VBP Vyzkumny Ustav bezpeénosti prace, v.v.i.
Oznameny subjekt 1024 - Notified Body 1024
v Jeruzalémska 1283/9, 110 00 Praha 1

ZAVERECNA ZPRAVA O CERTIFIKACI
¢. 1024/77-036/2022

Pocet stran protokolu: 8 Pocet vytisku: viz rozdélovnik

Pocet pfiloh: 0

l. Vychozi udaje

Nazev vyrobku: Polomaska s filtrem

Typ: WF-03 FM P3 NR D

Kategorie OOP: lll. podle Nafizeni (EU) 2016/425 Pfiloha |

Kéd rizika: F15, F16 podle nafizeni vlady €. 390/2021 Sb., P¥iloha 1

Vyrobce: Weppler Czech s.r.o, Suderova 2013/19a Ostrava - Marianske hory 70900,
Ceska republika

Cislo zadosti: S-084/2022 ze dne: 10. 3. 2022

Cislo smlouvy: 077/2022 ze dne: 10. 6. 2022

q ustay
Pracovnik provadéjici '
posouzeni shody: Ing. L. Zavrel

Datum vydani zpravy: 27.7.2022

Certifikace vyrobku byla provedena ve smyslu nafizeni (EU) 2016/425, modul B. Shoda vyrobku se
zakladnimi pozadavky tohoto nafizeni byla provedena formou EU pfezkou$eni typu.

Rozdélovnik: 1. vyrobce
2. archiv OS 1024 v elektronické formé (PDF)
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Il. Zakladni udaje o vyrobku

1. Popis funkce a pouziti vyrobku

Polomaska s filtrem proti ¢asticim WF-03 FM P3 NR D slouzi k ochrané dychacich organu uzivatele
proti pevnym a kapalnym aerosolim podle navodu vyrobce.

Vyrobek splfiuje pozadavky pro zafazeni do tfidy FM P3.

Na polomasku s filtrem WF-03 FM P3 NR D jiz byly provedeny nékteré zkouSky dle normy
CSN EN 1827:2000+ A1:2009. Vykonavatel vyuZije protokol o zkousce &. 038/2022 spolu s

vysledky v ném uvedenych.

2. Odbér — prevzeti vzorkl

Vzorky polomasek bez ventild s vyménnymi filtry dodal vyrobce pro laboratorni zkousky dne 14. 3.
2022 v poctu 24 ks polomasek s filtrem. Vzorky byly zapsany do Knihy vzorkU laboratofe pod ¢&isly 484
—507. Dale byli dne 27. 4. 2022 dodany vyrobcem nové vzorky s upravenym té€snénim v poctu 6 ks.
Vzorky byli zapsany do Knihy vzorkl laboratofe pod ¢&isly 652 — 657.

lll. Seznam predlozené technické dokumentace

podle nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha IlI.

a) uplny popis OOP a jeho zamysleného pouZziti +

b) posouzeni rizika &i rizik, proti kterym ma OOP chranit +

¢) seznam zakladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpeénost, které se na OOP +
vztahuji

d) konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho souc&asti +

e) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykresl a schémat uvedenych 0
v pismeni d) a fungovani OOP;

f) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢lanku 14, které byly pouzity pro navrh
a vyrobu OOP. V pfipadé ¢astecného pouZiti harmonizovanych norem se +
v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly pouZity;

g) pokud harmonizované normy pouzity nebyly anebo byly pouzity pouze ¢aste¢né,
popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit pfislusné 0
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost

h) vysledky konstruk&nich vypoctd, kontrol a pfezkouSeni provedenych za ucelem
ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi +
a bezpecnost

i) protokoly o zkouSkach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost a pfipadné ke stanoveni pfislusné tfidy +
ochrany

i) popis prostfedku pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody +
vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu

k) kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 pfilohy Il +
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) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpisobené konkrétnimu uzivateli 0
v8echny nezbytné pokyny pro vyrobu na zakladé schvaleného zakladniho modelu

m) u sériové vyrabénych OOP, u nichZz ma byt kazdy kus pfizpusoben konkrétnimu
uzivateli, popis opatfeni, ktera maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizplsobovani 0
a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se schvalenym
typem a s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

