Zadavatel:

Vyrobek:

Hodnoceno podle:

Zavér hodnoceni:

Textilni zkuSebni Gstav, s.p.

TEXTILNI ZKUSEBNI USTAYV, s.p.

CERTIFIKACNI ORGAN PRO CERTIFIKACI VYROBKU
Cejl 480/12, Zabrdovice, 602 00 Brno, Ceska republika

ZAVERECNY PROTOKOL
&islo: COV/21/054

Nikupni spole¢nost s.r.o., 5
U Starého hibitova 2111, 560 02 Ceska Trebovi

Jednorazova tiivrstva zdravotnicka rouska MEDICAL
-typ IIR

- Vnéjsi vrstvy: netkana textilie

(100 % polypropylen; 25 g.m™; barva bila a modra)
- Vnitini vrstva: netkana textilie meltblown

(100 % polypropylen; 25 g.m™; barva bil4)

e CSN EN 14683+AC:2020 Zdravotnické obli¢ejové masky — PoZzadavky a
metody zkouSeni
(¢l.4,¢1.5.1,¢1.5.2.2,¢1. 5.2.3,¢81. 5.2.4,¢1. 5.2.5,¢1. 5.2.7)

Potvrzuje se shoda hodnocenych vlastnosti vyrobku s vy$e uvedenou
technickou specifikaci.

Podminky pouziti

protokolu: Tento zavéreény protokol plati pro vySe uvedené vyrobky a miiZze byt
pouZit pouze pro tento vyrobek. Protokol nesmi byt zvefejnén jinak, nez
cely. Ke zvefejnéni &asti protokolu si musi zdkaznik vyzadat pisemny
souhlas Certifika¢niho organu pro certifikaci vyrobka TZU.

Datum vydani

protokolu: 02.02.2021

Pocet stran: 3

Hodnoceni provedla: Prezkoumala:

A/

Bc. Hana Vyskova
certifikaéni oddéleni

g A
T,
Ing. Svatava Horackova
vedouci certifikaéniho oddéleni
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. VSEOBECNE UDAJE
1.1 ﬂdaje o zadavateli

1.2

1.3

2.1

Zadavatelem je: Nakupni spoleénost s.r.o., U Starého hibitova 2111, 560 02 Ceska
Trebova. IC: 28830768

Udaje o vyrobku

Posuzovanym vyrobkem je tiivrstvd textilni zdravotnickd rouska (obli¢ejova maska),
deklarovana jako nesterilni zdravotnicky prostfedek kategorie I, uréend pro zdravotnicky
sektor. Vyrobce deklaruje rousku jako typ IIR dle CSN EN 14683+AC. PouZiva se
k zakryti nosu a ust za u¢elem minimalizace pfimého pienosu infekénich &astic mezi
personalem a pacientem.

Zakladni konstrukéni parametry vyrobku:

- Vngj8i vrstvy: netkana textilie (100 % polypropylen; 25 g.m™; barva bil4 a modra)

- Vnitini vrstva: netkana textilie meltblown (100 % polypropylen; 25 g.m™; barva bil4)
- Upinaci pruZenky kolem usi (78 % nylon/ 22 % elastan; barva bil4)

- Vyztuzny prvek pro oblast nosu (kovovy dratek obaleny polypropylenovym nanosem)

Udaje o zpiisobu certifikace

Hodnoceni vyrobku bylo provedeno podle certifikaéniho schématu COV TZU
¢.1/01.04.2020 - tj. certifikace typu (zaloZena na zkouseni typu).

Vyrobek byl jiz certifikovan dle poZadavka na typ 11, certifikace se rozsifuje o posouzeni
pro typ IIR.

PROVERENI SHODY VLASTNOSTi HODNOCENEHO VYROBKU
S POZADAVKY TECHNICKE SPECIFIKACE

Hodnocené vlastnosti

e CSN EN 14683+AC:2020 Zdravotnické obli¢ejové masky — Pozadavky a metody
zkouSeni (¢l 5.1 Obecné poZadavky - provedeni, ¢l. 5.2.2 Bakteridlni filtracni vicinnost
BFE, ¢l 5.2.3 Prodychatelnost, ¢l. 5.2.4 Odolnost proti primiku kapalin, ¢l 5.2.5
Mikrobidlni cistota — bioburden, ¢l. 5.2.7 PoZadavky)

Predmétem hodnoceni neni biokompatibilita dle ¢1. 5.2.6.

