Hon 3
LAKOVNA

LIBOR LEMFELD

ES/EU PROHLASENI O SHODE

Dle Nafizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedich, a dale dle zakona
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve spojeni s nafizenim viddy ¢. 54/2015 Sb.,,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v souladu se zakonem €. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na wvyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych
prostredcich.

Informace o vyrobci:
Vyrobce: Libor Lemfeld — LAKOVNA LEMFELD
Sidlo: Brtnicka 55, 407 78 Velky Senov, Ceské republika

|dentifikacni idaje o vyrobku:

Nazev: Skladany respirator FFP2, L&S B0O2

UrCeny ucel pouZiti: Uréenym Gcelem respirdtoru je ochrana jeho nositele filtraci
vdechovaného vzduchu a sniZeni pfenosu infekce mezi osobami. U¢innost filtrace je > 95%.
Jedna se o jednorazovy prostredek

Typ: FFP2 NR

Trida zdravotnického prostredku: |

Prostfedek je ve shodé s pfislusnymi harmonizaénimi prévnimi predpisy Unie: CSN EN
149+A1:2009, CSN EN 1SO 9001:2016, SN EN ISO 13485:2016, CSN 1SO 31000:2018, CSN EN
ISO 14971:2012, CSN EN 62366-1:2019, CSN 1SO 15223-1:2017, €SN EN 1041+A1:2014.

Oznameny subjekt Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v.v.i., 1024 proved| EU prezkouseni
typu (modul B) a vydal certifikat EU pfezkouseni typu (¢. 1024/E-109/2020).

Prostfedek podléha posuzovédni shody s typem zaloZeném na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkl pod dohledem vnahodné zvolenych intervalech (modul C2} pod
dohledem vy3e uvedeného ozndmeného subjektu.

Vyrobce prohladuje, Ze vlastnosti vyse uvedeného prostifedku splnuji vsechny poZadavky
stanovené normou CSN EN 149+A1:2009 a Nafizenim (EU) 2016/425 a dale zakonem
¢. 268/2014 Sb., nafizenim vlady 54/2015 Sb. a smérnici 93/42/EHS, a Ze je tento prostfedek
pro ureny Gcel pouZiti bezpecny a ucinny. Vyrobce dale prohladuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpeluje shodu prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi poZadavky a technickou
dokumentaci vyrobce. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Ve Velkém Senové 27.10.2020

Libor Lemfeld
jednatel spole¢nosti



