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l. Vychozi ddaje
Nazev vyrobku:

Typ:
Kategorie OOP:

Kéd rizika:
Vyrobce:

Cislo zadosti:
Cislo smlouvy:

Pracovnik provadéjici
posouzeni shody:

Datum vydani zpravy:

€. 1024/2Z-073/2024

7 Pocet vytiskU: viz rozdélovnik

Respirator GPP2 FFP2 NR

GPP2 FFP2 NR

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

F15, F16 podle nafizeni vliady €. 390/2021 Sb., Pfiloha 1

General Public s.r.0., HybeSova 167/18, Karlovy Vary 360 05, Ceska
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Certifikace vyrobku byla provedena ve smyslu nafizeni (EU) 2016/425, modul B. Shoda vyrobku se
zakladnimi pozadavky tohoto nafizeni byla provedena formou EU pfezkousSeni typu.

Rozdélovnik: 1. vyrobce (elektronicka verze)
2. archiv OS 1024 v elektronické formé (PDF)

Telefon Web

E-mail Bankovni spojeni IC: 00025950

+420 221015811  www.vubp.cz NB1024@vubp.cz Praha 71336-011/0100 DIC: CZ00025950



V P VUBP vwv.i. Tel: +420 221 015 811
v UB. Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024 www.vubp.cz

Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1 E-mail: NB1024@vubp.cz

Il. Zakladni Gdaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Filtratni polomaska proti ¢asticim GPP2 FFP2 NR slouzi k ochrané dychacich organud uzivatele proti
pevnym a kapalnym aerosolim podle navodu vyrobce.

Filtracni polomaska splfiuje pozadavky na zafazeni do tfidy FFP2.

Na respirator GPP2 FFP2 NR byly jiz provedeny zkousSky dle normy EN 149:2001+A1:2009 (ProBa
Sp. z 0.0. Al. 1-Maja 31/33/1, 90-739 Lodz). Vysledky uvedené v protokolu o zkouSce ¢&. 38/2024
budou pouzity v této zpravé.

Misto vyroby: General Public s.r.0., U Porcelanky 1, 35735 Chodov, Ceska republika.

2. Odbér — prevzeti vzorkud

Vzorky filtracnich polomasek GPP2 FFP2 NR pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 16. 10. 2024
v poctu 30 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzork( laboratofe pod &isly 1045 — 1074.

viz Protokol o zkouSce ¢. 38/2024 (ProBa)

Vzorky filtracnich polomasek GPP2 FFP2 NR pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 16. 9. 2024
v poctu 48 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzorku laboratofe pod ¢islem 38/2024.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha 111

a) Uplny popis OOP a jeho zamysSleného pouZiti

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

¢) seznam zékladnich poZzadavk( na ochranu zdravi a bezpecnost, které se na OOP
vztahuji

d) konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho soucasti

e) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykresu a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovani OOP;

o |+| + |+ |+

f) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢lanku 14, které byly pouZity pro navrh
a vyrobu OOP. V pfipadé ¢aste¢ného pouziti harmonizovanych norem se +
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jeZ byly pouZity;

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

h) vysledky konstrukénich vypodtl, kontrol a pfezkouSeni provedenych za Géelem
ovéreni shody OOP s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi +
a bezpednost

i) protokoly o zkouSkach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfisluSnymi zakladnimi

poZzadavky na ochranu zdravi a bezpeénost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy +
ochrany
j) popis prostfedkd pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajiSténi shody +

vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu
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k) kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy I +

I) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizplsobené konkrétnimu uzivateli 0
vSechny nezbytné pokyny pro vyrobu na zékladé schvaleného zakladniho modelu

m) u sériové vyrabénych OOP, u nichz mé byt kazdy kus pfizplsoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, kter4 maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizpusobovani 0
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Vyhodnoceni: + k dispozici, rozsah vyhovuje; - pozadavek nesplnén; 0 netyka se

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

IV. Vyhodnoceni zkouSek

Vzorky byly podrobeny testim podle:

CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich
organu. Filtraéni polomasky k ochrané proti ¢asticim. Pozadavky, zkouSeni, znaceni.

(idt. EN 149:2001+A1:2009)

Poznamka: Ocislovani ¢lankd v nasledujicim odstavci je shodné s oznacenim ¢lankl ve vySe zminéné
norme.

7.3 Vizuélni prohlidka

PoZadavek: Vizuélni 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
chrénény proti mechanickému poskozeni a znecisténi pfed pouZzitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.5 Materiél

Pozadavek: Pouzité materialy musi vydrzet noSeni a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtraéni
polomasky navrzeny. Po zkouSce napodobeni uzivani nesmi zadna filtracni polomaska proti ¢asticim
vykazovat mechanické posSkozeni licnicové ¢asti nebo upinacich paskl. Po provedeném teplotnim
kondicionovani a zkouSce napodobeni uzivani filtraéni polomasky proti ¢asticim nesmi vykazovat
trvalou deformaci. O filtraCnim materidlu nesmi byt znamo, Ze by se mohl uvolnit proudem vzduchu
prochéazejicim filtrem a tak ohrozit nebo obtéZovat uzZivatele.

