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ZASWIADCZA SIE,
2e Polski Rejestr Statkéw S.A. {PRS) przeprowadzit procedure badania typu wymienionego nizej wyrobu | stwierdzil jego zgodnosé z

wymaganiami okeeslonymi w zalgczniku V do Rozporzadzenia Parlamentu Europeiskiego 1 Rady {UE} 2016/425 (PPE} w sprawie
srodkow ochrony indywidualinej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG, ze zmianaml.

THIS IS TO CERTIFY
that Polski Rejestr Statkdw S.A. (PRS) did undertake the EU type-examination procedure for the product identified below which was

found 1o be in compliance with the requirements of Annex V to the Regulotion [EU) 2018/425 of the European Parlfoment and of
the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 85/686/EEC, as amended,

Opharm S.A.

wiioskodawca

Applic
ppicant Pokrzywnica 62
§1-120 Pokrzywnica.
Producent Opharm S.A.
Muonufacturer B
Pokrzywnica 62
91-120 Pokrzywnica.
“g;g m{";:’;@ Sprzet ochrony ukfadu oddechowego. Péimaski filtrujgee do ochrony przed czastkami.
Respiratory protective devices. Filtering half masks to protect against particles.
Dpls wyrobu Maska ochronna Opharm, model: OPP2 {klasa FFP2 NR).
roduct description

Opharm Protective Mask, Model: OPP2 (FFP2 NR class).

Zastospwane normy

Specified stondards PN-EN 149+A1:2010

EN 149:2001+A1:2009

Niniejszy certyfikat pozostaje wazny do czasu uniewainienia przy zachowaniu warunkéw uznania {patrz str. 2.
This certificate remains valid unless cancelled or revoked, provided the opproval conditions {see page 2} are complied with,

Data wainosc y
Expiry date 2026-01-10 I {
5 Dyrektor Pionu Certyfikadgi
z Cepification D;g}%m Director
g v . \

Gdansk, 2022-04-22 e Przemysfaw Galka |
Nr jednostki notyfikowanej Polsld Rejestr Statkdw S.A, tel. (+48) (581 346 17 00
al. Gen. Jozefa Hallera 126 fax (+48} (58} 341 77 69

No. of notified body

1463

g
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e-mail: de@prs.pl
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Wkaz dokumentacji
List of documents

Miejsca produkedi

{inne niz podane na stronje 1}

Pluces of production

{different thon given on poge 1}

Ograniczeniy uinania
Approval flmitations

Form. 8/PON-01/PPER

2020-03-26

]

4.

5.

6.
7.
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instrukgja uzytkowania - zatwlerdzona przez PRS 5.4, dnfa 2021-01-08.

. Ocena ryevka - zatwierdzons przez PRS S.A. dnia 2021-01-08.
. Bokumentacja techniczna ,Maska ochronna Opharm, model: OPP2” - zatwierdzany przez

PRS S.A, dnia 2021-01-08.

. Dokumentacja techniczna ,Maska ochronna Opharm, model: OPP2” - zatwierdzory przez

PRS 5.A. dnia 2022-03-23.

. Raport z badan nr §L52045313232001TX-1 wydany przez $GS CSTC Standards Technical Services

{Shanghal} Co., Ltd. Testing Center z akredytacja CNAS L0599 z dnia 2020-12-17,

. Sprawozdanie z przegladu PRS S.A. nr CW/KKr/PPER/D1/2021 z dnia 2021-01-08.
. Sprawozdanie z przegladu PRS S.A. nr OW/WF/PPER/02/2022 2 dnia 2022-01-12.
. Sprawozdanie z przegladu PRS 5.4, nr CW/WF/PPER/38/2022 ¢ dnia 2022-04-22.

. nstuction of use - approved by PRS S.A. on 20231-01-08.
. Risk unolysis - approved by PRS 5.A. on 2021-01-08.
. Technical documentation “Opharm Protective Mask, Model: OPP2” - approved by PRS 5.A. on

2021-01-08.

Technical documentation “Opharm Protective Muask, Model: DPP2” - approved by PRS S5.A. on
2022-03-23,

Test report No. SL520453132320017TX-1 issued by SGS CSTC Stondards Technical Services
{Shonghai) Co., Ltd. Testing Center with CNAS accreditation no, L0599 dated on 2020-12-17.
PRS 5.A. Survey Report No. CW/KKr/PPER/01/2021 dated on 2021-01-08.

