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I. Vêchozí údaje 
Nizev vêrobku: Filtraþní polomaska RespiRaptor 
Typ: RR-M/L-001 

Kategorie OOP: III. podle NaĜtzent (EU) 2016/425 PĜtloha I 

Kyd rizika: D12, D13, D14 podle naĜtzent vlidy þ. 495/2001 Sb., PĜtloha 1 
 
Vêrobce: 

 

RESPILON Trade, s. r. o, PĜtkop 843/4, Zibrdovice (Brno-stĜed), 602 00 
Brno, ýeski republika 

ýtslo åidosti: 

 

S-517/2020 ze dne: 4. 6. 2020 

ýtslo smlouvy: 

 

062/2020 ze dne: 18. 8. 2020 

Pracovntk providČjtct  
posouzent shody: Ing. L. ZavĜel 

 

 

 

 
.............................................. 

podpis 

Datum vydint zprivy: 4. 9. 2020 

 

Certifikace vêrobku byla provedena ve smyslu naĜtzent (EU) 2016/425, modul B. Shoda vêrobku se 
zikladntmi poåadavky tohoto naĜtzent byla provedena formou EU pĜezkouãent typu. 
 
RozdČlovntk:  1. vêrobce 
               2. sloåka posuzovatele  
           3. sekretariit VÒBP-OS 1024 
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II. Základní údaje o vêrobku 
1. Popis funkce a pouåitt vêrobku 
Filtraþnt polomaska proti þistictm RespiRaptor RR-M/L-001 FFP2 NR slouåt k ochranČ dêchactch 
orginĤ uåivatele proti pevnêm a kapalnêm aerosolĤm podle nivodu vêrobce. 
 
Na respiritor jiå byl vydin certifikit VUBP þ. VUBP/057/2020. Vykonavatel vyuåije protokol o zkouãce 
þ. 488/2020 spolu s vêsledky v nČm uvedenêch. 

2. OdbČr ± pĜevzett vzorkĤ 
Vzorky filtraþnt polomasky RespiRaptor RR-M/L-001 pro laboratornt zkouãky dodal vêrobce dne 25. 5. 
2020 v poþtu 50ks. Vzorky byly zapsiny do Knihy vzorkĤ laboratoĜe pod þtsly 4615 - 4664. 

III. Seznam pĜedloåené technické dokumentace 
podle naĜtzent (EU) 2016/425 pĜtloha III.  

a) ~plnê popis OOP a jeho zamêãlenpho pouåitt + 
b) posouzent rizika þi rizik, proti kterêm mi OOP chrinit + 
c) seznam zikladntch poåadavkĤ na ochranu zdravt a bezpeþnost, kterp se na OOP 

vztahujt + 
d) konstrukþnt a vêrobnt vêkresy a schpmata OOP a jeho souþistt + 
e) popisy a vysvČtlivky potĜebnp pro pochopent vêkresĤ a schpmat uvedenêch 

v ptsmeni d) a fungovint OOP; 0 
f) odkazy na harmonizovanp normy uvedenp v þlinku 14, kterp byly pouåity pro nivrh 

a vêrobu OOP. V pĜtpadČ þisteþnpho pouåitt harmonizovanêch norem se 
v technickp dokumentaci uvedou ty þisti, jeå byly pouåity; 

+ 

g) pokud harmonizovanp normy pouåity nebyly anebo byly pouåity pouze þisteþnČ, 
popisy jinêch technickêch specifikact, kterp byly pouåity s ctlem splnit pĜtsluãnp 
zikladnt poåadavky na ochranu zdravt a bezpeþnost 

0 

h) vêsledky konstrukþntch vêpoþtĤ, kontrol a pĜezkouãent provedenêch za ~þelem 
ovČĜent shody OOP s pĜtsluãnêmi zikladntmi poåadavky na ochranu zdravt 
a bezpeþnost 

0 

i) protokoly o zkouãkich provedenêch k ovČĜent shody OOP s pĜtsluãnêmi zikladntmi 
poåadavky na ochranu zdravt a bezpeþnost a pĜtpadnČ ke stanovent pĜtsluãnp tĜtdy 
ochrany 

+ 

j) popis prostĜedkĤ pouåitêch vêrobcem bČhem vêroby OOP k zajiãtČnt shody 
vyribČnêch OOP se specifikacemi nivrhu + 

k) kopii nivodu a informact vêrobce uvedenêch v bodČ 1.4 pĜtlohy II + 
l) u OOP vyribČnêch jako samostatnp jednotky pĜizpĤsobenp konkrptntmu uåivateli 

vãechny nezbytnp pokyny pro vêrobu na zikladČ schvilenpho zikladntho modelu 0 
m) u spriovČ vyribČnêch OOP, u nichå mi bêt kaådê kus pĜizpĤsoben konkrptntmu 

uåivateli, popis opatĜent, kteri majt bêt pĜijata vêrobcem bČhem pĜizpĤsobovint 
a vêrobntho procesu s ctlem zajistit, aby byl kaådê OOP ve shodČ se schvilenêm 
typem a s pĜtsluãnêmi zikladntmi poåadavky na ochranu zdravt a bezpeþnost. 

