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Prohlášení o shodě dle nařízení evropského parlamentu a rady (EU) 
2016/425 o osobních ochranných prostředcích 

Dovozce: 
umbrellaline 2010 s.r.o. 
IČO: 03874851  DIČ: CZ03874851 
Ostrava, Mariánské Hory, Kopaniny 917/10, 709 00 
zapsané u Krajského soudu v Ostravě, oddíl C, vložka 61686  
 
Popis výrobku: 
Respirátor SNOOZY, FFP2, model-MS-P95 
 
Výrobce 
DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD 
Room 301, NO.3, Longjiang 1st Road, Xiekeng 
Qingxi Town, Dungguan City 
Guangdong Province, China 
 
Datum prohlášení: 
13.3.2020 
 
Zboží bylo testováno nezávislými akreditovanými zkušebními laboratořemi  
dle níže uvedených příslušných norem. 

Použité normy: 
EN 149: 2001 + A1: 2009, PN-EN 149+A1:2010 
 
Notifikovaná osoba: 

Tímto prohlašujeme, že výše uvedené OOP jsou v souladu s ustanoveními nařízení  
evropského parlamentu a rady (EU) 2016/425 o osobních ochranných prostředcích, v aktuálním znění.  
 

Eduard Rojíček 
Vedoucí nákupního oddělení 



Certifikát CE s notifikovanou osobou č. 1463 vystaven pro model Snoozy MS-P95 (Modul B)

Pro výrobnu v: DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD 

ID: CW/PPER/64/06/2020

 



Certifikát CE s notifikovanou osobou č. 1463 vystaven pro model Snoozy MS-P95 (Modul C2)

Pro výrobnu v: TIN LUNG SHING SPORTS EQUIPMENT(SHENZHEN) COMPANY


ID: CW/PPER/94/07/2020
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IČ: 03301931, DIČ: CZ03301931 
info@portamedica.cz 
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POTVRZENÍ	RELEVANCE	PŘEDLOŽENÉ	DOKUMENTACE	

Byli	 jsme	 požádáni	 o	 regulatorní	 posouzení	 relevance	 dokumentace	 předložené	 společností	
umbrellaline	2010	s.r.o.,	IČO:	03874851,	se	sídlem	Kopaniny	917/10,	Mariánské	Hory,	709	00	
Ostrava,	 a	 to	 konktrétně	 k	osobním	 ochranným	 prostředkům	 (dále	 jen	 „OOP“)	 –	 filtračním	
polomaskám:	

1) Protective	 Respiratory	 Mask,	 model:	 KN95-K01,	 výrobce	 Tin	 Lung	 Sports	
Equipment	(Shenzhen)	Company	

2) Filtering	 Half	 Mask,	 model	 YD-002,	 výrobce	 Guangdong	 YIDAO	 Medical	
Technology	Co.,	LTD.	

Tímto	potvrzujeme,	že	nám	předložené	níže	specifikované	dokumenty	jsou	z	regulatorního	

pohledu	relevantní.	

Filtrační	 polomasky	 (respirátory)	 se	 řadí	mezi	 OOP	 kategorie	 III	 dle	 nařízení	 (EU)	 2016/425	
o	osobních	 ochranných	 prostředcích	 (dále	 jen	 „Nařízení“).	 V	souladu	 s	článkem	 19	 písm.	 c)	
Nařízení	je	u	této	kategorie	OOP	pro	posouzení	shody	s	požadavky	Nařízení	nezbytné	provést	tzv.	
EU	přezkoušení	typu	(modul	B)	podle	přílohy	V	Nařízení	a	jeden	z	těchto	postupů	(výrobce	má	
možnost	volby):	

- shoda	 s	 typem	 založená	 na	 interním	 řízení	 výroby	 spolu	 s	 kontrolami	 výrobků	 pod	
dohledem	v	náhodně	zvolených	intervalech	(modul	C2)	podle	přílohy	VII	Nařízení,	nebo	

- shoda	s	typem	založená	na	zabezpečování	kvality	výrobního	procesu	(modul	D)	podle	
přílohy	VIII	Nařízení.	

Zároveň	platí,	že	u	kategorie	III	OOP	na	posouzení	shody	povinně	participuje	oznámený	subjekt	
jmenovaný	v	souladu	s	Nařízením	pro	daný	typ	OOP.	Aktuální	seznam	jmenovaných	oznámených	
subjektů	lze	nalézt	v	databázi	NANDO	spravované	Evropskou	komisí.			

