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

ZAVERECNA ZPRAVA O CERTIFIKACI
¢. 1024/77-108/2020

Pocet stran: 7 Pocet vytiska: 3

Pocet pfiloh: 0 Vytisk Eislo: 1

l. Vychozi udaje

Nazev vyrobku: Respirator GPP 2 FFP2 NR

Typ: GPP 2

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

Kéd rizika: D12, D13, D14 podle nafizeni vlady €. 495/2001 Sb., P¥iloha 1

Vyrobce: General Public s.r.o., Hybe$ova 167/18, Karlovy Vary 360 05, Ceska
republika

Cislo zadosti: S-824/2020 ze dne: 19. 11. 2020

Cislo smlouvy: 096/2020 ze dne:

Pracovnik provadéjici
posouzeni shody: Ing. L. Zavrel

Praha 1
Czech Republic

Datum vydani zpravy: 25. 11. 2020

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

Telefon Web E-mail Bankovni spojeni IC:VOOO25950
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Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Respirator GPP 2 FFP2 NR slouzi k ochrané dychacich organt uzivatele proti pevnym a kapalnym
aerosolim podle navodu vyrobce.

Vyrobek splfiuje pozadavky pro zafazeni do tfidy FFP2.

Podle prohlaseni vyrobce respirator GPP 2 FFP2 NR je totozny s respiratorem GPP 3 FFP3 NR, na
ktery jiz byl vydan certifikat €. 1024/E-117/2020 (NB 1024). LiSi se pouze oznacenim. Vysledky méfeni
jsou uvedeny v zavérecné zpravé ¢. 1024/2Z-103/2020.Vykonavatel vyuzije zavérecné zpravy o
certifikaci €. 1024/Z2Z-103/2020 spolu s vysledky v ni uvedenymi.

2. Odbér — prevzeti vzorku

Viz. Zavérecna zprava ¢. 1024/Z2Z-103/2020

Vzorky respiratoru GPP 3 FFP3 NR pro laboratorni zkousky dodal vyrobce dne 17. 9. a 29. 9. 2020
v poctu 5 ks a 49 ks. Vzorky byly zapsany do Knihy vzorku laboratofe pod ¢isly 7853 - 7857 a 8135 -

8183.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha lII.

a) uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti +

b) posouzeni rizika &i rizik, proti kterym m& OOP chranit +

¢) seznam zakladnich pozadavk( na ochranu zdravi a bezpeénost, 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 0
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 castecného pouziti harmonizovanych norem se +
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

g) pokud harmonizované normy pouZzity nebyly anebo byly pouZity pouze ¢astecné,
popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit pfisludné 0
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost

h) vysledky konstruk&nich vypoctd, kontrol a pfezkouSeni provedenych za ucelem
ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi +
a bezpednost

i) protokoly o zkouSkach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy +
ochrany

j) popis prostfedku pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody +
vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu

k) kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy Il +

I) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizplisobené konkrétnimu uZzivateli 0
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v8echny nezbytné pokyny pro vyrobu na zakladé schvaleného zakladniho modelu

m) u sériové vyrabénych OOP, u nichZz ma byt kazdy kus pfizpisoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizplsobovani 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 bezpec¢nost.

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
dostacujici pro posouzeni shody s technickymi poZzadavky uvedenymi v tomto nafizeni.

IV. Vyhodnoceni zkousek

Vysledky zkousek

Vzorky byly podrobeny testiim 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, zkou$eni, znaceni (idt. EN
149:2001+A1:2009).

Poznamka: Ocislovani €lank( 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 zna€eni 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 po3kozeni a znecidténi pfed pouZitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.5 Material

PoZadavek: PouZité materialy musi vydrZzet noSeni a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtraéni
polomasky navrZzeny. Po zkouSce napodobeni uzivani nesmi Zadna filtracni polomaska proti ¢asticim
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 filtraénim materialu nesmi byt znamo, ze by se mohl uvolnit proudem vzduchu
prochazejicim filirem a tak ohrozit nebo obtézovat uzivatele.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.6 Cisténi a desinfekce
Netyka se.