0 
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Vyhodnocent: + k dispozici, rozsah vyhovuje; - poåadavek nesplnČn; 0 netêki se 
PĜedloåeni technicki dokumentace je ~plni podle poåadavku naĜtzent (EU) 2016/425 pĜtloha III. a je 
dostaþujtct pro posouzent shody s technickêmi poåadavky uvedenêmi v tomto naĜtzent. 

IV. Vyhodnocení zkouãek 
Vêsledky zkouãek 
Vzorky byly podrobeny testĤm podle: 
ýSN EN 149:2002+A1:2009, ýSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochrannp prostĜedky dêchactch 
orginĤ. Filtraþnt polomasky k ochranČ proti þistictm. Poåadavky, zkouãent, znaþent (idt. EN 
149:2001+A1:2009). 
Poznimka: Oþtslovint þlinkĤ v nisledujtctm odstavci je shodnp s oznaþentm þlinkĤ ve vêãe zmtnČnp 
normČ ýSN EN 149+A1. 
 
7.3 Vizuální prohlídka 
Poåadavek: Vizuilnt prohltdka must takp zahrnovat kontrolu znaþent a nivodu k pouåitt poskytnutpho 
vêrobcem. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.4 Balení 
Poåadavek: Filtraþnt polomasky proti þistictm nabtzenp k prodeji must bêt zabaleny tak, aby byly 
chrinČny proti mechanickpmu poãkozent a zneþiãtČnt pĜed pouåittm. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.5 Materiál 
Poåadavek: Pouåitp materiily must vydrået noãent a manipulaci po dobu, pro kterou byly filtraþnt 
polomasky navråeny. Po zkouãce napodobent uåtvint nesmt åidni filtraþnt polomaska proti þistictm 
vykazovat mechanickp poãkozent ltcnicovp þisti nebo uptnactch piskĤ. Po provedenpm teplotntm 
kondicionovint a zkouãce napodobent uåtvint filtraþnt polomasky proti þistictm nesmt vykazovat 
trvalou deformaci. O filtraþntm materiilu nesmt bêt znimo, åe by se mohl uvolnit proudem vzduchu 
prochizejtctm filtrem a tak ohrozit nebo obtČåovat uåivatele. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.6 ýiãtČní a desinfekce 
Netêki se. 
 
7.7 Praktické zkouãky  
Poåadavek: Filtraþnt polomaska proti þistictm must projtt praktickêmi zkouãkami za reilnêch 
podmtnek. 
ZjiãtČno: Polomaska lehce tlaþt u nosu, jinp negativnt poznatky ke zkouãenp polomasce nebyly 
zjiãtČny. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.8 Koneþná úprava souþástek 
Poåadavek: äidni souþist pĜtstroje, kteri pĜichizt do kontaktu s uåivatelem, nesmt mtt åidnp ostrp 
hrany nebo otĜepy. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.9 PrĤnik 
7.9.1 Celkovê prĤnik 
Poåadavek: Laboratornt zkouãky must prokizat, åe filtraþnt polomaska proti þistictm mĤåe bêt 
uåivatelem pouåtvina s vysokou pravdČpodobnostt proti moånpmu oþekivanpmu riziku. Celkovê 
prĤnik se sklidi ze tĜt þistt: z prĤniku tČsntct linit ltcnicovou þistt, z prĤniku vydechovactm ventilem 
(pokud je vydechovact ventil souþistt) a z prĤniku filtrem. Pro filtraþnt polomasky proti þistictm, kterp 
jsou nasazeny v souladu s nivodem vêrobce, nesmt bêt pro minimilnČ 46 z 50 vêsledkĤ jednotlivêch 
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cviþent (tj. 10 osob po 5 cviþentch) celkovê prĤnik pro tĜtdu FFP2 vČtãt neå 11 % a souþasnČ alespoĖ 
8 z 10 aritmetickêch prĤmČrĤ (10 osob) celkovpho prĤniku pro tĜtdu FFP2 nesmt bêt vČtãt neå 8 %. 
ZjiãtČno: Vãechny zkuãebnt osoby mČli uptnact systpm filtraþnt polomasky sepnutê za hlavou pomoct 
spony. 

zkuãební 
osoba 

þíslo 
vzorku 

stav   
vzorku 

cviþení 
prĤmČr a) b) c) d) e) 