Vyhodnoceni: + k dispozici, rozsah vyhovuje; = pozadavek nesplnén; 0 netyka se

Predlozena technicka dokumentace je Uplna podle pozadavku nafizeni (EU) 2016/425 pfiloha lll. a je
dostacujici pro posouzeni shody s technickymi pozadavky uvedenymi v tomto nafizeni.

IV. Vyhodnoceni zkousek

Vysledky zkousek

Vzorky byly podrobeny testiim podle:

CSN EN 1827:2000+A1:2009 Ochranné prostfedky dychacich organ(i. Polomasky bez vdechovacich
ventilt a s vyménitelnymi filtry na ochranu proti plynim nebo proti plynim a ¢asticim nebo pouze proti
Casticim. Pozadavky, zkou$eni a znaceni (idt. EN 1827:1999+A1:2009).

Poznamka: Ocislovani ¢lank( v nasledujicim odstavci je shodné s oznagenim Clanku ve vySe zminéné
normé CSN EN 1827+A1.

7.3 Vnéjsi posouzeni

Pozadavek: VnéjSi posouzeni musi zahrnovat posouzeni znaceni a veSkerych informaci
poskytovanych vyrobcem.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.4 Materialy

PoZadavek: PouZité materialy musi byt schopné odolat manipulacim a no$eni béhem veskeré doby
pouzivani, pro kterou jsou polomasky konstruovany. Po zkouSce simulovaného pouzivani, praniku a
praktickych zkouskach noSenim nesmi zadna pomucka vykazovat mechanické poskozeni télesa
licnicové ¢asti, pasku nebo soudasti filtru.

Zjisténo: Polomasky s filtry vydrzely bez viditelné zmény vystaveni teplotnim cyklim. Po napodobeni
uzivani jsou polomasky s filtry bez viditelné zmény. Po zkouSce mechanické odolnosti nevykazuji
polomasky s filtry Zzadné mechanické nedostatky.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.5 Hoflavost

Pozadavek: Soucasti kompletni pomucky, které mohou byt b&€hem pouzivani vystaveny plameni,
nesméji hofet nebo pokracovat v hofeni po dobu nejvySe 5 s po oddaleni plamene.

Zjisténo: Zadny z materiald vzorku nehofi, nezhne, neodkapava. Po prichodu plamenem Zadna
soucast polomasky nepokraduje v hofeni.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.6 Cisténi a dezinfekce

Pozadavek: Kazda soucast pomucky konstruovana pro dobu vice nez jedné smény (jednorazové
pouziti) musi byt odolna proti Cisticim a dezinfekénim prostfedkim a postuptm doporu¢enym
vyrobcem.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.7 Filtraéni material

Pozadavek: Zadny filtraéni material nebo Zadna plynna zplodina, ktera mdze byt uvolfiovana do
vzduchu proudiciho filtrem, nesmi predstavovat zadné riziko nebo zatizeni uzivatele.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku
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7.8 Povrch soucasti

Pozadavek: Povrch kazdé soucasti pomucky, ktery by mohl pfijit do styku s uzivatelem, nesmi mit
ostré hrany nebo otfepy.

Zjisténo: Polomasky s filtry nemaji zadné ostré ¢asti ani otfepy.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.9 Vyménitelné casti

Pozadavek: VSechny &asti konstruované jako vyménitelné musi byt snadno pfipojitelné, pokud mozno
pouze ru¢né.

