Prohlaseni dodavatele o souladu vyrobku s
mimoradnym opatifenim Ministerstva zdravotnictvi k ochrané dychacich cest
C.j.: MZDR 15757/2020-60/MIN/KAN, ze dne 22. Fijna 2021

Cislo prohlaseni:
001/10/2021

Vydavatel prohlaseni:

SEN WORLD, s.r.o.

Sokolovska 668/136d

18600 Praha 8

IC: 03500608

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 232745

Predmét prohlaseni (vyrobek):
Obli¢ejova maska - nanorouska YourMASK, pod oznacenim N4H, NANOFIBER, NANO FOR HEALTH

SloZeni:

- SloZeni oblicejovych masek je trivrstvé, konkrétni sloZzeni jednotlivych vrstev je
nasledujici: spunbond / nanovldkenna vrstva (ekotextil FNAO 1583 na bazi PP a nanovrstva na
bazi PVDF polymeru).

Vyse popsany predmét prohlaseni splnuje pozadavky nasledujicich dokumentt:
CSN CSN EN 14683/2019 - Zdravotnické obli¢ejové masky - Pozadavky a metody zkougeni

Ucinnost a zpGsobilost predmétu prohlaseni byla prokazana nasledujicim zptisobem:

- Vyrobek byl testovan spolec¢nosti Nelson Laboratories, LLC, 6280 S. Redwood Rd., Salt Lake City,
UT 84123 U.S.A,, kterd dne 1.4.2020 vydala ve vztahu k produktu Zavérecnou zpravu o ucinnosti
bakterialni filtrace (BFE) pod Cislem 1279659-S01 a dne 30.3.2019 Zavérecnou zpravu o ucinnosti
virové filtrace (VFE) pod cislem 1279656-S01, podle nichz cini ucinnost bakterialni filtrace
minimalné 99,6 % a ucinnost virové filtrace minimalné 99,7 %.

- Vyrobek byl testovan spole¢nosti CORONATI CONSULTING Srl., 3 L. Gavioli Street, Mirandola, MO,
41037, Itdlie, ktera dne 14.12.2020 vydala ve vztahu k produktu Zavérecnou zprdvu o tlakovém
spadu pod cislem 8483-20 Rev.00, podle néjz je vyrobek moiné zaradit do tfidy IIR, dne
15.12.2020 vydala ve vztahu k produktu Zavérecnou zpravu o testu cytotoxicity pod Cislem 8524-
20 Rev.00, podle néjz vyrobek neni cytotoxicky a dne 16.12.2020 vydala ve vztahu k produktu
Zavérecnou zpravu o testu celkové mikrobialni kontaminace pod Cislem 8558-20 Rev.00, podle
néjz vyrobek spliuje pozadavky pfrislusnych norem — neni kontaminovan,

- Vyrobek byl testovan spole¢nosti NAN4FIBERS PARDAM, Zizkova 1259, 41301 Roudnice nad
Labem, kterd dne 23.9.2021 vydala ve vztahu k produktu Protokol o méfeni vyrobku na
testovacich zafizenich pro testovani respiratord TSI 8587 A, podle néjz Cini ucinnost filtrace
pramérné 95,43 %, to znamena ucinnost adekvatni tfidé FFP2 pro respiratory.

VSechny zavérecné zpravy jsou k dispozici u Vydavatele prohlaseni.



Soulad s mimoradnym opatienim Ministerstva zdravotnictvi

Podle mimoradného opatreni Ministerstva zdravotnictvi vydaného dne 22. fijna 2021 pod €. j.: MZDR

15757/2020-60/MIN/KAN byl zakdzan pohyb a pobyt bez ochrannych prostredkt dychacich cest (nos,

usta), kterym jsou:

e respirdtor nebo obdobny prostfedek (vidy bez vydechového ventilu) napliujici minimalné

vSechny technické podminky a poZadavky (pro vyrobek), véetné filtracni ucinnosti alesporn 94
% dle prislusnych norem (napf. FFP2, KN 95), které brani Sifeni kapének, a to na mistech podle
¢lanku I. bodu 1. mimoradného opatteni, s vyjimkou déti do 15 let véku, které na téchto
mistech mohou nosit i jiné ochranné prostredky, kterymi jsou zdravotnicka oblicejova maska
nebo obdobny prostfedek napliujici minimalné vsechny technické podminky a pozadavky
(pro vyrobek) normy CSN EN 14683+AC, které brani sifeni kapének.

V odlGvodnéni mimoradného opatreni je popsan vyznam a ucinnost noseni ochrannych prostredku
zakryvajicich nos a Usta jako protiepidemického opatteni. Vzhledem k Sifeni tzv. delta mutace SARS-
CoV-2 ajejich subvariant, které se v populaci prenasi vyrazné snadnéji a rychleji, je podle odtvodnéni
opatreni nutné pouzivani pouze ochrannych prostiredk( dychacich cest s vyssi téinnosti, kterymi jsou
bariérové prostiedky chranici dychaci zény (oblicejovou ¢ast a ¢ast dychacich cest).

Vyrobek, ktery je predmétem prohlaseni, je notifikovanym zdravotnickym prostiedkem evidencni
Cislo 00985858.

Vyrobek spada do kategorie obdobnych prostiedk( ve smyslu mimoradného opatreni, jelikoz splfiuje
vSechny technické podminky a pozadavky (pro vyrobek) dle pfislusSnych norem, vcéetné filtracni
ucinnosti proti virlm a bakteriim, ktera podle provedenych testl presahuje 99 % a je tak ucinnou
obranou proti Siteni kapének.

Predmét prohlaseni tak je jednim z dostatecnych prostfedkli ve smyslu clanku . bodu 1.
mimoradného opatreni.

Misto a datum vydani:
22.10.2021
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Vydavatel prohlaseni:
Martin Siler — jednatel spole¢nosti



