicf typ a ekvivalentni tloutku
pouzitého materidlu nebo materiald, které odpovidaji predvidatelnym
podminkam pouziti.

3.10 Ochrana proti litkim a smé&im nebezpednym pro zdravi a proti Skodlivym |+
biologickym ¢&initeliim

_vyhodnoceni*)
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3.10.1  Ochrana dychacich cest + | Materidlovy list 01-

023/000/1-7-PEG,
OOP ur¢eny k ochrang dychacich cest musi byt schopen dodévat uZivateli protokol o zkousce
dychatelny vzduch, je-li vdechované ovzdu§i znetiiténo nebo md-li ¢ 748/2020
nedostate&nou koncentraci kysliku. (VUBP, zkuSebni
laborator &. 1040)
Dychatelny vzduch dodavany uzivateli prostfednictvim OOP musi byt
ziskdvan vhodnymi prostfedky, napfiklad po filtraci zne&idténého vzduchu
pfes OOP, nebo dodavkou z vngjsiho neznedidténého zdroje.

Pouzité materidly a jiné soudésti téchto typi OOP musi byt zvoleny nebo
navrzeny a usporadany tak, aby zajistily uZivateli pfiméfené dychéni a
hygienu dychani po dobu noeni za predvidatelnych podminek pouziti.

Hermeticka t€snost licnicové &4sti a pokles tlaku pFi vdechovéni a v ptipadé
filtracnich zafizen( i filtratni kapacita musf byt takové, aby udrzovaly prinik
Skodlivin ze znediitEného ovzdu¥i dostateéns nizky, aniz by nepfiznivé
ovlivnily zdravi nebo hygienu uzivatele.

OOP musf byt opatfen podrobnostmi charakteristik tohoto prostfedku, které
ve spojeni s pokyny pro pouzivani umozni $kolenému a kvalifikovanému
uZivateli spravné pouziti OOP.

V piipadé filtraénich zafizeni musi navod vyrobce rovnsz uvadst Thitu pro
skladovéni novych filtrit uchovavanych v piivodnim obalu.

3.10.2  Ochrana proti ohroZeni kiiZe a o&i 0

OOP ur€eny pro zabrén&ni povrchovému kontaktu celého téla nebo jeho ésti
s latkami asmésmi nebezpetnymi pro zdravi nebo se 3kodlivymi
biologickymi Ciniteli musf byt schopen zabranit pronikani nebo prostoupeni
takovych latek a smési a Ciniteld ochrannou vrstvou za predvidatelnych
podminek pouzZiti, pro n&Z je OOP ur&en.

K tomuto G¢elu musf byt pouZité materidly a jiné souédsti tschto typii OOP
zvoleny nebo navrZeny a uspofadany tak, aby zajistily pokud mozno uplnou
hermetickou tésnost, ktera bude v pfipad® potfeby umoziiovat dlouhotrvajici
denni pouZivéni, nebo pokud to neni mozné, omezenou hermetickou t&snost
vyZadujici omezeni doby nosen.

Pokud maji urité latky a smési nebezpeéné pro zdravi nebo ¥kodlivé
biologické ¢initele na zdkladé své povahy a predvidatelnych podminek
pouZitf vysokou schopnost pronikéni, kterd omezuje trvani ochrany
poskytované danym OOP, musi byt tento OOP podroben standardnim
zkouskdm s ohledem na jejich klasifikaci z hlediska uginnosti. OOP, ktery je
povaZovan za odpovidajicf zkuSebnim podminkam, musi byt opatien
oznaCenim, které uvadi zejména nézvy, nebo pokud nazvy neexistuji, kody
slougenin pouZitych pfi zkouskach a odpovidajici standardni dobu ochrany.
Névod vyrobce musf rovnéZ obsahovat zejména vysvétleni kédi, je-li to
nezbymé, a podrobny popis standardnich zkousek aviechny prisluiné
informace pro ureni maximalni mo7né doby noSeni za rfiznych
predvidatelnych podminek pouziti.

3.11 Potédpétské vybaven| 0

Dychaci piistroj musi byt schopen dodévat uZivateli dychatelnou plynnou
smés_za predvidatelnych podminek pouZiti a s pfihlédnutim zejména k
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maximalni hloubce ponofent.

