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Notified Body Number: 2841

BILAGOR (188-21-01)

For att certifiera den personliga skyddsutrustningen pa kategori lll-niva, C2- eller D-modulen atféljs av
tillampningen av en av metoderna for bedomning av 6verensstammelse tillsammans med EU-

typkontrollen (modul B).

Modell : M001
SPECIFIKATION FOR PPE NIVAER AV TOLERANS
Klassificering FFP2
Ateranviandbar / anvindning i ett enda skift | NR

Personlig skyddsutrustning som tillverkas som en enda enhet for att passa en enskild person
som anvands, alla nddvandiga instruktioner for att tillverka sadan personlig skyddsutrustning
pa grundval av den godkdnda grundmodellen:

MARKNING TILLVERKARE:

MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TYPE:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Andningsskydd - Filtrerande halvmasker for skydd mot

partiklar
MODELL: M001
PIKTOGRAM OCH PRESTATIONSNIVAER:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
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Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STI forklarar att den ovan namnda produkten uppfyller kraven i
direktivet i enlighet med EU-direktivet 2016/425. Produktens sakerhet omfattas av de villkor och den
anvandning som anges i detta intyg och i den tekniska dokumentationen.
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DOKUMENT | DEN TEKNISKA AKTEN
- Grundlaggande krav pa halsoskydd
- Riskbeddmning
- Testrapporter
- Teknisk rapport
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TEKNISK UTVARDERINGSRAPPORT (188-21-01)
Rapport nr : 188-21-01
Rapportdatum :17.03.2021
Ansokningsnummer : 188-
21-01

1. FORETAGSINFORMATION:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI
Abdurrahman Nafiz Gurman Mah. Turunclu SK. Mesa Plaza Apt. No: 25/2 Gungoren ISTANBUL
Tel: 0212 643 83 73
E-post: info@mondomedical.eu

2. INFORMATION OM PPE
Engdngsmask och icke-steril halvmask av partikelfiltermaterial.

3. IDENTIFIERING AV FORTYPEN
EN 149:2001+A1:2009 Andningsskydd - Filtrerande halvmasker for skydd mot partiklar - Krav,
provning, markning

4. PPE BILDER
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5. PPE-MATT:
MO0O01-modellen har konstaterats vara tillverkad med standardstorlekar.

6. INFORMATION OM PRODUKTMATERIAL FOR PPE-PRODUKTER:

Produkten &r tillverkad av elastiskt band, nonwoven tyg i det yttre och inre lagret och

filtermaterial i det mellersta lagret.

7. GRUNDLAGGANDE HALSO- OCH SAKERHETSKRAV

En visuell inspektion gjordes enligt EN 149:2001 +A1:2009 for ergonomi.

Skyddsnivaer och skyddsgrader definieras av tillverkaren.
Lampliga konstruktionsmaterial faststalldes genom visuell inspektion enligt EN

149:2001 +A1:20089.

8. ANALYSER OCH
UTVARDERINGAR: EN

149:2001 +A1:2009
PROVNINGAR | PARAMETER | PERMORMANCE RESULTAT| NIVAER AV UTVARDERING
LEVELS TOLERANS
FFP1 | FFP2 | FFP3
Ska aven ha den mérkning och den information Lamplig
Del 7.3 PASSA
Visuell som tillverkaren har tillhandahallit.
inspektion
Del 7.4 Halvmasker med partikelfilter ska erbjudas till Lamplig PASSA
F& kni forsaljning forpackade pa ett sadant satt att de
orpackningar ar skyddade mot mekanisk skada och
kontaminering fore anvandning,
Del 7.5 Nar den ar konditionerad i enlighet med 8.3.1 Lamplig PASSA
Material och 8.3.2 far partikelfilterhalvmasken inte falla
ihop.
Del 7.6 Efter rengoring och desinfektion ska den Ej tillampligt Ej tillémpligt
R - ateranvandbara partikelfiltrerande halvmasken
engoring uppfylla penetrationskravet for den relevanta
och klassen.
desinficering
Del 7.7 Testpersonen far inte lamna ndgra negativa Lamplig - PASSA
Praktisk kommentarer om nagot av de utvirderade
raktis kriterierna.
prestanda
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Del 7.8 De delar av anordningen som kan komma i Lamplig - PASSA
v g . kontakt med béararen far inte ha nagon skarp
Fardigstalland |\~ o
e av delar graddar.
Forbjudet Azo | <30me/kg <5mg/kg | <30 me/kg PASSA
Fargamnen
PROVNINGA | PARAMETER PRESTANDA RESULTAT | PRESTATIONSNIVA| UTVARDERING
R LEVELS ER.
FFP1 | FFP2 | FFP3
Del 7.9.1 Minst 46 av de 50 <25 <11 <5 Se tabellen FFP2 PASSA
individuella nedan.
Totalt I
-~ 6vningarna.
Iackage resultat
inat Minst 8 av 10 enskilda <22 <8 <2 Se tabellen FFP2 PASSA
barare. nedan.
aritmetiska medel
Totalt lackage inat (%)
Ovning 1 Ovning 2 Ovning 3 Ovning 4 Ovning 5 Genomsnitt
lig
Amne 1 (I befintligt skick) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Amne 2 (I befintligt skick) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Amne 3 (I befintligt skick) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
Amne 4 (I befintligt skick) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Amne 5 (I befintligt skick) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
Forsoksperson 6 (efter temperaturkonditionering) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
Forsoksperson 7 (efter temperaturkonditionering) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Forsoksperson 8 (efter temperaturkonditionering) 8,0 3,3 7,6 7,7 7,9 6,9
Forsoksperson 9 (efter temperaturkonditionering) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
Forsoksperson 10 (efter temperaturkonditionering) | 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7