Zjisténo: Filtr je mozné snadno vyménit.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.10 Upinaci systém

7.10.1 Pozadavek: Upinaci systém musi byt konstruovan tak, aby pomucka mohla byt rychle a snadno
nasazena a sejmuta.

7.10.2 Pozadavek: Upinaci systém musi byt nastavitelny nebo samonastaviteny, musi byt dostate¢né
pevny, aby spolehlivé pfidrzoval pom(icku ve spravné poloze, a musi splfiovat pozadavek na tésnost.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.11 Spojeni

Pozadavek: Spojeni mezi filtrem (filtry) a polomaskou musi byt pevné a spolehlivé. Spojeni musi byt
zajisténo specialnim pfipojenim. Nesmi byt pouzity zavity podle EN 148-1, EN 148-2 nebo EN 148-3.
Pokud je pouzito zavitové spojeni, nesmi byt mozné je pfipojit do zavitd podle EN 148-1, EN 148-2
nebo EN 148-3.

Zjisténo: Spojeni mezi filtrem a polomaskou je pevné a spolehlivé. Spojeni filtru s polomaskou je
zajisténo pomoci zapadek.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.12 Vydechovaci ventily
Netyka se.

7.13 Baleni

Pozadavek: Poml(icka a jeji nahradni dily musi byt do prodeje dodavany zabalené tak, aby byly
chranény pfed mechanickym poSkozenim a znec€idténim pfed pouzivanim. Protiplynové a
kombinované filtry musi byt z vyroby utésnény tak, aby byly chranény proti mechanickému po3kozeni
a znecdisténi pfed pouzitim.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.14 Hmotnost

Pozadavek: Celkova hmotnost filtru (filtr() pouzitych v pomuckach spliujicich pozadavky této
evropské normy nesmi prekrocit 300 g.

Zjisténo: Hmotnost jednoho filtru je asi 64 g.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.15 Kapacita protiplynového filtru
Netyka se.
Polomaska s vymeénitelnym filtrem je uréena pouze k ochrané proti ¢asticim.

7.16 Pranik filtrem proti ¢asticim

Pozadavek: Maximalni prinik zkusebniho aerosolu chloridu sodného nesmi byt pro tfidu FM P3 vétsi
nez 0,05 %

Zjisténo:
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Pocgatec¢ni prinik aerosolu chloridu sodného

vzorek stav pranik %
494 SW 0,027
495 SW 0,011
496 SW méné nez 1.102
497 AR 0,019
498 AR méné nez 1.102
499 AR méné nez 1.102
500 MS+TC 0,014
501 MS+TC méné nez 1.102
502 MS+TC méné nez 1.102
Poznamka: AR - pfi dodani (as received)

MS - po mechanickém namahani (mechanical strength)
TC - po tepelném namahani (temperature conditioned)
SW - po napodobeni uzivani (simulated wearing treatment)

Nejvy$§i naméfena hodnota priiniku aerosolu chloridu sodného

vzorek stav pranik v % ¢as nejvyssi namérené hodnoty
vV min
500 MS+TC 0,014 3
501 MS+TC méné nez 1.1072 3
502 MS+TC méné nez 1.102 3

Pozadavek: Maximalni prinik zkuSebniho aerosolu parafinového oleje nesmi byt pro tfidu FM P3 vétsi
nez 0,05 %

Zjisténo:

Pocate¢ni priinik aerosolu parafinového oleje

vzorek stav pranik %

484 AR méné nez 1.102
485 AR méné nez 1.102
486 AR 0,028

491 SW méné nez 1.102
492 SW méné nez 1.102
493 SW méné nez 1.102
320 MS+TC méné nez 1.102
321 MS+TC méné nez 1.102
322 MS+TC méné nez 1.102

Prinik aerosolu parafinového oleje po nadavkovani 120 mg oleje

vzorek stav pranik v %
320 MS+TC méné nez 1.102
321 MS+TC méné nez 1.102
322 MS+TC méné nez 1.102