Pokud to pfedvidatelné podminky pouitf vyZaduji, musi potap&&ské
vybaveni zahrovat:

a) odev, 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 uzivateli okamzitou
vystrahu blizictho se selhani v doddvce dychatelné plynné smési (viz bod
2.8);

¢) zéchranny prosttedek umoXiujfci uZivateli navrat na hladinu (viz bod
3.4.1).

vyhodnoceni*)
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EU ProhlaSeni o shodé & 01122020/T

Toto prohld3eni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobcee. Nize popsany piedmét
prohlaseni je ve shod s pFislu¥nymi harmonizadnimi pravnimi piedpisy Evropské unie.

Vyrobce: Tex-Tech s.r.0., Jitiho z Pod&brad 860, 664 62 Hru3ovany u Brna, CR
nazev Respirator

nazev modelu FFP3 PREMIUM

tfida ochrany ---

Popis a urceni funkce vyrobku

Respirdtor je urfen k ochrang dychacich cest. Jedna se o osobni ochranny prostiedek jednoduché
konstrukce. Je predmétem postupu posuzovani shody dle kapitoly IV &l. 19 pism. a) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425.

Ovéreno dle:

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

v Husinaned. 4. B dne 410 2000 EX TECH... ®

VERTILE TEcHNOLOGY ComMpAny

. S e , :09257 764 DIC:
Jméno a funkce odpovédné osoby ... 2?@/5 \%}fﬁ/ , Wz,{g& Jifiho zPodébrgfioz?s"“

664 62 Hrufovany u Brna
Cesko

Vyrobee a distributor spolegnost TEX-TEC' s.r.0. uvdi na trh novy respirétor FFP3 Premium a to v souladu s doporutenim Evropské komise ze dnf:
16. 3. 2020 zvefejntno v Utednim véstiniku EU Doporuéeni Gyropské komise 2020/403. Soudasnt postupujeme ve shodg s dupon‘mcnlm COl &,j.
155126/20/0100, kieré je souddst! protokolu. Aktuang vydavame prohlédeni o shods CE &.01122020/T a zatazujeme respirtor jako ,,00P“ do
kategorie rizik [.

Respirator FFP3 PREMIUM byl vyvinut 2 jiz otestovaného materialu protokol VUBP & 654/2020 upravou technologické skladby materiali.
Nisledng byl dne 25.11.2020 respirdtor testovan protokol VUBP ¢. 748/2020:
- Zkoudkateplotni odolnosti
Zkouska mechanické odolnosti
Stanoven| priiniku aerosolu, test parafinovym olejem
Vdechovac( a vydechovaci odpor

0d 4.12.2020 je na VUBP na testovanf nové, vylepsen skladba respirdtoru, Vyrobek je nadale testovan a protokol dopliiovén.
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Osvédceni o shodé
Konformitéiitsaussage

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

Potvrzuji timto, %e uvedeny vyrobek vyhovuje podminkdm niZze uvedenych piedpisu 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.0., Jiffho z Pod&brad 860, 664 62 Hrufovany u Brna, CR
Hersteller
Manufacturer

Vyrobek: Respirator
Erzeugnis
Product description

Typ/Model: FFP3 PREMIUM

Typ/Modell
Type/Model

Ovéieno dle: NEPR 2016/425, CSN EN 149+A |
Gepriift nach
Tested according to

Zivérelna zprava ¢islo: 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 widerrufsgultig
Date of issue Expiry date valid until recalled

www.prohlascnioshode.cz
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COIOXO01E5SVGQ
Ceska obchodni inspekce
Ustredni inspektorat
St&panska 15, 120 00 Praha 2
Pan
Martin Sobotka, DiS
CZ PROTECT s.r.0.
Solenice 32
262 63 Kamyk nad Vitavou
e-mail: info@protect.cz
Vage zn. Sp. zn. Cj. Vyfizuje/kl. Praha
¢0l 153477/20/0100 COl 155126/20/0100 Ing. Thompson/134  26. 11. 2020

Viazeny pane Sobotko,

dne 17. 11. 2020 nam byl doruden Vas dotaz, tykajici se respiratort téidy FFP2. Z informaci,
které jste uvedl, neni zcela ztejmé, o jaké vyrobky se jedna.

