VBP Vyzkumny uUstav bezpeénosti prace, v.v.i.
Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024
v Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1

ZAVERECNA ZPRAVA O CERTIFIKACI
¢. 1024/27-015/2021

Pocet stran: 7 Pocet vytiskl: 3
Pocet pfiloh: 0 Vytisk Cislo: 1
I. Vychozi udaje
Nézev vyrobku: Respirator face mask
Typ: R-DP-R-FFP2-01
Kategorie OOP: Ill. podle Nafizeni (EU) 2016/425 P¥iloha |
Kad rizika: D12, D13, D14 podle nafizeni vlady ¢. 495/2001 Sb., Pfiloha 1
Vyrobce: ROYAX s.r.0., Obchodni 107, 251 01 Cestlice, Ceska republika
Cislo zadosti: S-810/2020 ze dne: 10. 11. 2020
Cislo smlouvy: 012/2021 ze dne: 5. 2. 2021

. e s
Pracovnik provadéjici p
posouzeni shody: Ing. L. Zavtel ~ / NI

.................. podp|s ..................

Datum vydani zpravy: 12. 2. 2021

Certifikace vyrobku byla provedena ve smyslu nafizeni (EU) 2016/425, modul B. Shoda vyrobku se
zakladnimi poZadavky tohoto nafizeni byla provedena formou EU pfezkouSeni typu.

Rozdélovnik: 1. vyrobce
2. slozka posuzovatele
3. sekretariat VUBP-OS 1024
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Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Respirator R-DP-R-FFP2-01 FFP2 NR slouZzi k ochrané dychacich organa uzivatele proti pevnym a
kapalnym aerosoltim podle navodu vyrobce.

Vyrobek spliiuje poZadavky pro zafazeni do tfidy FFP2.

2. Odbér — prevzeti vzork

Vzorky polomasky R-DP-R-FFP2-01 pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 10. 11. 2020 v poctu
60 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzork( laboratofe pod Eisly 8907 - 8966.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha lIl.

a)

uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti

b)

posouzeni rizika &i rizik, proti kterym ma OOP chranit

c)

seznam zakladnich pozadavk( na ochranu zdravi a bezpecnost, které se na OOP
vztahuji

d)

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho sou&asti

e)

popisy a vysveétlivky potfebné pro pochopeni vykres(i a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovani OOP;

+ [+ + |+ |+

f)

odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢lanku 14, které byly pouZity pro navrh
a vyrobu OOP. V pfipadé &asteCného pouZiti harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

)

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

h)

vysledky konstrukénich vypoctu, kontrol a pfezkouseni provedenych za tucelem
ovéreni shody OOP s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecénost

protokoly o zkouskach provedenych k ovéfeni shody OOP s pFisluSnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy
ochrany

)

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

kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy Il

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

u sérioveé vyrabénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfizpusoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizpisobovani
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s prislusnymi zakladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Viyhodnoceni: =+ k dispozici, rozsah vyhovuje; = pozadavek nesplnén; 0 netyka se
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Predlozena technicka dokumentace je Uplna podle pozadavku nafizeni (EU) 2016/425 priloha . a je
dostacujici pro posouzeni shody s technickymi poZzadavky uvedenymi v tomto nafizeni.

IV. Vyhodnoceni zkousek

Vysledky zkousek

Vzorky byly podrobeny testim podle:

CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich
organ(. Filtraéni polomasky k ochrané proti ¢asticim. PoZzadavky, zkou$eni, znacéeni (idt. EN
149:2001+A1:2009).

Poznamka: Ocislovani ¢lankd v nasledujicim odstavci je shodné s oznacenim ¢€lankd ve vyse zminéné
normé& CSN EN 149+A1.

7.3 Vizualni prohlidka

Pozadavek: Vizualni prohlidka musi také zahrnovat kontrolu znaceni a navodu k pouziti poskytnutého
vyrobcem.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.4 Baleni

Pozadavek: Filtracni polomasky proti ¢asticim nabizené k prodeji musi byt zabaleny tak, aby byly
chranény proti mechanickému poskozeni a znec€isténi pfed pouZzitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.5 Material

Pozadavek: Pouzité materialy musi vydrzet noSeni a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtracni
polomasky navrzeny. Po zkouSce napodobeni uzivani nesmi zadna filtracni polomaska proti Easticim
vykazovat mechanické poskozeni licnicové ¢asti nebo upinacich paskl. Po provedeném teplotnim
kondicionovani a zkouSce napodobeni uzivani filtraCni polomasky proti ¢asticim nesmi vykazovat
trvalou deformaci. O filtracnim materialu nesmi byt znamo, ze by se mohl uvolnit proudem vzduchu
prochazejicim filtrem a tak ohrozit nebo obtéZovat uZivatele.