7.7 Praktické zkousSky

PoZadavek: Filtracni polomaska proti Easticim musi projit praktickymi zkouskami za reélnych
podminek.

Zjisténo: viz Zavérecna zprava €. 1024/2Z-103/2020

Respirator se upevnuje spojkou za hlavu, aby bylo dosazeno nejvy$si mozné urovné ochrany. Béhem
praktickych zkouSek nebyly zjistény zadné zavazné nedostatky.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.8 Konec¢na uprava soucastek

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

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku
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7.9 Prinik
7.9.1 Celkovy priinik

Pozadavek: Laboratorni zkousky musi prokazat, ze filtracni polomaska proti ¢asticim muaze byt

uzivatelem pouzivana s vysokou pravdépodobnosti proti moznému ocekavanému riziku. Celkovy

(pokud je vydechovaci ventil sou¢asti) a z praniku filtrem. Pro filtraéni 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 prinik pro tfidu FFP2 vétsi nez 11 % a sou¢asné alespori
8 z 10 aritmetickych priimérd (10 osob) celkového pruniku pro tfidu FFP2 nesmi byt vétSi nez 8 %.
Zjisténo: viz Zavérecna zprava ¢. 1024/2Z-103/2020

VSechny zkusebni osoby méli respirator uchyceny spojkou za hlavou.

zkusebni | ¢&islo stav cviceni .
osoba vzorku | vzorku a) b) c) d) e) prumer
1 ETi [ 8156 TC 1,842 5,329 1,995 1,736 3,381 2,857
2 IHe | 8157 TC 0,189 0,209 0,267 0,978 0,580 0,445
3 SCh| 8158 TC 0,412 0,562 1,133 0,688 1,063 0,772
4 MDb | 8159 TC 0,312 0,676 0,579 1,836 0,948 0,870
5 ZKo | 8160 TC 0,336 0,562 0,685 1,937 1,166 0,937
6 FNe | 8162 AR 1,207 1,868 2,020 2,102 1,056 1,651
7 Lz 8161 AR 0,495 0,882 0,319 0,181 0,230 0,422
8 MSk | 8163 AR 2,425 2,169 2,089 2,787 1,804 2,255
9 JFo [ 8164 AR 1,931 1,315 1,379 1,309 1,776 1,542
10 JP 8165 AR 1,247 1,616 1,491 2,534 1,408 1,659
pramér 1,039 1,519 1,196 1,609 1,341 1,341
Cviceni: a) chuze
b) chiize — ota€eni hlavou na stranu AR pfi dodani
c) chlize — otaéeni hlavou nahoru dol( TC po teplotnim namahani
d) chize — mluveni
e) chuze
Popis obli¢ejl zkusebnich osob
zkuSebni vyska Sifka | hloubka |Sirka ust
osoba mm mm mm mm
1 ETi 118 116 129 54
2 IHe 114 131 126 52
3 SCh 102 111 119 57
4 MDb 123 117 125 55
5 ZKo 116 129 126 62
6 FNe 123 131 141 48
7 LZ 109 132 131 50
8 MSk 106 126 116 52
9 JFo 114 122 123 56
10 JP 127 128 138 44
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
7.9.2 Prinik filtraénim materialem
Pozadavek: Prunik aerosolu NaCl maze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo: viz Zavéreéna zprava €. 1024/2Z-103/2020
Pocate¢ni priinik aerosolu NaCl
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vzorek stav prinik %
8144 MS+TC 0,09
8145 MS+TC 0,05
8146 MS+TC 0,05
8147 AR 0,03
8148 AR 0,02
8149 AR 0,03
8135 SW 0,03
8136 SW 0,03
8137 SW 0,03
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$$i naméfena hodnota priniku aerosolu NaCl

vzorek stav pranik v % ¢as nejvyssi namérené hodnoty
vV min
8144 MS+TC 0,09 3
8145 MS+TC 0,05 3
8146 MS+TC 0,05 3

Pozadavek: Pranik aerosolu parafinového oleje maze byt pro tfidu FFP2 nejvyse 6 %.
Zjisténo: viz Zavéreéna zprava ¢. 1024/2Z-103/2020
Pocate¢ni priinik aerosolu parafinového oleje

vzorek stav pranik %
8153 AR 0,049
8154 AR 0,078
8155 AR 0,055
8171 MS+TC 0,094
7854 MS+TC 0,12
7855 MS+TC 0,12
8138 sSwW 0,051
8139 sSwW 0,082
8140 SW 0,11

vzorek stav pranik v %
8171 MS+TC 0,18
7854 MS+TC 0,33
7855 MS+TC 0,35

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.