Pokud jsou u tohoto typu vyrobki deklarovany ochranné funkce, jsou osobnimi ochrannymi
prosttedky (déle téz jen ,,O0P*) ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 o osobnich ochrannych prosttedcich (dale téz jen ,,natizeni*). Jedna se o stanovené
vyrobky, které lze za standardnich podminek na trh EU uvést po posouzeni jeho shody
s pozadavky uvedeného nafizeni. Vyrobce je povinen pied uvedenim OOP na trh prokazat
jejich soulad s pifsluSnymi zakladnimi poZadavky narizeni, a to formou posouzeni shody.
V pfipadé OOP poskytujicich ochranu dychacich cest se jednd o OOP kategorie III, kdy
proces posuzovani shody probiha za Gcasti tzv. oznameného subjektu (notified body), coZ je
subjekt urleny &lenskym stitem EU k posuzovéani shody vyrobku s harmonizovanymi
pravnimi pfedpisy. V pfipadé, ze vyrobky splni zakladni pozadavky, vyda ozndmeny subjekt
EU (dfive ES) certifikat piezkouSeni typu (EU, dfive EC type-examination certificate),
vyrobcee je opatii stanovenym oznalenim CE, vybavi dal§im znacenim a informacemi a vyda
k nim EU prohlaseni o shodé. Po této proceduie muze byt vyrobek uveden na trh v EU.

Pokud je tedy vyrobek opatfen oznafenim CE. ¢&islem ozndmeného subjektu aje k nému
priloZena kopie EU nebo ES prohlaseni o shodé (Declaration of Conformity) popiipadé bude
v pritvodni dokumentaci (ndvod k pouZiti) uvedena internetova adresa, na niz je pfistup k EU
prohlaseni o shodé odkazujici se na nafizeni OOP, jsou formdln{ poZadavky splnéné.

S ohledem na sou€asnou 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 prostiedkt
a zdravotnickych prostiedki (dale téZ jen ,,doporuceni*). Podle ¢l. 7 tohoto doporugeni plati,
e ,,Pokud orgdny dozoru nad trhem Zjisti, Ze OOP nebo zdravotnické prostiedky zajiSt’uji
odpovidajici tiroveri ochrany zdravi a bezpetnosti v souladu se zdikladnimi 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 doddvani téchto vyrobkit na trh
Unie po omezenou dobu a po dobu provadéni nezbytnych postupii,

Jak vyplyva z vyse uvedeného doporuceni Evropské komise, pro doddvani OOP na trh neni
v soutasné dobé nutné vyzadovat splnéni vech formalnich poZadavki. Plati vsak, Ze ten, kdo
mé v imyslu uvést OOP na trh, musi byt schopen prokazat (nejlépe formou certifikitu ze
zkuSebny, vystaveného oznimenym subjektem, pop¥ipadé jinym dokumentem vydanym
opravnénou osobou), Ze tyto vyrobky zaji§Cuji odpovidajici Groven ochramy zdravi
a bezpecnosti v souladu se zikladnimi pozadavky stanovenymi v nafizeni.

Déle je ticba, aby byl zahajen postup posuzovani shody alespoii formou Zidosti podané
u oznamencho subjektu (zkuSebny) a potvrzeni tohoto subjektu, Ze byl postup posuzovani
shody zahajen.

Pfi splnéni téchto podminek lze po omezenou dobu a po dobu provadéni nezbytnych postupi
posouzeni shody vyrobky dodévat na trh.

Dile bychom Vis radi informovali, Ze s ohledem na vyvoj $ifeni ndkazy novym coronavirem
COVID 19 a vyvoj trhu s osobnimi ochrannymi prostiedky Ceska obchodni inspekce podinaje
dnem 15. Cervna 2020 jiZ nepfijima jakékoliv podnéty k pfedbéZnému posouzeni osobniho
ochranncho 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 nakazy koronavirem, viz
https://www.coi.cz/0sobni-ochranne-prostredky-a-jejich-uvadeni-na-trh-v-dobe-nouzoveho-
stavu-covid-19/, nicméné doporuceni je stile v platnosti.