Zjisténo: viz Protokol o zkousce €. 38/2024 (ProBa)

Filtracni polomasky vydrZely bez viditelné zmény vystaveni teplotnim cykldm. Po zkouSce
mechanické odolnosti nevykazuji filtraéni polomasky Zadné mechanické nedostatky. Po napodobeni
uzivani jsou filtraéni polomasky bez viditelné zmény.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.6 Cisténi a desinfekce
Netyka se.

7.7 Praktické zkousky

Pozadavek: Filtracni polomaska proti ¢asticim musi projit praktickymi zkouSkami za realnych
podminek.

Zjisténo: viz Protokol o zkousce €. 38/2024 (ProBa)

Béhem praktickych zkouSek nebyly zjiStény zadné zavazné nedostatky.

Vyhodnoceni: vzorky vyhoveély poZzadavku

Zavére€na zprava o certifikaci ¢. 1024/2Z-073/2024 strana 3




Tel: +420 221 015 811
www.vubp.cz
E-mail: NB1024@vubp.cz

VUBP, v.v.i.
Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024
Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1

7.8 Koneéna Uprava soucééastek

Pozadavek: Zadna soucast pfistroje, ktera pfichazi do kontaktu s uzivatelem, nesmi mit zadné ostré
hrany nebo otfepy.

Zjisténo: Filtracni polomasky nemaji zadné ostré ¢asti ani otfepy.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.9 Pranik

7.9.1 Celkovy pruanik

Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, ze filtracni polomaska proti ¢asticim mize byt
uZivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moznému oc¢ekavanému riziku. Celkovy

(pokud je vydechovaci ventil sou¢asti) a z praniku filtrem. Pro filtraéni polomasky proti ¢asticim, které
jsou nasazeny v souladu s ndvodem vyrobce, nesmi byt pro minimalné 46 z 50 vysledkd jednotlivych
cvic¢eni (j. 10 osob po 5 cvi¢enich) celkovy pranik pro tfidu FFP2 vétsi nez 11 % a soucasné alespon
8 z 10 aritmetickych priimér(i (10 osob) celkového praniku pro tfidu FFP2 nesmi byt vétSi nez 8 %.
Zjisténo:

ZkuSebni osoby €. 2, 8 a 9 byly méfeny bez spony. Ostatni zkuSebni osoby mély respirator sepnut
sponou za hlavu.

zkuebni | é&islo stav cviceni -
osoba vzorku vzorku a) b) c) d) e) pramer
1 MKu | 1052 TC 1,338 2,103 0,774 3,676 8,222 3,223
2 JFo | 1054 TC 1,531 2,785 3,143 1,793 2,571 2,365
3 JBo | 1055 TC 4,318 2,817 0,599 0,019 0,074 1,565
4 MDo | 1056 TC 2,657 1,799 4,008 2,866 3,064 2,879
5 ZKo | 1057 TC 2,093 2,465 7,075 7,994 5,895 5,105
6 RN 1046 AR 0,077 5,406 1,253 0,203 0,380 1,464
7 PM [ 1045 AR 0,170 2,126 0,643 0,013 0,103 0,611
8 MDr | 1047 AR 2,167 4,799 5,658 5,430 5,562 4,723
9 Lz 1049 AR 2,697 7,234 12,668 4,762 9,825 7,437
10 KH 1053 AR 2,156 13,750 14,469 10,877 5,773 9,405
prameér 1,920 4,528 5,029 3,763 4,147 3,878
Cvi¢eni:  a) chlze
b) chize — otaceni hlavou na stranu AR pFi dodani
¢) chdze - otaceni hlavou nahoru doli TC po teplotnim namahani
d) chGize — mluveni
e) chlze
Popis obli¢eju zkuSebnich osob:
zkuSebni vySka Sitka | hloubka |Sifka Ust
osoba mm mm mm mm
1 MKu 113 132 130 61
2 JFo 114 122 123 56
3 JBo 104 145 104 60
4 MDo 110 140 104 58
5 ZKo 116 129 126 62
6 RN 117 133 134 54
7 PM 113 129 145 55
8 MDr 128 132 133 56
9 LZ 109 132 131 50
10 KH 106 124 123 54
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
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7.9.2 Prinik filtraénim materidlem
Pozadavek: Prinik aerosolu NaCl mdze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo: viz Protokol o zkouSce €. 38/2024 (ProBa)

