Tento navod by Vam mél pomoci orientovat se na trhu pfi vybéru vhodnych osobnich ochrannych
prostiedku, které Vas spolehlivé ochrani pfed nakazou virem Covid-19. Ochranit Vas mohou pouze
vyrobky, které prosly naro¢nym testovanim a splnily vSechny legislativni pozadavky, které jsou na né
kladené.

Od vyrobce ¢i distributora miZzete pozadovat tyto dokumenty:

® Prohlaseni o shodé (Declaration of Conformity). Tento dokument si vyrobce vystavuje sam na
zakladé laboratornich testii provedenych na tizemi Evropské unie. V CR napfiklad v Institutu pro
testovani a certifikace ve Zliné. Rouska musi byt testovana dle normy EN 14683 + AC 2019.

@ Technicky list vyrobku. Musi obsahovat identifikaci vyrobce, zemi plvodu vyrobku, charakteristiku
vyrobku a navod k pouziti.
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@ Registracni cislo dodavatele jako distributora ¢i vyrobce rousek. Po splnéni ohlasovaci povinnosti
je pfidéluje Statni ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL).

@ Platny certifikat ISO 13485:2016. Vyroba rousek musi probihat dle systému fizeni managementu
kvality pro zdravotnické prostfedky, coz je norma ISO 13485:2016.

® Registra¢ni ¢islo zdravotnického prostfedku (rousky). Pfidéluje Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL).
Kazdy vyrobce ZP musi u tohoto Ustavu svUj vyrobek registrovat.

Na uzemi Ceské republiky vystavuje relevantni laboratorni test pouze Institut pro testovani a
certifikace ve Zliné. Jen na jeho zakladé je mozné vyrobek oznacit znackou CE.

Pfi prodeji nebo ndkupu vyrobk( tohoto typu nelze pouzit certifikaty viz pfiloha tohoto dokumentu.

@ dodavatel ¢i vyrobce musi mit osobni ochranné prostifedky otestované v pfislusnych laboratofich =
musi disponovat vyhovujicim testem (rouska) nebo platnym certifikdtem (respirator)

@ u zdravotnické obli¢ejové masky musi byt u Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) zaregistrovan
dovozce, distributor i vyrobce

@ ke kazdému osobnimu ochrannému prostfedku musi byt dodana pfislusna dokumentace - prohlaseni
o shodé, technicky list vyrobku

@ Protokol laboratorniho méfeni tzv test report nesmi byt pouzit z laboratofi, které nedisponuji povole-
nim délat tyto méreni pro izemi EU. Tyto laboratofe plsobi vyhradné na tzemi EU. Tedy pokud Vam
nékdo ke zbozi ukazuje “TEST REPORT” napf. Z Ciny, Turecka nebo jinych zemi EU jsou vSechny ostatni
dokumenty jako “Declaration of Conformity” neplatné a pomucku nemuzete pouzit.



Tii nejdUlezitéjsi parametry pfi testovani rousek jsou:

@ Stanoveni uc¢innosti bakterialni filtrace (BFE)
@ Spravny parametr prodysnosti

@ Stanoveni mikrobialni Cistoty

Bakterialni filtrace (BFE)

Aby rouska prosla testovanim, musi mit u¢innost bakterialni filtrace minimalné 95 % pro tfidu l., pro tfidu
Il a lIR norma vyzaduje minimalné 98% ucinnost filtrace.

Pri testovani se provadi 5 méfeni, kazdé z nich musi vyhovét stanovenym pozadavkim, vysledna hodno-
ta filtrace se stanovuje jako pramér viech péti provedenych méfeni.

Tabulka €. Il - Vysledky pro zkousku ucinnosti bakterialni filtrace pro 462203986-01

Z',:;ig‘;“' Jednotka Uginnost bakterialni filtrace
] 44,30
2 34,92
3 » 49,67
: bum)
5 8.
Pramér 31,40

V tabulce jsou zobrazeny vysledky méreni rousek, které mély ucinnost bakteridlni filtrace maximalné

49,67%. Nulova hodnota u vzorku ¢.4 znamend, ze tento vzorek neobsahoval prostiedni filtra¢nim
vrstvul!

