Prohlaseni o shodé dle narizeni evropského parlamentu a rady (EU)
2016/425 o osobnich ochrannych prostredcich

Dovozce:

umbrellaline 2010 s.r.o.

ICO: 03874851 DIC: CZ03874851

Ostrava, Marianské Hory, Kopaniny 917/10, 709 00
zapsané u Krajského soudu v Ostrave, oddil C, vlozka 61686

Popis vyrobku:
Respirator SNOOZY, FFP2, model-MS-P95

Vyrobce

DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD
Room 301, NO.3, Longjiang 1st Road, Xiekeng
Qingxi Town, Dungguan City

Guangdong Province, China

Datum prohlaseni:
13.3.2020

ZbozZi bylo testovano nezavislymi akreditovanymi zkusebnimi laboratoremi
dle nize uvedenych pfislusnych norem.

Pouzité normy:
EN 149: 2001 + A1: 2009, PN-EN 149+A1:2010

Notifikovana osoba:

c €1463

Timto prohlasujeme, ze vyse uvedené OOP jsou v souladu s ustanovenimi narizeni
evropského parlamentu a rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich, v aktualnim znéni.

This declaration applies to all speci factured identical to the model submitted for testing/ evaluation.
Assessment of compliance of the product with the requirements relating to safety standards listed above was
7/ performed by manufacturer,

Eduard Rojicek
Vedouci nakupniho oddéleni

13.3.2020 1/1 umbrellaline 2010 s.r.o.



Certifikat CE s notifikovanou osobou ¢. 1463 vystaven pro model Snoozy MS-P95 (Modul B)
Pro vyrobnu v: DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD
ID: CW/PPER/64/06/2020

PCA

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACHI

CERTYFIKACJA
WYROBOW

CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE (MODUL B)
EU TYPE-EXAMINATION CERTIFICATE (MODULE B)

. CW/PPER/102/06/2020 5 (
=

G
ZASWIADCZA SIE, o
=k 7e Polski Rejestr Statkéw S.A. (PRS) przeprowadzit procedure badania typu wymienionego nizej wyrobu i stwierdzit jego zgodnos¢ z
wymaganiami okreslonymi w zatgczniku V do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 (PPE) w sprawie
$rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG, ze zmianami.

THIS IS TO CERTIFY 5

that Polski Rejestr Statkéw S.A. (PRS) did undertake the EU type-examination procedure for the product identified below which was
found to be in compliance with the requirements of Annex V to the Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of
the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC, as amended.

Wnloskodawca DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD
Applicant .. .
Room 301, No.3, Longjiang 1st Road, Xiekeng,
Qingxi Town, Dongguan City,
Guangdong Province, China

m:;fc;c"tzrer DONGGUAN MEITE INDUSTRY CO.,LTD
Room 301, No.3, Longjiang 1st Road, Xiekeng,
Qingxi Town, Dongguan City,
Guangdong Province, China

’T,‘jg d‘?’IZ;‘;;’:E Sprzet ochrony drég oddechowych. Sprzet ochrony drég oddechowych bez zasilania
powietrzem. Pétmaski filtrujace chroniace przed COVID-19.
Respiratory protective equipment. Non-powered air-purifying particle respirator.
Filtering half masks to protect against COVID-19.

Opiswiyrobu Efektywna maska ochronna, Model: MS-P95

Product description

Efficient protective mask, Model: MS-P95

Zastosowane normy  pN-EN 149+A1:2010
Specified standards
EN 149:2001+A1:2009

Niniejszy certyfikat pozostaje wazny do czasu uniewaznienia przy zachowani runkéw uznania (patrz str. 2).
This certificate remains valid unless cancelled or revoked, provided tf;e’bppr;/lm\%(aw'ﬁons (see page 2) are complied with.
/ \

/ %
Data waznoéci il )_/)/Q\ \

Expiry date 2021-06-25

Dyrektor Pionu Certyfikacji
Certification Division Director

O\
. X {(7
A -06- NOTIFIED BODY
Gdansk, 2020-06-26 ot Przemystaw G',(fka C
Nr jednostki notyfikowanej Polski Rejestr Statkdw S.A. tel. (+48) (58) 346 17 00
No. of notified body al. Gen. Jézefa Hallera 126 fax (+48) (58) 34177 69
80-416 Gdansk, Poland e-mail: dc@prs.pl
1463 www: http://www.prs.pl/
Form. 8/PCW-01/PPER QL
2020-03-26 1/2
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Certifikat CE s notifikovanou osobou ¢. 1463 vystaven pro model Snoozy MS-P95 (Modul C2)
Pro vyrobnu v: TIN LUNG SHING SPORTS EQUIPMENT(SHENZHEN) COMPANY
ID: CW/PPER/94/07/2020

PCA

POLSKIE CENTAUM
AKREDYTACJ!