1 JH 4634 TC 3,008 3,095 5,205 5,582 4,635 4,305 
2 MN 4636 TC 4,414 6,465 3,389 6,164 3,263 4,739 
3 MBu 4637 TC 3,837 8,508 7,293 9,920 4,182 6,748 
4 PM 4638 TC 4,233 7,016 11,992 7,084 3,396 6,744 
5 JP 4644 TC 4,865 6,794 11,985 10,587 7,619 8,370 
6 VM 4642 AR 6,484 5,789 5,449 4,744 4,091 5,312 
7 JT 4643 AR 5,847 4,077 3,776 8,958 8,006 6,133 
8 LZ 4639 AR 3,497 5,300 6,995 4,193 5,506 5,098 
9 RN 4640 AR 4,069 5,259 4,458 11,895 3,940 5,924 

10 JS 4641 AR 5,915 3,403 3,043 6,218 2,856 4,287 
prĤmČr 4,617 5,571 6,359 7,535 4,749 5,766 
Cviþent: a) chĤze       

  b) chĤze ± otiþent hlavou na stranu AR pĜi dodint  
  c) chĤze ± otiþent hlavou nahoru dolĤ TC po teplotntm namihint 
  d) chĤze ± mluvent      

               e) chĤze  
 
Popis obliþejĤ zkuãebntch osob 

zkuãební 
osoba 

vêãka 
mm 

ãíĜka 
mm 

hloubka 
mm 

ãíĜka úst 
mm 

1 JH 133 165 135 58 
2 MN 126 133 143 58 
3 MBu 113 118 112 51 
4 PM 113 129 145 55 
5 JP 127 128 138 44 
6 VM 109 126 116 48 
7 JT 121 126 138 54 
8 LZ 109 132 131 50 
9 RN 117 133 134 54 
10 JS 118 145 135 59 

Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku  
 
7.9.2 PrĤnik filtraþním materiálem 
Poåadavek: PrĤnik aerosolu NaCl mĤåe bêt pro tĜtdu FFP2 nejvêãe 6 %. 
ZjiãtČno: Poþiteþnt prĤnik aerosolu NaCl 

vzorek stav prĤnik %  

4615 AR 5,50 
4616 AR 3,04 
4617 AR 2,64 
4629 MS+TC 5,21 
4630 MS+TC 4,78 
4631 MS+TC 4,87 
4652 SW 4,70 
4653 SW 5,66 
4654 SW 5,68 

Poznimka: AR - pĜi dodint (as received)  
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  SW - po napodobent uåtvint (simulated wearing treatment) 
                          MS - po mechanickpm namihint (mechanical strength) 
   TC - po tepelnpm namihint (temperature conditioned) 
 
Nejvyããt namČĜeni hodnota prĤniku aerosolu NaCl 

vzorek stav prĤnik v % þas nejvyããí namČĜené hodnoty 
 v min 

4629 MS+TC 5,21 3 
4630 MS+TC 4,78 3 
4631 MS+TC 4,87 3 

 
Poåadavek: PrĤnik aerosolu parafinovpho oleje mĤåe bêt pro tĜtdu FFP2 nejvêãe 6 %. 
ZjiãtČno:  
Poþiteþnt prĤnik aerosolu parafinovpho oleje 

vzorek stav prĤnik %  

4622 AR 1,9 
4623 AR 2,3 
4624 AR 2,1 
4647 MS+TC 3,7 
4648 MS+TC 3,2 
4651 MS+TC 2,2 
4655 SW 2,5 
4656 SW 3,6 
4657 SW 4,1 

 
PrĤnik aerosolu parafinovpho oleje po nadivkovint 120 mg oleje 

vzorek stav prĤnik v % 

4647 MS+TC 4,1 
4648 MS+TC 4,5 
4651 MS+TC 2,9 

Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.10 Snáãenlivost s pokoåkou 
Poåadavek: Materiily, kterp pĜichizejt do styku s pokoåkou uåivatele, nesmt vyvolivat podriådČnt 
nebo jakpkoli jinp neåidouct zdravotnt vlivy. 
ZjiãtČno: Vêrobce pĜedloåil prohliãent o ~þinku vêrobku na zdravt. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
 
7.11 HoĜlavost 
Poåadavek: Pouåitê materiil nesmt pĜedstavovat pro uåivatele åidnp nebezpeþt a nesmt mtt vysokou 
hoĜlavost. PĜi zkouãce nesmt filtraþnt polomaska proti þistictm hoĜet nebo po odstranČnt z plamene 
pokraþovat v hoĜent dple neå 5 s. 
ZjiãtČno: äidnê z materiilĤ vzorkĤ nehoĜt, neåhne, neodkapivi. Po prĤchodu plamenem åidni 
souþist polomasky nepokraþuje v hoĜent, pouze vrchnt a stĜednt vrstva se protavt. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.12 Obsah oxidu uhliþitého ve vdechovaném vzduchu 
Poåadavek: Koncentrace oxidu uhliþitpho ve vdechovanpm vzduchu nesmt pĜekroþit prĤmČrnou 
hodnotu 1,0 obj. %. 
ZjiãtČno: 
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vzorek stav koncentrace CO2 v obj. %  

