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PROHLASENI O SHODE

. ) Vystaveno podle pfilohy IX
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425
o osobnich ochrannych prostredcich v plathém znéni

Vyrobce: BTL Industries Ltd.
161 Cleveland Way
Stevenage
Hertfordshire SG1 6BU
United Kingdom

BTL Industries Ltd. vystavuje toto prohlaseni o shodé na svou viastni odpovédnost a timto
prohlasuje, Zze produkt

Popis produktu: Osobni ochranny prostiedek proti latkam a smésim, které jsou
nebezpeé&né pro zdravi a proti Skodlivym biologickym ¢&initeltiim

Nazev produktu: BTL Respirator
Nazev modelu(l) FLAT-FIT Healthcare Respirator
Kategorie rizika: Kategorie Il

Dle Prilohy | Nafizeni EP a Rady (EU) 2016/425

je v souladu s poZadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 a s
pozadavky nize uvedenych norem:

EN 149 + A1: 2009 Respiratory protective devices - Filtering half masks to protect
against particles - Requirements, testing, marking.

Biological evaluation of medical devices —

EN ISO 10993-1:2009 Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

. Packaging — Distribution packaging — Graphical symbols for handling
EN ISO 780:2015 and storage of packages

EN I1ISO 14971:2012 Medical device — Application of risk management to medical devices




&5D BTLIndustries

Posouzeni shody provedla notifikovana osoba: Vyzkumny ustav bezpecnosti prace, v. v. i,
postupem EU piezkouseni typu (modul B) podle pfilohy V, vy$e zminéného OOP a vystavila
certifikat EU prezkouseni typu Cislo: 1024/E-058/2020

vy$e zminéné OOP je dale pfedmétem postupu posouzeni shody s typem zaloZené na internim
fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobk( pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech (modul
C2) podle prilohy VI, tento dohled provadi notifikovana osoba: Vyzkumny Ustav bezpecnosti

prace, v. v. i and bears the CE mark:
C € 1024

Datum vydani: 18/05/2020 Podpis odpovédné osoby za
BTL Industries Ltd.

Misto vydani: Stevenage

Lukas Mnozil
Head of Regulatory Affairs