PRS S.A. Survey Report No. CW/WF/PPER/02/2022 dated on 2022-01-12.

8. PRS S.A. Survey Report No. CW/WF/PPER/38/2022 duted on 2022-04-22.

1.

Dane techniczne:

a) pdimaska filtrujgca z regulowanym klipsem na nos,

b} pdtmaska filtrujgca wykonana z 5 warstwowej widkniny z filtrem z thaniny,
¢} pbimaska filtrujaca wyposazona w zauszniki,

d} wymiary: 150 mm x 104 mm,

e} docelowa grupa uzytkowa: dorosli dia obu pld,

) kolory:
pétmaska filtrujaca zauszniki klips na nos zawdr
zewnatrz - biata / wewnatrz - biala biate n/d n/d
zewnatrz - czarna [ wewngtrz - biata czarne n/d n/d
zewnatrz - szara / wewnatrz - biafa szare n/d n/d
rewnatrz - granatowa [ wewngtrz - biala granatowe n/d n/d
zewnalrz - csemnopelona / wewngtrz - ciemnozielona 0/d n/d
biata
zewnatrz - bordowa / wewngtrz - biala bordowe n/d n/d
zewnglrz - paste)csw}l r6iowa [ wewnatrz - réiowe n/d n/d
biata
zewnatez - pastelowy zielony limonkowy / zielone
X . n/d n/d
wewnatrz - biata limonkowe
zewnatrz - paste!cx\tvy 26lty / wewnatrz - s6ite n/d n/d
biata
zewnatrz - pastelowyuftoletowy;‘ Wewngire fioletowe n/d n/d
- biata
zewnatrz - pastelowy poimaranczawy/ pomaraficzowe n/d n/d
wewngtrz - biala
zewnagtrz - pastelowy jﬁurkusowy/ wrkusowe n/d n/d
wewnatrz ~ biala
2. Pobmaska filtrufgca przeznaczona do jednorazowego uzytku.
3. bokumentacja techniczna zatwierdzona w jezyku angielskim.
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Dgraviczenia uznania
Agproval imitations

1. Specifications:
o} fittering half mosk with adjustable nose clip,
“bj filttering half mask made with 5 layers non-woven fobric with melt-blown fabric filter,
¢} fittering holf mask with ear loops,
d} size: 156 rrum x 104 mm,
e} target group: unisex,

f} colors:
fittering half mask ear foops nose clip valve
outside - white / inside - white white NA MA
outside - black / inside - white Black NA A
autside - grey / inside - white grey NA A
outside - navy blue / inside - white novy blue MNA NA
outside - dark green / inside - white dark green NA A
outside - dark red / inside - white durk red NA MNA
outside - pastel pink / inside - white pink NA A
autside - pastel lime green / inside - white | lime green NA NA
outside - pastel yellow / inside - white yellow NA NA
outside - pastel violet / inside - white violet NA NA
outside - pastel orange / inside - white orange NA 1A
outside - pastef turquoise / inside - white | turquoise NA NA

2. Filtering half mask shall not be used for more than one shift.
3. Technical documentation approved in English.

Warunki uznania
Approval conditions

1 Ninjejszy certyfikat straci waino$¢ po wprowadzeniu zmian lub modyfikacji w wyrobie bez uprzedniego uzgodnienia z PRS.
This certificate becomes invalid after changes or modifications fo the product without prior agreement with PRS.

2 Znak zgndnodct moze byl umieszezony na wznanym wyroble oraz moze byd wystawiona deklaracia zgodnodcl tylko pod warunkiem, Ze {acznie z
badaniem typu UE zostenie przeprowadzona ocena zgodnosci produkcji pod nadzorem jednostki notyfikowane], wedlug zafacznika VIt fub vl
wymientonego wyis] rozporzgdzenia.

The Mark of Conformity may only be affixed to the above type opproved product and o manufocturer’s Decloration of Conformity issued
provided the production is ussessed under surveilionce of a notified body according to Annex Vi) or Vil of the a/m Regufation.
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