Prianik aerosolu NaCl

vzorek stav prinik %
5 AR 0,005
8 AR 0,005
9 AR 0,008
37 SW 0,010
38 SW 0,010
39 SW 0,008
22 MS+TC 0,120
24 MS+TC 0,140
25 MS+TC 0,250
Poznamka: MS - po mechanickém naméahani (mechanical strength)

TC - po tepelném namahani (temperature conditioned)
SW - po napodobeni uzivani (simulated wearing treatment)
AR — po dodani (as received)

Pozadavek: Prinik aerosolu parafinového oleje mize byt pro tfidu FFP2 nejvySe 6 %.
Zjisténo: viz Protokol o zkouSce €. 38/2024 (ProBa)
Prinik aerosolu parafinového oleje

vzorek stav pranik %
12 AR 0,06
13 AR 0,03
15 AR 0,04
42 MS+TC 0,04
43 MS+TC 0,03
45 MS+TC 0,04
21 SW 0,65
23 SW 0,60
26 SW 0,95

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.10 Snasenlivost s pokozkou

PoZadavek: Materidly, které pfichazeji do styku s pokoZkou uzivatele, nesmi vyvolavat podrazdéni
nebo jakékoli jiné nezadouci zdravotni vlivy.

Zjisténo: Vyrobce doloZil dokumentaci o zdravotni nezavadnosti materialt pouzitych pfi vyrobé.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.11 Hoflavost

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

Zjisténo: viz Protokol o zkousce €. 38/2024 (ProBa)

Zadny z materialt polomasky pfi zkousce hoFlavosti nehofi, nezhne, neodkapava. Po priichodu
plamenem Zadné& soucast polomasky nepokracuje v hofeni.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.12 Obsah oxidu uhli€itého ve vdechovaném vzduchu

Pozadavek: Koncentrace oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu nesmi prekrogit primérnou
hodnotu 1,0 obj. %.

Zjisténo: viz Protokol o zkouSce €. 38/2024 (ProBa)
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vzorek stav koncentrace CO.Vv obj. %
2 AR 0,74
7 AR 0,76
20 AR 0,76
pramér 0,75

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.13 Upinaci systém

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

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

Zjisténo: Filtracni polomaska proti ¢asticim ma upinaci sytém s uchycenim za usi. Pro vysSi tésnost je
nutné sepnout filtraéni polomasku spojkou za hlavu. Filtraéni polomaska se snadno nasadi i sejme.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

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

7.15 Vydechovaci ventil(y)
Netyka se.

7.16 Dychaci odpor

Pozadavek: Vdechovaci odpor smi byt pro tfidu FFP2 pfi pritoku 30 I/min nejvySe 70 Pa a pfi prutoku
95 I/min nejvySe 240 Pa. Vydechovaci odpor pfi pritoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné
300 Pa.

Zjisténo: viz Protokol o zkousce ¢. 38/2024 (ProBa)

Vdechovaci odpor

odpor v Pa
vzorek stav pfi 30 I/min pfi 95 I/min
1 AR 62 218
14 AR 61 215
16 AR 59 203
9 TC 61 205
33 TC 59 204
36 TC 58 201
20 SW 61 211
1 SW 62 216
24 SW 61 210
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poloha
vzorek | stav vpred nahoru dolu nalevo | napravo

Pa Pa Pa Pa Pa

1 AR 262 264 260 261 261
14 AR 257 260 255 257 257
16 AR 255 257 253 254 254
29 TC 247 250 245 247 246
33 TC 247 249 246 246 247
36 TC 247 249 245 247 247
40 SW 258 261 257 257 259
41 SW 251 257 256 257 253
44 SW 263 265 253 255 263

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.17 ZanasSeni

Netyka se.

7.18 Vyménitelné ¢asti

Netyka se.

V. Posouzeni shody se zédkladnimi poZzadavky

U vyrobku byly EU prezkouSenim typu posouzeny vSechny zékladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze 1l., které se na dany vyrobek vztahuji.

Z proverky predloZené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, Ze
predmétny vyrobek je navrZen a vyroben

v souladu se zakladnimi pozadavky narizeni (EU) 2016/425,

0 osobnich ochrannych prostfedcich,

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

OPRAVA 1:2018.

VI. Seznam podkladd pro vypracovani zavéreéné zpravy

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

NogrDN

Zadost EU piezkouseni typu &. S-205/2024 ze dne 14. 10. 2024
Smlouva EU pfezkouseni typu €. 096/2024 ze dne 15. 10. 2024
Protokol o zkouSce €. 149/2024 ze dne 12. 11. 2024
Protokol o zkouSce €. 038/2024 ze dne 27. 9. 2024 (ProBa)
Technicka dokumentace

CSN EN 149:2002+A1:2009, CSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochranné prostfedky dychacich

organu. Filtracni polomasky k ochrané proti ¢asticim. PoZadavky, zkouSeni, znaceni.
(idt. EN 149:2001+A1:2009)
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