Hodnocené vlastnosti a platné zkuSebni metody jsou uvedeny v tabulce &. 1.

Tabulka ¢. 1: Hodnocené vlastnosti a pouzité zkusebni metody

Parametr Zkusebni metoda

Provedeni CSN EN 14683+AC, ¢l. 5.1
Dychaci odpor (prodychatelnost) CSN EN 14683+AC, Pfiloha C
Bakterialni filtra¢ni G¢innost BFE CSN EN 14683+AC, Priloha B
Odolnost priniku kapalin (postiik syntetickou krvi) ISO 22609

Mikrobialni ¢istota - bioburden CSN EN ISO 11737-1
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2.2 Vysledky zkouSeni a hodnoceni vysledkii.
Zjisténé vysledky zkousek uvadi tabulka ¢. 2.

Tabulka &. 2: Vyhodnoceni vysledkii zkousSek dle CSN EN 14683+AC (&1. 5.2.7 — Pozadavky typ IIR)

MeéfFici Pozadovana Zjisténa [ Hodno-
Parametr jednotka hodnota h'(l)dnota ceni0
B & Rouska s filtratni vIstvou; ¥
5. nesmi se pfi pouzivani L
Provedeni a konstrukce - rozpojit, mugl tgsne ptiléhat P ozald%vek
— vizualni prohlidka k obliceji (vEetné oblasti SPANENL v TIR
nosu a v bocnich ¢astech).
Cl.522 % TypI/11/1IR 99.93 %
Bakterialni filtra¢ni i¢innost BFE ’ >95/98/98 ! typ IIR
¢l 523 2 TypI/11/IIR \%
Prodychatelnost - diferencidlni tlak | T2/°™ <40/40/ 60 24 | pmR
ClL524 «Pa TypI/11/TIR = 16 %
Odolnost postiiku syntetickou krvi -/-1216 typ IR
CL 525 Cfy/ TypI/11/TIR - \%
Mikrobiilni ¢istota - bioburden £ <30/30/30 ’ typ IR

Legenda: 'V —vyhovuje

Vyrobek vyhovuje v hodnocenych vlastnostech pozadavkiim technické specifikace:

e CSN EN 14683+AC:2020 Zdravotnické obli¢ejové masky — PoZadavky a metody
zkouSeni
- ¢l. 5.2.2 Bakeridlni filtracni vicinnost BFE - plni pozadavky pro typ IIR
- ¢l. 5.2.3 Prodychatelnost - plni pozadavky pro typ IIR
- él. 5.2.4 Odolnost postriku syntetickou krvi - plni pozadavky pro typ IIR
- ¢l. 5.2.5 Mikrobidlni cistota — bioburden - pini poZadavky pro typ IIR

3. CELKOVE HODNOCENI A ZAVER

Na zakladé dosazenych vysledku lze konstatovat, Ze posuzovany vyrobek vykazuje
shodu s pozadavky specifikace CSN EN 14683+AC pro typ IIR.

Na zdkladé kladného hodnoceni se doporucuje aktualizovat vystaveny certifikat
prokazujici shodu vybranych parametrii s vy$e uvedenou technickou specifikaci.

4. SEZNAM PODKLADU PRO VYPRACOVANI ZAVERECNEHO PROTOKOLU

1. Zadost o certifikaci & COV/21/054 ze dne 02.02.2021.
2. Technicka specifikace uvedena na 1. strané tohoto zavére&ného protokolu.
3. Protokoly o zkouskach:

- &. AZL 20/1348-01 ze dne 11.12.2020 vydany AZL TZU Bro

- €. AZL 21/0043 ze dne 05.01.2021 vydany AZL TZU Brno

- ¢. B 26421 ze dne 11.01.2021 vydany HY GCEN Rakousko

- &. B 26421a ze dne 28.01.2021 vydany HY GCEN Rakousko