Níže	se	podrobněji	vyjadřujeme	k	jednotlivým	předloženým	dokumentům:	

Ad	1)	

K	OOP	Protective	Respiratory	Mask,	model:	KN95-K01,	výrobce	Tin	Lung	Sports	Equipment	
(Shenzhen)	Company	nám	byly	předloženy	tyto	dokumenty:	

- EU	TYPE-EXAMINATION	CERTIFICATE	(MODULE	B),	č.	CW/PPER/64/06/2020,	vydaný	
oznámeným	subjektem	Polski	Rejestr	Statków	S.A.	(PRS),	č.	1463	

- CONFORMITY	TO	TYPE	CERTIFICATE	BASED	ON	 INTERNAL	PRODUCTION	CONTROL	
PLUS	 SUPERVISED	 PRODUCT	 CHECKS	 AT	 RANDOM	 INTERVAL	 (MODULE	 C2),	
č.	CW/PPER/64/06/2020,	 vydaný	 oznámeným	 subjektem	Polski	 Rejestr	 Statków	 S.A.	
(PRS),	č.	1463	

Oznámený	subjekt	Polski	Rejestr	Statków	S.A.	(PRS),	č.	1463,	je	dle	databáze	NANDO	jmenovaný	
v	souladu	s	Nařízením	pro	daný	typ	OOP	(OOP	k	ochraně	dýchacích	cest).1	Daný	oznámený	subjekt	
má	na	svých	webových	stránkách	databázi	platných	certifikátů.	Prostřednictvím	 této	databáze	
byla	 prověřena	 validita	 předložených	 dokumentů.2	 Předložené	 dokumenty	 prokazují,	 že	 byla	

 
1	Viz	https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.html&ntf_id=283941&version_no=12		
2	Viz	https://certificates.prs.pl/#en%2Fproducts		



 

2 
 

řádně	 posouzena	 shoda	 s	požadavky	 Nařízení.	 První	 z	výše	 uvedených	 dokumentů	 dokládá	
naplnění	přílohy	V	Nařízení	(přezkoušení	typu	–	modul	B),	druhý	pak	naplnění	požadavků	přílohy	
VII	Nařízení	(shoda	s	typem	založená	na	interním	řízení	výroby	spolu	s	kontrolami	výrobků	pod	
dohledem	v	náhodně	zvolených	intervalech	–	modul	C2).	Na	základě	těchto	dokumentů	je	výrobce	
oprávněn	opatřit	výrobek	označením	CE,	vydat	prohlášení	o	shodě	a	uvést	OOP	na	evropský	trh.	

Ad	2)	

K	OOP	Filtering	Half	Mask,	model	YD-002,	výrobce	Guangdong	YIDAO	Medical	Technology	
Co.,	LTD.	

- EU	TYPE	EXAMINATION	CERTIFICATE,	č.	2163-PPE-639,	vydaný	oznámeným	subjektem	
Universal	Certification	and	Surveillance	Service	Trade	Ltd.	Co.,	č.	2163	

- CERTIFCATE	OF	CONFORMANCE,	 č.	 2163-PPE-639/01,	 vydaný	 oznámeným	 subjektem	
Universal	Certification	and	Surveillance	Service	Trade	Ltd.	Co.,	č.	2163	

Oznámený	subjekt	Universal	Certification	and	Surveillance	Service	Trade	Ltd.	Co.,	č.	2163,	je	dle	
databáze	NANDO	jmenovaný	v	souladu	s	Nařízením	pro	daný	typ	OOP	(OOP	k	ochraně	dýchacích	
cest).3	Daný	oznámený	subjekt	má	na	svých	webových	stránkách	databázi	platných	certifikátů.	
Prostřednictvím	 této	 databáze	 byla	 prověřena	 validita	 předložených	 dokumentů.4	 Předložené	
dokumenty	 prokazují,	 že	 byla	 řádně	 posouzena	 shoda	 s	požadavky	 Nařízení.	 První	 z	výše	
uvedených	dokumentů	dokládá	naplnění	přílohy	V	Nařízení	(přezkoušení	typu	–	modul	B),	druhý	
pak	naplnění	požadavků	přílohy	VII	Nařízení	(shoda	s	typem	založená	na	interním	řízení	výroby	
spolu	 s	 kontrolami	 výrobků	 pod	 dohledem	 v	 náhodně	 zvolených	 intervalech	 –	modul	 C2).	 Na	
základě	těchto	dokumentů	je	výrobce	oprávněn	opatřit	výrobek	označením	CE,	vydat	prohlášení	
o	shodě	a	uvést	OOP	na	evropský	trh.	

	

	

JUDr.	Jakub	Král,	PhD.	

Porta	Medica	s.r.o.	

 
3	Viz	https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.html&ntf_id=308230&version_no=5		
4	Viz	http://www.universalcert.com/en/document-interview/		