Pokud se jednd se o chirurgickou rousku — zdravotnicky prostfedek, kdy pozadavky na
navrhovani, vyrobu a uvddéni tohoto typu vyrobkd na trh jsou stanoveny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (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 naiizeni jsou dle ustanoveni § 7 zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zékona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
pfedpisii, ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gstav pro kontrolu léciv.

S pozdravem

DigitdIné podepsal
Ing. Ing. Michal KFiz
i %13 Datum: 2020.11.26
Michal KFiz i 29200
Ing. Michal K¥iz

Vedouci oddéleni techniky OMPK
Ceské obchodni inspekce



Vyzkumny ustav bezpeénosti prace - ZL
ZkuSebni laboratof &. 1040 akreditovana CIA podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018
Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1
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Protokol o zkousce ¢. 748/2020

Pocet stran protokolu: 4 Pocet vytiski: 3
Pocet pfiloh: 0 Vytisk &lslo: 1

Objednavatel zkousky:  Tex-Tech s.r.0., Jifiho z Podébrad 26, 664 62 HruSovany u Brna

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

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

AoV bezpeg

Pracovnik opravnény k podpisu protokolu:

Ing. Lukas$ Zaviel
vedouci VUBP-ZL

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

Vysledky zkousek se tykaji pouze pfedmétu zkousky a nenahrazuji jiné dokumenty (napf. spravniho
charakteru, certifikaty, apod.), které jsou poZzadovény organy statniho odborného dozoru podle
specifickych predpisa.

Tento protokol nesm( byt bez pisemného souhlasu VUBP-ZL reprodukovan jinak nez cely.

Telefon Web E-mail Bankovni spojenl 1C: 00025950
+420 221 015 811 www.vubp.cz NB1024@vubp-praha.cz Praha 71336-011/0100 DIC: CZ00025950



PP visezL
v U Zkusebni laborator €. 1040 akreditovana CIA podle GSN EN ISO/IEC 17025:2018
Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1

1. Zakladni informace

Zkou&ky byly provedeny na zakladé zadosti & S-811/2020 a &. S-812/2020 ze dne 11. 11. 2020

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

2. ZkuSebni pfedpisy, metody a postupy

PFi zkouskach byly pouzity tyto normy a predpisy:
CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich
organu. Filtraéni polomasky k ochran& proti &asticim, PoZadavky, zkouseni, znaceni.

Aktualizace metod
Nebyla pouzita

Odchylky a doplitky ze zkusebnich specifikaci
Nebyly uplatnény.

3. Pouzité pristroje

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

Pfistroj 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 pifstrojl je provad&no v souladu s metrologickym fadem VUBP-ZL.

4. Zkousky

Vysledky zkousek

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

Filtracnl polomasky vydrZely bez viditelné zmé&ny vystaveni teplotnim cyklum.

4.2 Zkouska mechanické odolnosti ¢l. 8.3.3
Po zkouSce mechanické odolnosti nevykazujf filtraénl polomasky Zadné mechanické nedostatky.

4.3 Stanoveni priiniku aerosolu &l. 8.11
Zkouska parafinovym olejem
4.3.1 Pocatecn! priinik aerosolu parafinového oleje

vzorek typ stav prunik %
8993 FFP3 MS+TC 1,6
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 naméhani (mechanical strength)

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

vzorek typ stav prinik 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

PoZadavky na prunik filtraéniho materialu

Maximalni poc¢ateéni prinik zkugebniho aerosolu
Trida 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 Uréeni dychacich odporu &l. 8.9

4.4.1 Vdechovacf odpor

odpor v Pa
VEDISk typ ey pFi 30 I/min pfi 95 limin
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| vpfed 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)

Tilda vdechovacl 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 méreni

Cislo zkousky v protokolu

Celkova rozsirena relativni nejistota v %

4.3

2,00

4.4

1,91

Uvedené nejistoty méfeni jsou rozsifenou standardn/ nejistotou, vypog&itanou na zakladé smérodatné

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

Protokol zpracoval: Ing. Luka$ Zavrel

konec protokolu
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