CERTYFIKACJA
WYROBOW

AC 114

CERTYFIKAT ZGODNOSCI Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANE KONTROLE PRODUKTU
W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU (Modut C2)

CONFORMITY TO TYPE CERTIFICATE BASED ON INTERNAL PRODUCTION CONTROL
PLUS SUPERVISED PRODUCT CHECKS AT RANDOM INTERVALS (Module C2)

Nr Okres objety certyfikatem
No. CW/PPER/94/07/2020 Period conered by the certficate 2020-07-22 - 2021-07-21

Dokumenty odniesienia: Rozporzadzenie UE 2016/425 dotyczace $rodkow ochrony indywidualnej (PPE), zatacznik VII
General reference documents: Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment (PPE), Annex Vil

Posiadacz certyfikatu  Tin Lung Shing Sports Equipment (Shenzhen) Company

Certificate holder X L .

No0.93 Industrial Road, Lang Bei Village,Tong Le Community,

Bao Long Street, Long Gang District, Shenzhen, China.
Wyréb Certyfikat badania typu UE Normy zharmonizowane/Specyfikacje
Product EU Type-examination certificate Harmonised standards/Specifications
Pétmaska filtrujgca Model: KN95-K01 |CW/PPER/64/06/2020 PN-EN 149+A1:2010
Protective Respiratory Mask, Model: (EN 149:2001+A1:2009)
KN95-K01
A Roczna ocena zgodnosci wyrobdw z norma/specyfikacja i badanym typem

Annual assessment of products compliance with standard/specification and type-examined
1 Miejsca i daty wizyt . . .
Visit locations and dates Tin Lung Shing Sports Equipment (Shenzhen) Company

2a Wyboru dokonat (imig, nazwisko)
Selection carried out by (Name)

Zwiazek z jednostka notyfikowana Ek . . . £ .
Relationship to notified body spert Biura Certyfikacji Wyrobéw i Oséb

Marcin Koszorek (zdalnie/remote)

Products and Persons Certification Bureau Expert
2b Przedstawiciel firmy (imie, nazwisko)
Company representative (Name)

Stanowisko
Position Menager

Yuetsang Leung

3 Zwigzek pomiedzy wizytowang firmg a posiadaczem certyfikatu badania typu UE
Relationship of company visited to EU type-examination certificate holder

D Posiadacz certyfikatu Miejsce produkcji D Inne miejsce produkcji D Importer Dystrybutor
Certificate holder “ production site Secondary production site Importer Distributor
D Sprzedaz detaliczna I:] Europejskie biuro firmy D Inny:
Retail outlet European office of the company Other:
Wykaz srodkéw ochrony indywidualnej x Dostepny I:I Niedostepny
List of personal protection equipment Available Not available
Wybor prébki <71 Wybrano — Nr egz./partii: X Nie wybrano
Sample selection Selected — lot/batch No. KN20200402 Production date: 2020/05/05 I:‘ Not selected
4 Wybor prébki @ Prawidtowy EI Nieprawidtowy Wyniki badar E Pozytywne I:‘ Negatywne
Sample selection Correct Incorrect Result of tests Positive Negative
5 Wybor prébki i badania wykazaty zgodnos¢ z przywotanymi normami/specyfikacjami i badanym typem E Tak D Nie
Sample selection and testing demonstrated compliance with the reference standards/specifications Yes No
and type-examined
Nr jednostki notyfikowanej Polski Rejestr Statkow S.A. tel. (+48) (58) 346 17 00
No. of notified body al. Gen. J6zefa Hallera 126 fax (+48) (58) 346 03 92
80-416 Gdarisk, Poland e-mail: mailbox@prs.pl
1463 www: http://www.prs.pl/

Form. 10 PCW-01/PPER
2020-03-26 1/2
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POTVRZENI RELEVANCE PREDLOZENE DOKUMENTACE

Byli jsme pozadani o regulatorni posouzeni relevance dokumentace predloZené spolec¢nosti
umbrellaline 2010 s.r.o., ICO: 03874851, se sidlem Kopaniny 917/10, Marianské Hory, 709 00
Ostrava, a to konktrétné k osobnim ochrannym prostiedkiim (dale jen ,00P“) - filtra¢nim
polomaskam:

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

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

Timto potvrzujeme, Ze nam predloZené nize specifikované dokumenty jsou z regulatorniho
pohledu relevantni.

Filtra¢ni polomasky (respiratory) se radi mezi OOP kategorie III dle narizeni (EU) 2016/425
0 osobnich ochrannych prostredcich (dale jen ,Narizeni“). Vsouladu s ¢lankem 19 pism. c)
Narizeni je u této kategorie OOP pro posouzeni shody s poZadavky Natizeni nezbytné provést tzv.
EU prezkouseni typu (modul B) podle piilohy V Natizeni a jeden z téchto postupt (vyrobce ma
moznost volby):

- shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod
dohledem v nahodné zvolenych intervalech (modul C2) podle prilohy VII Natizeni, nebo

- shoda s typem zaloZena na zabezpecCovani kvality vyrobniho procesu (modul D) podle
ptilohy VIII Narizeni.

