Roga x Medical ROYAX, s.r.0.

PROHLASENI O SHODE EU

c € 0068

cislo 20200731/1
Podle smérnice PPE (EU) 2016/425
Vyrobce: | ROYAX s.r.o.
Adresa: | Obchodni 107, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Nazev zarizeni: | Filtra¢ni respirator na oblicej FFP2
Kéd typl zarizeni: | R-DP-R-FFP2-01
Trida III
Trida zarizeni: | Podle prilohy I, KATEGORIE RIZIK OOP (klasifikace)
smérnice Rady EU (EU) 2016/425.
Notifikovana osoba: | MTIC InterCert s.r.1
Via Moscova,11-20017 RHO(MI)- ITALIE
Cislo notifikované osoby: | 0068

Datum: 31. ¢ervence 2020

ROYAX, s.r.o. timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vySe uvedené osobni
ochranné prostiedky byly urceny jako zarizeni kategorie IIl podle pozadavki prilohy I natizeni
Rady Evropského spolecenstvi 2016/425.

ROYAX, s.r.o. dale prohlasuje, Ze vyrobek spliiuje prislusna ustanoveni natizeni 2016/425
tykajici se osobnich ochrannych prostiedkd, zejména shodu vyrobku se zakladnimi pozadavky v
ptiloze Il natizeni, a je predmétem certifikatu EU prezkouseni typu ¢. 0068 / ETI-DPI / 154-2020
vydany spole¢nosti MTIC Intercert Srl

Produkt byl navrzen, vyvinut, vyroben a testovan v souladu se vSemi prisluSnymi normami a za
pouziti systému tizeni kvality podle EN ISO 13485: 2016.

Pouzité standardy:

-EN149: 2001 + A1: 2009 Caste¢né aplikovano s RfU02.075rev1 Specifické ochranné dychaci
pristroje COVID-19 - Filtra¢ni polomasky na ochranu proti ¢asticim - Pozadavky, zkousky, znaceni
a postupy kontroly kvality kone¢ného vyrobku podle modulu C2 natizeni o OOP 2016/425

pod dohledem MTIC Intercert S.r.l. (oznameny subjekt ¢islo 0068)

- EN 14971: 2012 Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizik na zdravotnické
prostredky
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