Zjisténo: viz Zavérecna zprava €. 1024/2Z-103/2020
Vyrobce v dokumentaci pfedklada doklady o zdravotni nezavadnosti pouzitych materiald.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

Prinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

Zavére€na zprava o certifikaci ¢. 1024/22-108/2020
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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: viz Zavérecna zprava ¢. 1024/2Z-103/2020

Zadny z materialt vzork(l nehofi, nezhne, neodkapava. Po prichodu plamenem Z&dna soudast
polomasky nepokracuje v hofeni, pouze vrchni vrstva se odtavi.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

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 Zavérecna zprava ¢. 1024/2Z-103/2020

vzorek stav koncentrace CO2Vv obj. %
8141 AR 0,55
8142 AR 0,51
8143 AR 0,59

pramér 0,55

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

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
dostatecné odolné, aby filtracni polomasku proti ¢asticim pevné udrzovaly ve spravné poloze

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

Zjisténo: viz Zavéreéna zprava €. 1024/2Z-103/2020

Respirator ma uchyceni za usi je ale nutné ho upevnit spojkou za hlavu, aby bylo dosaZeno nejvy3si
mozné urovné ochrany.

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

Pozadavek: Vdechovaci odpor smi byt pro tfidu FFP2 pfi pratoku 30 I/min nejvySe 70 Pa a pfi prutoku
95 I/min nejvySe 240 Pa.

Zjisténo: viz Zavérecna zprava €. 1024/2Z-103/2020

vzorek stav = p odpor v Pa - :
pii 30 I/min pri 95 I/min
8135 Sw 19 98
8136 Sw 22 109
8137 Sw 22 103
8168 TC 23 88
8169 TC 27 94
8170 TC 26 97
8150 AR 22 96
8151 AR 25 97
8152 AR 25 98
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Pozadavek: Vydechovaci odpor pfi pritoku 160 I/min smi byt pro tfidu FFP2 maximalné 300 Pa.
Zjisténo: viz Zavérecna zprava €. 1024/2Z-103/2020

poloha
vzorek [ stav vpied dolu nahoru | nalevo | napravo

Pa Pa Pa Pa Pa
8135 | SW 143 140 142 141 142
8136 | SW 152 151 150 150 150
8137 | SW 159 160 160 157 158
8168 TC 150 151 150 148 149
8169 TC 149 147 146 149 148
8170 TC 148 148 149 150 150
8150 AR 133 131 132 132 133
8151 AR 137 136 136 135 139
8152 AR 139 139 140 138 139

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.17 Zanaseni

Netyka se.

7.18 Vyménitelné casti

Netyka se.

V. Posouzeni shody se zakladnimi pozadavky

U vyrobku byly EU pfezkousenim typu posouzeny vSechny zakladni pozadavky na bezpecénost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze Il., které se na dany vyrobek vztahuiji.

Z proverky predlozené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, ze
prfedmétny vyrobek je navrzen a vyroben

v souladu se zakladnimi pozadavky nafizeni (EU) 2016/425,
o osobnich ochrannych prostredcich,

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

VI. Seznam podkladtd pro vypracovani zavére¢né zpravy

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

No gapprwN

Zadost EU piezkou$eni typu 6. S-824/2020 ze dne 19. 11. 2020
Smlouva EU pfezkouseni typu €. 096/2020 ze dne 24. 11. 2020
Zavérec€na zprava €. 1024/2Z-103/2020 ze dne 13. 11. 2020
Certifikat EU pfezkouSeni typu €. 1024/E-117/2020 ze dne 13. 11. 2020

Technicka dokumentace, prohlaseni vyrobce

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)
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