Volny preklad

10.

PROHLASENI O SHODE EU

Zdravotnicky prostfedek/Respirator AM2 BU FFP2 NR, tfida I, kéd Basic UDI-DI 59037711861 MasksSA
Nazev a adresa vyrobce: EUROPROFIL SP.z o.0.

ul. Zielona 11

11 - 015 Olsztynek
Toto prohldseni o shodé je vyhradni odpovédnosti vyrobce: Europrofil Sp. z 0.0., ul. Zielona 11, 11-015
Olsztynek, Polsko
Pfedmét prohlaseni: Zdravotnicka filtrujici polomaska typu AM2 BU FFP2 NR, tfida | je uréena k
ochrané dychaciho ustroji pred aerosoly pevnych i kapalnych &astic ve€. infekénich agens.
Pfedmét tohoto prohlaseni, uvedeny v bodé 4, je v souladu s pfisluSnymi pozadavky harmonizaéni
legislativy EU: nafizeni EP a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.4.2017 o zdravotnickych prostfedcich, zména
smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.
Nafizeni EP a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9.3.2016 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS. Splriuje také pozadavky normy PN-EN 149:2001+A1:2009, které byly
potvrzené certifikatem prezkouseni typu UE/480/2020/1437 ze dne 8.12.2021, vydané certifikovanou
jednotkou - Centralny Instytut Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16, 00-701
Warszawa, Cislo jednotky 1437
Polomaska je zdravotnicky prostredek tfidy I. podle pravidla 1 v souladu s pfilohou VIII Natizeni EP a
Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.4.2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmény smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (EHS) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnice Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS.
Rovnéz je vyrobek osobnim ochrannym prostfedkem kategorie Ill a podléha postupu posouzeni shody
typu zaloZeného na zékladé provérovanych kontrol produkt v ndhodnych internalech (modul C2), pod
dozorem notifikované osoby - Centralny Instytut Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, ul.
Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, Cislo jednotky 1437
Produkty jsou vyrabéné v souladu s pozadavky norem pro zdravotnické prostiedky a platnymi pravnimi
predpisy.
Vyrobky spliuji platné pozadavky nafizeni EP a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.4.2017 o zdravotnickych
prostredcich véetné oznaceni CE.
Zdravotni filtrujici polomaska typu AM2 BU FFP2 NR, urcena k ochrané dychaciho Ustroji pred aerosoly
pevnych i kapalnych ¢astic vC. infekénich agens, stanovuje jako zdravotnicky prostfedek tfidy | podle
pravidla 1 a podléhd posouzeni shody na zakladé nasledujich norem: PN-EN 14683+AC:2019-09, PN-EN
ISO 14971:2012, PN-EN 1041+A1:2013-12, PN-EN ISO 10993-1:2010, PN-EN ISO 15223-1:2017-02.
Filtraéni polomaska prosla testy shody normy EN 14683:2019+AC v oblasti ucinnosti filtrace
bakterialnich kmen(, mikrobiologické Cistoty, respiracni odolnosti a odolnosti proti postfikani pro typ
IIR. Z hlediska ucinnosti filtrace a mikrobiologické cistoty vyrobek spliuje pozadavky na zdravotnické
masky typu |, Il a lIR. Z hlediska dychaciho odporu a odolnosti proti posttikani vyrobek spliuje pozadavky
na zdravotnické masky typu IIR.
Zdravotnicka filtracni polomaska typu AM2 BU FFP2 NR splfiuje poZadavky uvedené v § 221 bodu 1) a 2)
nafizeni ministra energetiky ze dne 23.11.2016 o specifickych poZadavcich na provoz hlubinnych ddlnich
zavodu: ,je nepfipustné pouZivat ve vybusném prostiedi osobni ochranné pracovni prostredky, jakoZ i
pracovni odév a obuv, které mohou : 1) byt zdrojem jiskry nebo elektrického oblouku zplsobeného
statickou elektfinou nebo narazem, 2) zapalit vybusnou smés” (Dz. U. 2017, poz. 1118.)
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