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.17 Zanaseni filtru

7.17.2 Pruinik filtrem

Pozadavek: Po zanaseni nesmi prunik filtrem pro tfidu FM P3 pfesahnout hodnotu 0,05 %.
Zjisténo:
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vzorek stav pranik aerosolu NaCl v % prunik aerosolu paraf. oleje v %
503 AR 0,010 méné nez 1.103
504 TC 0,014 méné nez 1.103
505 TC méné nez 1.102 méné nez 1.102

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.17.3 Dychaci odpor

7.17.3.2 Pomucky bez vydechovacich ventila

Pozadavek: Pro tfidu FM P3 nesmi vdechovaci odpor ani vydechovaci odpor pfi stalém priatoku 95
I/min pfesahnout hodnotu 500 Pa.

Zjisténo:
vzorek stav vdechovaci odpor v Pa vydechovaci odpor v Pa
503 AR 197 194
504 TC 185 179
505 TC 180 166

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.18 Snasenlivost pokozky

Pozadavek: O materialech, které mohou pfijit do styku s pokozkou, nesmi byt znamo, Ze zpUsobuji
podrazdéni, nebo Zze maji negativni u€inek na zdravi.

Zjisténo: Vyrobce v dokumentaci prfedklada doklady o zdravotni nezavadnosti pouzitych materiald.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZadavku

7.19 Koncentrace oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu
Pozadavek: Koncentrace oxidu uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu nesmi prekrocit primérnou
hodnotu

1,0 obj. %.
Zjisténo:
vzorek stav koncentrace CO,Vv obj. %
323 AR 0,80
324 AR 0,88
325 AR 0,85
primér 0,84

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.20 Dychaci odpor bez zanaseni

7.20.2 Vdechovaci odpor

7.20.2.3 Polomasky s filtry proti ¢asticim

Pozadavek: Vdechovaci odpor pro tfidu FM P3 nesmi pfi stalém pratoku 30 I/min pfesahnout hodnotu
120 Pa a pfi stalem pratoku 95 I/min nesmi pfesahnout hodnotu 420 Pa.

Zjisténo:
vzorek stav — - odpor v Pa — -
pri 30 I/min pFi 95 I/min
491 SW 51 170
492 SW 53 177
493 SW 51 164
652 TC 50 163
653 TC 51 168
654 TC 60 186
323 AR 55 165
324 AR 50 163
325 AR 49 153
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Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.20.3 Vydechovaci odpor
Pozadavek: Vydechovaci odpor kompletni pomulcky nesmi pfi stalém pritoku 160 I/min prekrogit
hodnotu 300 Pa.

Zjisténo:

odpor v Pa

vzorek stav pfi 160 /min
491 SW 284
492 SW 290
493 SW 270
652 TC 264
653 TC 273
654 TC 260
323 AR 258
324 AR 250
325 AR 250

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.21 Pranik

Pozadavek: U polomasek nasazenych v souladu s pokyny dodavanymi vyrobcem u nejméné 46 z 50
jednotlivych vysledkl pfi kazdé zkuSebni ¢innosti uvedené v 8.12.7 (tj. 10 zkuSebnich osob x 5
zkus$ebnich €innosti) nesmi byt prinik vétSi nez 5 % a dale u nejméné 8 z 10 stfednich hodnot priniku
u jednotlivych uzivatel (10 zkuSebnich osob) zprimeérovanych ze vSech zkusebnich €innosti nesmi
byt vétsi nez 2 %.