Tabulka &. IV - Souhrn vysledku — vzorek 462203986-01

- — ) Pozadavek’
Méfena veli¢ina Jednotka Vysledek (Pro typ )

Uéinnost bakterialni
filtrace ® i =99 W

Testované rousky byly proto vyhodnoceny jako nevyhovuijici:

Vyhodnoceni

Mikrobidlni ¢istota

Norma vyzaduje maximalné 30 cfu/g, pokud jsou naméfené hodnoty vyssi, stava se takova rouska
moznym zdrojem infekce misto toho, aby svého uZivatele pfed pfipadnou ndkazou chrénila!

Tabulka &. lll - Vysledky pro zkousku mikrobialni Eistota pro 462203986-
Mérena veliéina Jednotka

Cistota

cfulg

Priklad rousky, ktera nevyhovéla pozadavkiim na mikrobialni cistotu:
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Certificate’s Chizhou Meihu Protective Equipment
Holder Co., Ltd.
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Product: Protective masks
Model(s): MH-KN95, MH-PM175
Verification to: Standard

EN 149: 2001+A1:2009
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2

related to CE Directive(s)

R 2016/425 (Personal Protective Equipment)

Issuance date: 19 March 2020
Expiry date: 18 March 2025
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= CERTIFICATE OF COMPLIANCE
® No.: CE202000160
O Applicant: Shenzhen Huanuo Medical Equipment Co., Ltd
| 2nd floor, hezhengfeng building, zone 704 , bao'an
i airport, sanwei community, hangcheng street, bao'an
O district, shenzhen city.
U Manufacturer:  Shenzhen Huanue Medical Equipment Co., Ltd
= 2nd floor, hezhengfeng building, zone 704 , bao'an
a= airport, sanwei community, hangcheng street, bac'an
Aes district, shenzhen city,
(D Product: Child F i dical)
U Trade Mark: !
| Type! Models:  WR-1, WR-2, WR-3, WR-4, WR-5
-II:P EU directi Personal i i lion (EU) 2016/425
Standard(s): EN 149:2001+A1:2009
b3
Remark: The certi i based of sample(s) of the above mentioned product

on a voluntary basis. This ix to confirm that the tested sample(s) is in confor ith the EU directive(s).

Therefore, it does not imply the assessment of the produstion of the produst The applicant is authorized to use
h the EC Declaration of Conformity. This Certificate of Complianee ean be

checked for validity at: www tuv-world.es

=
|
=
O
N
=

Date of issue: 270372020

=2
Certification Manager:

Date of expiry: 27/03/2025

TUV-WORLD ECC CERTIFICATION SERVICE,S.L.
ADDRESS:PS DE LA CASTELLANA 114, 28046-MADRID,SPAIN
TEL: + 34 912 127 295 E-MAIL: info@tuv-world.es
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TEST REPORT

Scanisfollowingus  Scan checks for authenticity

*W202008489E*

9

WL 5 b 5 B TR 9 e

Zhejiang Light Industrial Products Inspection and Research Institute
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National Textiles and Garment Quality Supervision Inspection Center(Zhejiang)

Number:W202008489E page2/3
STANDARD
ITEM RESULT RATING
(D GRADE)
1. FILTER EFFICIENCY (SALT MEDIUM)
(GB/T32610-2016)(%)
290 ‘ 90.2 | PASS
2.PARTICLE PROTECTIVE PERFORMANCE
(GB/T32610-2016)(%)
| 265 ‘ 65.1 | PASS
3. RESPIRATORY RESISTANCE
(GB/T32610-2016)(Pa)
-INSPIRATORY RESISTANCE 175 41 PASS
-EXPIRATORY RESISTANCE <145 37 PASS

4. APPEARANCE
(GB/T 32610-2016)

Comply with GB/T | The appearance quality

32610-2016 standard of 10 masks conforms PASS
requirements to the standard.
5. VISION VIEW UNDER MASK
(GB 2890-2009)(GB/T 32610-2016)(° )
=60 78 PASS

Zde mUzete vidét, ukazky certifikat k vyrobkdm, které jsou neplatné. Jsou vystaveny institucemi, které
nejsou aktivni na zemi EU. Pfesto jsou vyrobky s témito ceritfikaty uvddény na trh. Na test reportu je
dokonce uvedeno, Ze filtracni efekt je vys3si jak 90% coz by mélo byt vice jak 95%. Tyto dokumenty
dokonce michaji dohromady normy jako je GB/T 32610-2016 presto, Ze norma by méla EN 14683:2019
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Certifikat ¢.: 2007135602 Certifikat €.: 2007134240

tayllorcox.com |

ensureyour certification

|

tayllorcoxcom

ensure your certification

Certifikat

Systém managementu kvality il

Certifikat
Systém managementu kvality - zdravotnické prostiedky

Tex-Tech s.r.o.

