ES PROHLASENi O SHODE
dle Nafizeni vlady ¢.336/2004 Sb. (Smérnice Rady 93/42/EHS), kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
v platném znéni.
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Timto potvrzuje, Ze u zdravotnickych prostiedkl vyrobenych u

Vyrobce: Ningbo Haishu Changcheng Hygienic Material Factory
Shanglin Village, Donggiao Town,
Haishu District,
Ningbo City, Zhejiang Province, China

Nazev vyrobku : Respiraéni rouska (nesterilni)
Disposable protective mask (non sterile)
Model: KN95
Ctyfvrstva, s gumickami a vlozenym paskem pro tvarovéni
Typové znaceni: FFP2
Trida klasifikace: I nesterilni, nemérici

V souladu s ¢lankem 9 a p¥ilohou IX Smérnice 93/42/EHS jsou viechny pFfedmétné vyrobky neinvazivni, neaktivni, uréené ke
kratkodobému pouZiti a jsou zaiazeny do t¥idy I., pravidlo 1. VyrobKy jsou nesterilni, bez funkce méFici.

Urceny ucel pouZiti: pro ochranu dychacich cest pFed vzduchem $iFenymi aerosoly — kapénkami nesoucimi baktérie, viry,
pylové a prachové ¢astice s u¢innosti filtrace >95% 0,3 mikrometru ¢astic.
TFida ochrany KN95, N95, FFP2

Bylo provedeno posouzeni shody jejich vlastnosti s pozadavky na bezpe&nost vyrobkii stanovenych zikonem a technickymi
predpisy, a to postupem uvedenym v NaFizeni vlady & 336/2004, Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické

prostiedKy a jsou za normalnich podminek pouZiti bezpe¢né.
Pouzity postup posouzeni shody: podle NV336/2004 Sb. (Smérnice Rady 93/42/EHS)

Vyrobek je ve shodé se zdkony, platnym narizenim viddy a prislusnymi harmonizovanymi normami :

Zadkony:

Zakon ¢.22/1997 Sb.

Narizeni:

NV ¢.336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky
Smérnice rady 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostiedki

Pouzité normy (oznaceni):

Europe EN 149-2001 + A1:2009 (FFP2)

CE Directive R 2016/425 (Personal Protective Equipment)
United States NIOSH-42CFR84 (N95)

China GB2626-2006 (KN9S5)

Australia/New Zealand AS/NZA 1716:2012 (P2)

Korea KMOEL - 2017-64 (Korea 1st class)

Japan JMHLW-Notification 214, 2018 (DS)

Doporucent:

US Food and Drug Administration respirator N95

Ostatni pouZité normy:

CSN EN 134 85, CSN EN ISO 9002, EN 46001 normy jakosti

Technické normy: Technical file TCF-Changcheng-2020A Technicka dokumentace vyrobku.

Certifikaty: Certifikat pro CE znacku ¢&islo: No. OH200313.NHCUUS9
Vydany notifikovanou zkuebnou Ente Certificazione Macchine, Italy.

Vydané prohlaseni je vztazeno na prislusnou technickou dokumentaci k danému vyrobku. Technick4 dokumentace je uloZena v sidle

vyrobce a uvadgjiciho na trh EU.
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