
ES PROHLÁŠnNÍ O SHOPĚ
dle Nařízení vlády č.336/2004 Sb. (Směrnice Raďy 93/42/EHS), kteným se stanoví technické požadavky na zdravotnické prosťedky
v platném znění,

Číslo prohlášení:2

Uvádějící na trh EU ; P§ PLASTY CZ s.r.o.
Kostelecká 4570/57b
796 01 Prostějov
Ceská republika

Výrobce:

Nózev vyrobku :

Model:

Typové značení:

Třída klasifikace:

Tímto potvrzuje, že u zdravotnických prostředků vyrobených u

Ningbo Haishu Changcheng Hygienic Material Factory
Shanglin Village, Dongqiao Town,
Haishu District,
Ningbo City, Zhejiang Province, China
Respirační rouška (nesterilní)
Disposable protective mask (non sterile)
KN95
Čtyřvrstvá, s gumičkami a vloženým páskem pro tvarování
FFP2

l nesterilní, neměřící
V souladu s článkem 9 a přílohou lX Směrnice 93l42lEHSjsou všechny předmětné výrobky neinvazivní, neaktivní, určené ke
krátkodobému použití a jsou zařazeny do třídy l., pravidlo l. Výrobky jsou nesterilní,bez funkce měřící.

Určený účel použití: pro ochranu dýchacích cest před vzduchem šířenými aerosoly - kapénkami nesoucími baktérie, viry,
pylové a prachové částice s účinnosti filtrace >95oÁ 0,3 mikrometru částic.
Třída ochrany KN95, N95, FFP2

Bylo provedeno posouzení shody jejich vlastností s požadavky na bezpečnost výrobků stanovených zákonem a technickými
předpisy, a to postupem uvedeným v Nařízení vlády č. 33612004, Sb. kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické
prostředky a jsou za normálních podmínek použití bezpečné.
Použity postup posouzení shody: podle NV336/2004 Sb. (Směrnice Rady 93|42/EHS)

|'ýrobekie ve shodě se zákonv. platným nařízením vlá4v a ořísluš4ými harmonizovanými normami :

Zákony:
Zákon č.22/1997 Sb.
Nařízení:
NV č.33ó/2004 Sb., kteriým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky
Směrnice rady 93l42/EHS týkající se zdravotttických prostředků

P oužité normy (označení) :
Europe EN l49-200l + Al:2009 (FFP2)
CE Directive R2016/425 (Personal Protective Equipment)
United States NlOSH-42CFR84 (N95)
China G 82626-2006 (KN95)
AustralialNew Zealand AS/NZA l716:2012 (P2)
Korea KMOEL - 2017-64 (Korea lst class)
Japan JMHLW-Notification 214, 2018 (DS)
Doporučení:
US Food and Drug Administration respirator N95
Ostatní použité normy:
ČsN BN l34 85, ČsN nN ISo 9002, EN 46001 normyjakosti

Technické normy: Technical file TCF-Changchen9-2020A Technická dokumentace výrobku.

Certifikáty: Certifikát pro CE značku číslo: No. OH2003I3.NHCUU59
Vydaný notifikovanou zkušebnou Ente Certificazione Macchine, Italy.

Vydané prohlášení je vztaženo na příslušnou technickou dokumentaci kdanému v"ýrobku. Technická dokumentace je uloŽena vsídle

výrobce a uvádějícího na trh EU.

Jakékoliv neautolizované změny v prohlášení povedou k tomu, že dané

Místo tydání: Prostějov Datum vydóní: 20.3.2020
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