Zjisténo:
zkusebni | | stav cviceni primer
osoba vzorku a) b) c) d) e)
1 JFo 652 TC 0,625 1,056 1,148 0,986 0,543 0,872
2 LZ 655 TC 0,204 0,866 0,689 0,207 0,152 0,424
3 JBo 655 TC 0,291 0,143 0,529 0,419 0,348 0,346
4 JT 652 TC 0,209 0,197 0,272 0,342 0,275 0,259
5 JS 655 TC 0,874 0,910 0,886 0,820 0,821 0,862
6 PM 656 AR 0,796 1,120 0,971 0,563 0,913 0,873
7 MDr 656 AR 0,102 1,120 0,816 0,325 0,385 0,550
8 JH 657 AR 0,467 0,449 0,461 0,385 0,452 0,443
9 Ju 657 AR 0,166 0,326 0,355 0,338 0,271 0,291
10 MZ 657 AR 2,607 2,415 1,291 0,064 0,403 1,356
|prﬁmér 0,634 0,860 0,742 0,445 0,456 0,627
Cviceni: a) chuze
b) chiize - ota€eni hlavou na stranu AR pfi dodani
c) chlze - otaceni hlavou nahoru doli TC po teplotnim namahani
d) chdze - mluveni
e) chuze

Popis obli¢ejl zkusebnich osob
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zkusSebni vyska Sitka | hloubka |Sirka ust

osoba mm mm mm mm

1 JFo 114 122 123 56

2 LZ 109 132 131 50

3 JBo 104 145 104 60

4 JT 121 126 138 54

5 JS 118 145 135 59

6 PM 113 129 145 55

7 MDr 128 132 133 56

8 JH 133 165 135 58

9 JU 114 117 129 54

10 MZ 111 129 135 59

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku

7.22 Zorné pole
Pozadavek: Zorné pole je vyhovujici, jestlize je tak posouzeno pfi praktickych zkouskach noSenim.
Vyhodnoceni: vzorky vyhovély pozadavku

7.23 Praktické zkousky noSenim

Pozadavek: Pomlicka se podrobi praktickym zkouskam nosenim pfi realnych podminkach. Pokud jsou
praktickymi zkouskami zjistény nedostatky pomucky, které nepfiznivé plsobi na uzivatele, musi
zkuSebna uvést vSechny detaily u kazdé €asti téchto zkouSek tak, aby bylo mozno tyto nedostatky
odhalit.

Zjisténo: Obé zkuSebni osoby si stézovaly, ze polomaska nepfijemné tlai na oblicej pfi vétSim
utaZeni, primarné v oblasti nosu. Zadné dal$i negativni pfipominky zkusebnich osob.

Vyhodnoceni: vzorky vyhovély poZzadavku.

V. Posouzeni shody se zakladnimi pozadavky

U vyrobku byly EU pfezkouSenim typu posouzeny vSechny zékladni poZzadavky na bezpeé&nost
a ochranu zdravi uvedené v nafizeni (EU) 2016/425 pfiloze 1l., které se na dany vyrobek vztahuiji.

Z provérky pfedlozené technické dokumentace a z provedenych vyhodnoceni a posouzeni vyplyva, Ze
prfedmétny vyrobek je navrZzen a vyroben

v souladu se zakladnimi pozadavky nafizeni (EU) 2016/425,
o osobnich ochrannych prostredcich,

pfi posouzeni byly pouZity tyto harmonizované normy: CSN EN 1827:2000+A1:20009.

VI. Seznam podkladi pro vypracovani zavérecné zpravy

1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, o osobnich ochrannych prostfedcich
a o zrusSeni smérnice Rady 89/686/EHS

Zadost EU prezkou$eni typu 6. S-084/2022 ze dne 10. 3. 2022
Smlouva EU pfezkousSeni typu €. 077/2022 ze dne 10. 6. 2022
Protokol o zkousce €. 038/2022 ze dne 10. 2. 2022

Protokol o zkouSce €. 090/2022 ze dne 29. 4. 2022

Protokol o zkouSce €. 118/2022 ze dne 3. 6. 2022

Technicka dokumentace, prohlaseni vyrobce

CSN EN 1827:2000+A1:2009 Ochranné prostfedky dychacich organ(. Polomasky bez
vdechovacich ventilli a s vyménitelnymi filtry na ochranu proti plyniim nebo proti plynim a
Casticim nebo pouze proti ¢asticim. Pozadavky, zkouSeni a znaceni (idt. EN 1827:1999+A1:2009)
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