Zaroven plati, Ze u kategorie III OOP na posouzeni shody povinné participuje oznameny subjekt
jmenovany v souladu s Nafizenim pro dany typ OOP. Aktualni seznam jmenovanych ozndmenych
subjektti 1ze nalézt v databazi NANDO spravované Evropskou komisi.

NiZe se podrobnéji vyjadiujeme k jednotlivym ptredloZenym dokumentim:
Ad1)

K OOP Protective Respiratory Mask, model: KN95-K01, vyrobce Tin Lung Sports Equipment
(Shenzhen) Company nam byly predloZeny tyto dokumenty:

- EU TYPE-EXAMINATION CERTIFICATE (MODULE B), & CW/PPER/64/06/2020, vydany
oznamenym subjektem Polski Rejestr Statkow S.A. (PRS), ¢. 1463

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

Oznameny subjekt Polski Rejestr Statkow S.A. (PRS), ¢. 1463, je dle databaze NANDO jmenovany
v souladu s Narizenim pro dany typ OOP (OOP k ochrané dychacich cest).! Dany ozndmeny subjekt
ma na svych webovych strankach databazi platnych certifikat(i. Prostfednictvim této databaze
byla provérena validita predloZzenych dokumentid.2 PredloZzené dokumenty prokazuji, Ze byla

1Viz 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

Porta Medica s.r.o., Havlickova 13, 110 00 Praha 1
1€: 03301931, DIC: €Z03301931
info@portamedica.cz
www.portamedica.cz

@ RespiLion.
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radné posouzena shoda s pozadavky Nafizeni. Prvni z vySe uvedenych dokumentd doklada
naplnéni prilohy V Narizeni (prezkouseni typu - modul B), druhy pak naplnéni pozadavk prilohy
VII Narizeni (shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod
dohledem v nahodné zvolenych intervalech - modul C2). Na zakladé téchto dokumentt je vyrobce
opravnén opatrit vyrobek oznacenim CE, vydat prohlaseni o shodé a uvést OOP na evropsky trh.

Ad2)

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

- EU TYPE EXAMINATION CERTIFICATE, ¢. 2163-PPE-639, vydany oznamenym subjektem
Universal Certification and Surveillance Service Trade Ltd. Co., ¢. 2163

- CERTIFCATE OF CONFORMANCE, ¢. 2163-PPE-639/01, vydany oznamenym subjektem
Universal Certification and Surveillance Service Trade Ltd. Co., ¢. 2163

Oznameny subjekt Universal Certification and Surveillance Service Trade Ltd. Co,, €. 2163, je dle
databaze NANDO jmenovany v souladu s Narizenim pro dany typ OOP (OOP k ochrané dychacich
cest).3 Dany oznameny subjekt ma na svych webovych strankach databazi platnych certifikata.
Prostiednictvim této databaze byla provérena validita predlozenych dokumenti.4 PredloZené
dokumenty prokazuji, Ze byla fadné posouzena shoda s pozadavky Narizeni. Prvni zvySe
uvedenych dokumentt doklada naplnéni ptilohy V Narizeni (prezkouSeni typu - modul B), druhy
pak naplnéni pozadavk prilohy VII Narizeni (shoda s typem zaloZena na internim rizeni vyroby
spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v nahodné zvolenych intervalech - modul C2). Na
zakladé téchto dokumentt je vyrobce opravnén opatfit vyrobek oznacenim CE, vydat prohlaseni
o shodé a uvést OOP na evropsky trh.

JUDr. Jakub Kral, 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
4Viz http://www.universalcert.com/en/document-interview

m RespiLion.
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DESCRIPTION | DESIGN | APPOVAL [ DATE
KNS5 Folding Mask | Baron | Jackyu |[2020/05/29
| 105415
3
D
c
@
B
7) | Nose Clip X£5 Cust P/N: CEO1 m’ -
(6) |EarBand Length 180+10mm* (6+0.6)mm *(1+0.5)mm "J&:om Customer REV: 1.0 sNoozY
(5) | 25g Super Soft Non-W. Fabri - : :
) g Super Soft Non-Woven Fabric XXX£0.300 | 00 Model No: TITLE:
(@ | 60g Spunlace Cotton UNITS: KN95-Ko1 RS Mgek
(3) | 25g N99 Melt Blown Fabric THESE DRAWINGSAND | APPD: Jackyu2020/06/09 DWG NO: a3 &
@ | 25 N99 Melt Blown Fabric & oo SHOREHENM
TR orT ™ |CHKD: Baron 2020/06/09
@ 50g Non-Woven Fabric EQUIPMENT(SHENZHEN) —@—é SCALE |SHEET| REV
TEM DESCRIPTION COMPANY DRAW:Baron 20/05/29 NONE 111 X1
5 | 7 I 5 | | 5 | 2 | !

SNQW,
C €103

€ 1463

SNQOZY
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