Zjisténo: Filtraéni polomasky vydrzely bez viditelné zmény vystaveni teplotnim cyklim. Po zkouSce
mechanické odolnosti nevykazuji filtracni polomasky zadné mechanické nedostatky. Po napodobeni
uzivani jsou filtracni polomasky bez viditelné zmény.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.6 Cisténi a desinfekce
Netyka se.

7.7 Praktické zkousky

PoZadavek: Filtraéni polomaska proti ¢asticim musi projit praktickymi zkouSkami za reélnych
podminek.

Zjisténo: Respirator se mize upevnit spojkou za hlavu, aby bylo dosazeno lepsi tésnosti. Respirator
upnuty za hlavu maze tlagit na nos. Zadné jiné negativni poznatky ke zkouSenému respiratoru nebyly
zjistény.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.8 Konec¢na uprava soucastek

Pozadavek: Zadna soudast pristroje, ktera pfichazi do kontaktu s uZivatelem, nesmi mit 2adné ostré
hrany nebo otfepy.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
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7.9 Pranik

7.9.1 Celkovy pranik

Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, ze filiraéni polomaska proti ¢asticim muize byt
uzivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moZnému oekavanému riziku. Celkovy

(pokud je vydechovaci ventil sou¢asti) a z praniku filtrem. Pro filtracni polomasky proti ¢asticim, které
jsou nasazeny v souladu s navodem vyrobce, nesmi byt pro minimalné 46 z 50 vysledk( jednotlivych
cviceni (tj. 10 osob po 5 cvi€enich) celkovy priinik pro tfidu FFP2 vétSi nez 11 % a soucasné alespon
8 z 10 aritmetickych priimérd (10 osob) celkového praniku pro tfidu FFP2 nesmi byt vétsi nez 8 %.
Zjisténo:

ZkuSebni osoby 4, 8 a 10 mély upinaci systém respiratoru za usi, Ostatni zkuSebni osoby mély

upinaci systém respiratoru spojeny sponou za hlavou.
zkusebni | ¢&islo stav cviceni -
osoba vzorku | vzorku a) b) c) d) e) prumer
1 JT 8931 TC 3,632 3,417 7,215 9,678 7,921 6,353
2 MDo | 8932 TC 7,346 4,744 4,354 7,995 8,485 6,585
3 JBo | 8933 TC 1,230 1,769 2,213 2,988 2,126 2,065
4 JS 8934 TC 3,817 5,696 4,863 6,874 5,983 5,446
5 MSk | 8935 TC 7,250 4,144 4,691 5,261 3,977 5,065
6 NKu | 8936 AR 1,262 2,880 5,259 9,880 6,536 5,164
7 JFo | 8937 AR 4,823 5,936 5,438 9,884 6,697 6,555
8 LZ 8938 AR 0,660 1,353 3,697 3,418 2,681 2,362
9 PM | 8939 AR 6,534 2,560 5,290 2,115 6,341 4,568
10 JP 8940 AR 3,444 4,979 6,368 8,952 4,526 5,654
pramér 3,990 3,748 4,939 6,705 5,527 4,982
Cviceni: a) chiize
b) chiize — otaceni hlavou na stranu AR pfi dodani
c) chidze — otaceni hlavou nahoru dolG TC po teplotnim namahani
d) chiize — mluveni
e) chize
Popis obli¢eju zkusebnich osob
zkusSebni vysSka Sifka | hloubka |Sifka ust
osoba mm mm mm mm
1 JT 121 126 138 54
2 MDo 110 140 104 58
3 JBo 104 145 104 60
4 JS 118 145 135 59
5 MSk 106 126 116 52
6 NKu 113 132 130 61
7 JFo 114 122 123 56
8 LZ 109 132 131 50
9 PM 113 129 145 55
10 JP 127 128 138 44
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
7.9.2 Prunik filtraénim materialem
Pozadavek: Priinik aerosolu NaCl maze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo:
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Pocatecni pranik aerosolu NaCl

vzorek stav pranik %
8913 MS+TC 0,14
8914 MS+TC 0,15
8915 MS+TC 0,05
8919 AR 0,09
8920 AR 0,06
8921 AR 0,06
8927 SwW 0,03
8926 SwW 0,15
8925 SW 0,13
Poznamka: AR - pfi dodani (as received)

SW - po napodobeni uzivani (simulated wearing treatment)

MS - po mechanickém namahani (mechanical strength)
TC - po tepelném namahani (temperature conditioned)

Nejvy$Si namérena hodnota praniku aerosolu NaCl

vzorek stav pranik v % ¢as nejvyssi nam_él"'ené hodnoty
v min
8913 MS+TC 0,14 3
8914 MS+TC 0,15 3
8915 MS+TC 0,05 3
Pozadavek: Pranik aerosolu parafinového oleje mize byt pro tfidu FFP2 nejvySe 6 %.
Zjisténo:
Poc¢atec¢ni prunik aerosolu parafinového oleje
vzorek stav prunik %
8910 MS+TC 0,11
8911 MS+TC 0,21
8912 MS+TC 0,093
8916 AR 0,07
8917 AR 0,09
8918 AR 0,12
8928 SW 0,1
8929 SW 0,078
8930 SW 0,051

vzorek stav prinik v %
8910 MS+TC 0,33
8911 MS+TC 0,67
8912 MS+TC 0,26

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

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

nebo jakékoli jiné nezadouci zdravotni vlivy.

Priinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

Zjisténo: Vyrobce v dokumentaci predklada doklady o zdravotni nezavadnosti pouzitych material(.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
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7.11 Hoflavost

Pozadavek: Pouzity material nesmi pfedstavovat pro uZivatele Zadné nebezpeci a nesmi mit vysokou
hoflavost. Pfi zkouSce nesmi filtracni polomaska proti ¢asticim hofet nebo po odstranéni z plamene
pokracovat v hofeni déle nez 5 s.

Zjisténo: Zadny z material( vzork nehofi, nezhne, neodkapava. Po priichodu plamenem Zadna
soucast respiratoru nepokracuje v hofeni, pouze vrchni vrstva se ¢asteéné odtavi.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.12 Obsah oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu
Pozadavek: Koncentrace oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu nesmi pfekrog€it primérnou
hodnotu 1,0 obj. %.

Zjisténo:
vzorek stav koncentrace CO,V obj. %
8922 AR 0,33
8923 AR 0,46
8924 AR 0,41
pramér 0,40

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.13 Upinaci systém

Pozadavek: Upinaci pasky musi byt provedeny tak, aby filtracni polomaska proti ¢asticim mohla byt
snadno nasazena a sejmuta. Upinaci pasky musi byt nastavitelné nebo samonastavitelné a musi byt
dostate¢né odolné, aby filtraéni polomasku proti Casticim pevné udrZovaly ve spravné poloze

a zajistily dodrzeni pozadavku na celkovy prinik po pfedpokladanou dobu uzivani.

Zjisténo: Respirator ma uchyceni za usi je ale mozné ho upevnit spojkou za hlavu, aby bylo dosazeno
lepSi tésnosti.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.14 Zorné pole
Pozadavek: Zorné pole je postacujici, je-li tak posouzeno pfi praktickych zkouskach.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.15 Vydechovaci ventil(y)
Netyka se.

7.16 Dychaci odpor
PozZadavek: Vdechovaci odpor smi byt pro tfidu FFP2 pfi pratoku 30 I/min nejvySe 70 Pa a pfi pritoku
95 I/min nejvyse 240 Pa.

Zjisténo:
vzorek stav odpor v Pa
pri 30 I/min pri 95 I/min
8907 TC 35 126
8908 TC 38 122
8909 TC 37 124
8922 AR 39 133
8923 AR 40 137
8924 AR 38 135
8924 SW 47 165
8925 SW 43 167
8926 SW 47 162
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Pozadavek: Vydechovaci odpor pfi pratoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné 300 Pa.

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

Pa Pa Pa Pa Pa
8907 TC 218 217 218 217 217
8908 TC 209 208 209 207 208
8909 TC 212 209 210 208 208
8922 AR 217 215 217 214 215
8923 AR 220 218 220 216 217
8924 AR 217 216 217 215 214
8924 | SW 230 228 230 230 228
8925 | SW 232 230 232 231 232
8926 | SwW 222 220 221 222 222

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.17 Zanaseni

Netyka se.

7.18 Vymeénitelné casti

Netyka se.

V. Posouzeni shody se zakladnimi pozadavky

U vyrobku byly EU pfezkouSenim typu posouzeny v8echny zakladni poZzadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze Il., které se na dany vyrobek vztahuiji.

Z provérky predloZené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, Ze
prfedmétny vyrobek je navrzen a vyroben

v souladu se zakladnimi pozadavky nafrizeni (EU) 2016/425,
o osobnich ochrannych prostiedcich,

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

VI. Seznam podkladi pro vypracovani zavére¢né zpravy

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

Noos~MLODN

Zadost EU prezkouseni typu &. S-810/2020 ze dne 10. 11. 2020
Smlouva EU pfezkouseni typu €. 012/2021 ze dne 5. 2. 2021
Protokol o zkousce &. 036/2021 ze dne 5. 2. 2021
Protokol o zkousce €. 050/2021 ze dne 8. 2. 2021
Technicka dokumentace, prohlaseni vyrobce
CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich

organ(. Filtraéni polomasky k ochrané proti ¢asticim. PoZadavky, zkouseni, znacéeni (idt. EN
149:2001+A1:2009)
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