1€ 09257764
Jiftho z Pod&brad 860
664 62 Hrusovany u Brna

Tex-Tech s.r.o.
IC: 09257764

Jifiho z Podébrad 860

664 62 Hrusovany u Brna

byl provéfen a shledén shodnym s pozadavky normy

ISO 13485:2016

pro nasleduijici rozsah sluzeb a ¢innosti:

byl provéfen a shledan shodnym s poadavky normy

ISO 9001:2015

pro nésledujici rozsah sluzeb a Einnost

Vyroba a prodej obecnych zdravotnickych prostiedki
sériové vyrabénych,

Vyroba a prodej obecnych zdravotnickych prostiedkid
sériové vyrabénych.

Datum prvotni certifikace: 10.07. 2020 Datum prvotni certifikace: 10.07. 2020
Datum sougasného certifikacniho cyklu; 10,07, 2020 Datum soucasného cértifikazniho cyklu; 10.07.2020
Platnost certifikatu do: 09.07.2023

Platnost certifikatu do; 09.07.2023

Vs i,

Ing. Radek Nedvéd
Vedouci certifika¢niho organu
V Praze dne 13. 07,2020

Dah K

Ing. Radek Nedvéd
Vedouci certifika¢niho organu
V Praze dne 13. 07,2020

Certifikét byl vystaven spolecnosti TAYLLORCOX 5.r.6.
Na Florenci 1055/35, Staré Mésto - Praha 1, CZ 110,00, audit@tayllorcox com, wwy tayllorcox.cz

Pro overen! platnosti tohoto certifikitu volejte: +420 222 553 101

‘Member of: TAYLLORCOX UK Ltd.; 75 King William St., ECAN, London, United Kingdom, audit@tayliorcox.com

Certifikst byl vystaven spolecnosti TAYLLORCOX'5,r,0.
Na Florenci 1055/35, Staré Mésto - Praha 1, €2 110 00, audit@tayllorcox.com, www.tayllorcox.cz

Pro ovafent platnosti tohoto certifikstu volejte: +420 222 553 101

Member of: TAYLLORCOX UK Ltd., 75 King William St., ECAN, London, United Kingdom, audit@tayllorcox.com

Zde muzete vidét, ukazky certifikatd k vyrobkdm,
c které jsou platné. Jsou vystaveny institucemi,
TG které pUsobi na uzemi EU.

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

TESTING LABORATORY - TESTING DIVISION Verbky pOdIOiené témito certifi kéty jSOU uvadeé-
ny na trh v souladu s platnou legislativou. Vyrob-

ATTEST ce je radné certifikovan ISO 9001 a ISO 13485.
No. 462203985

for the sample

Tex-Tech I ' Tyto dokumenty a jejich platnost je mozné u
(medical face mask type 1 téchto instituci nezavisle ovéfit. Vyrobce je

e povinen v souladu s touto certifikaci postupovat

Jifiho z Podébrad 860, 664 62 Hrusovany u Brna

Gompany VAT. No. CZ05267704 pfi vyrobé a distribuci téchto vyrobka.

The sample indi the g techni
Unit Value | Evaluation| Method of
parameter obtained uncertainty ? | required testing
(For type I)
Differential R " CSNEN
Pressure | P2/cm 2324 1,94 <40 Pass 14683+AC,
(5.2.3)
Toxicity of N " s
the extract - lon - cytotoxic - Non-cytotoxic Pass SOP 1/3
Irrition to s"{lgar:ﬁ:’gr:ls ot P SOP 2/3
e - - 'ass
human skin irritant Non-irritant

3 Result expressed as an arithmetic mean
3 Measurement uncertainty is expressed as a selective standard deviation of arithmetic mean
Requirements of EN 14683:2019+AC:2019, for type |

This Attest has been issued on the basj
August 27, 2020.

- Ing. Jii‘l\§a onek, Ph.D.
Head of Testing Laboratory

Date of issue: 27 August 2020
Attest is valid to: 27 August 2023

1. The Attest applies only (o the sample tested by ol i5tratony®

2. The Altest remains in effect until production technology, initial materials and standards or correspondir lati
changed; however, its validity will extend beyond the period of ts effect. Ly e

3. I further requirements of national or EU legal regulations apply to the product, the Altest does not replace procedures and
documents necessary for assessment of compliance with these regulations.