4618 AR 0,25 
4619 AR 0,26 
4620 AR 0,24 

prĤmČr  0,25 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.13 Upínací systém 
Poåadavek: Uptnact pisky must bêt provedeny tak, aby filtraþnt polomaska proti þistictm mohla bêt 
snadno nasazena a sejmuta. Uptnact pisky must bêt nastavitelnp nebo samonastavitelnp a must bêt 
dostateþnČ odolnp, aby filtraþnt polomasku proti þistictm pevnČ udråovaly ve sprivnp poloze 
a zajistily dodråent poåadavku na celkovê prĤnik po pĜedpoklidanou dobu uåtvint. 
ZjiãtČno: Uptnact systpm je buć za uãi, nebo se sponou za hlavu. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.14 Zorné pole 
Poåadavek: Zornp pole je postaþujtct, je-li tak posouzeno pĜi praktickêch zkouãkich. 
Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.15 Vydechovací ventil(y) 
Netêki se. 
 
7.16 Dêchací odpor 
Poåadavek: Vdechovact odpor smt bêt pro tĜtdu FFP2 pĜi prĤtoku 30 l/min nejvêãe 70 Pa a pĜi prĤtoku 
95 l/min nejvêãe 240 Pa. 
ZjiãtČno:  

vzorek stav odpor v Pa 
pĜi 30 l/min pĜi 95 l/min 

4652 SW 43 147 
4653 SW 40 139 
4654 SW 40 139 
4626 TC 62 170 
4627 TC 62 175 
4628 TC 63 162 
4615 AR 43 178 
4616 AR 44 209 
4617 AR 42 185 

 
Poåadavek: Vydechovact odpor pĜi prĤtoku 160 l/min smt bêt pro tĜtdu FFP2 maximilnČ 300 Pa.  
ZjiãtČno:  

       poloha     
vzorek stav vpĜed dolu nahoru nalevo napravo 

   Pa Pa Pa Pa Pa 
4652 SW 181 179 180 180 181 
4653 SW 175 174 175 174 175 
4654 SW 176 174 175 175 176 
4626 TC 220 220 220 222 222 
4627 TC 222 222 224 220 220 
4628 TC 215 210 215 215 214 
4615 AR 275 273 268 271 273 
4616 AR 298 297 292 295 296 
4617 AR 285 284 279 282 283 
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Vyhodnocent: vzorky vyhovČly poåadavku 
 
7.17 Zanáãení  
Netêki se. 
 
7.18 VymČnitelné þásti 
Netêki se. 

V. Posouzení shody se základními poåadavky 
U vêrobku byly EU pĜezkouãentm typu posouzeny vãechny zikladnt poåadavky na bezpeþnost 
a ochranu zdravt uvedenp v naĜtzent (EU) 2016/425 pĜtloze II., kterp se na danê vêrobek vztahujt. 

Z provČrky pĜedloåenp technickp dokumentace a z provedenêch vyhodnocent a posouzent vyplêvi, åe 
pĜedmČtnê vêrobek je navråen a vyroben  

v souladu se základními poåadavky naĜízení (EU) 2016/425,  
o osobních ochrannêch prostĜedcích, 

pĜi posouzent byly pouåity tyto harmonizovanp normy: ýSN EN 149+A1. 

VI. Seznam podkladĤ pro vypracování závČreþné zprávy 
1. NaĜtzent Evropskpho parlamentu a Rady (EU) 2016/425, o osobntch ochrannêch prostĜedctch 

a o zruãent smČrnice Rady 89/686/EHS 
2. äidost EU pĜezkouãent typu þ. S-517/2020 ze dne 4. 6. 2020 
3. Smlouva EU pĜezkouãent typu þ. 062/2020 ze dne 18. 8. 2020  
4. Protokol o zkouãce þ. 488/2020 ze dne 11. 6. 2020  
5. Protokol o zkouãce þ. 568/2020 ze dne 27. 7. 2020 
6. Protokol o zkouãce þ. 621/2020 ze dne 1. 9. 2020 
7. Technicki dokumentace, prohliãent vêrobce 
8. ýSN EN 149:2002+A1:2009, ýSN EN 149+A1 OPRAVA 1:2018 Ochrannp prostĜedky dêchactch 

orginĤ. Filtraþnt polomasky k ochranČ proti þistictm. Poåadavky, zkouãent, znaþent (idt. EN 
149:2001+A1:2009) 

 