Amnesmaissiga ansiktsmatt

Amne Langd pa ansiktet | Bredd pa ytan Djup i ansiktet Bredd i munnen
(mm) (mm) (mm) (mm)
1 133 132 132 65
2 125 144 116 67
3 126 135 124 75
4 123 133 134 74
5 117 135 122 73
6 122 142 133 66
7 113 132 114 75
8 135 123 123 65
9 122 135 133 74
10 135 142 125 83
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PROVNINGAR| PARAMETER | PRESTANDA RESULTAT PRESTATIONSNI | UTVARDERING
LEVELS VAER.
FFP1 | FFP2 | FFP3
Del 7.9.2 Natriumklo %20 | %6 %1 Se tabellen FFP2 PASSA
. rid, 95 nedan.
Penetration L/min %, max
av filter Paraffinolja, 95 | %20 | %6 | %1 | Se tabellen FFP2 PASSA
material L/min %, max nedan.
Penetrering av filtermaterial Natriumklorid (%) Paraffinolja (%)
| befintligt skick 3,5 3,7
| befintligt skick 3,6 3,7
| befintligt skick 3,7 3,8
Efter den simulerade behandlingen 3,7 3,9
Efter den simulerade behandlingen 3,8 3,8
Efter den simulerade behandlingen 3,9 4,0
Mekanisk hallfasthet och temperaturkonditionering 51 5,4
Mekanisk hallfasthet och temperaturkonditionering 5,0 5,2
Mekanisk hallfasthet och temperaturkonditionering 5,0 5,2
PROVNINGAR PARAMETER | PRESTANDA RESULTAT| PRESTATIONSNI | UTVARDERIN
LEVELS VAER. G
FFP1 | FFP2 | FFP3
Del 7.10 Materialen far inte vara kanda for att kunna Lamplig - PASSA
T orsaka irritation eller ndgon annan negativ
Kompatibilitet effekt pd hélsan.
med huden
Del 7.11 Masken far inte brinna eller fortsatta att Flamman _ PASSA
- brinna under mer an 5s. har inte
Brannbarhet sotts
Del 7.12 Far inte dverstiga ett genomsnitt pa 1 %. 0,81 - PASSA
.. . 0,81
Koldioxidhalt i 0.80
den
Inandningsluft.
Del 7.13 Den kan latt tas pa och av Lamplig - PASSA
Huvudbalte
Del 7.14 Synfaltet ska vara godtagbart i den praktiska Lamplig - PASSA
Synfélt prestandaprovningen.
Del 7.15 Den ska axiellt motsta en dragkraft pa 10 N Ej - Ej tillémpligt
Utandninesventi under 10 s. tillampligt
INgsv ! Om den ar monterad ska den fortsitta att
|(er) fungera korrekt efter ett kontinuerligt
utandningsflode pa 300
L/min under en period av 30 s.
Del 7.16 Inandning 30L/min 0,6 0,7 10 Se den FFP2 PASSA
dni mbar mbar mbar | tabellen
Andnings nedan
motstand Inandning 95L/min 2,1 2,4 3,0 Se tabellen | FFP2 PASSA
mbar mbar mbar | nedan.
Inandning 160L/min 3,0 3,0 3,0 Se den FFP2 PASSA
mbar mbar mbar | tabellen
nedan.
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Andningsmotstand (mbar) Inandning 30L/min Inandning 95L/min
| befintligt skick 0,6 2,1
| befintligt skick 0,5 2,0
| befintligt skick 0.6 2,0
Efter temperaturkonditionering 0,6 2,1
Efter temperaturkonditionering 0,6 2,0
Efter temperaturkonditionering 0,5 2,0
Efter den simulerade behandlingen 0,5 2,0
Efter den simulerade behandlingen 0,6 2,0
Efter den simulerade behandlingen 0,5 2,0
Andningsmotstand 160L/min (mbar) Vanda rakt Vertikalt Vertikalt Liggand Ligger pa
fram vand vand epa hoéger sida
uppat nedat vanster
sida
sida
| befintligt skick 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
| befintligt skick 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
| befintligt skick 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Efter temperaturkonditionering 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Efter temperaturkonditionering 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Efter temperaturkonditionering 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Efter den simulerade behandlingen 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Efter den simulerade behandlingen 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Efter den simulerade behandlingen 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
PROVNINGAR | PARAMETER PRESTANDA RESULTAT PRESTATIONSNI | UTVARDERING
LEVELS VAER.
FFP1 | FFP2 | FFP3
Del 7.17 Efter tilltappning far 4 5 7 Ej tillampligt - Ej tillampligt
A inandningsmotstande mbar mbar mbar

Tilltappn tinte Sversti
. inte Gverstiga
ng (med ventiler)

Utandningsmotstandet far inte 6verstiga 3 mbar. Ej tillampligt - Ej tillampligt

vid 160 L/min kontinuerligt fléde (ventilerat)

Efter tilltappning far 3 4 5 Ej tillampligt - Ej tillampligt

inandnings- och mbar mbar mbar

utandningsmotstande

tinte Overstiga.

(ventillos)
Del 7.18 Alla demonterbara delar (om de d&r monterade) ska Ej tillampligt - Ej tillampligt

latt kunna anslutas och fastas fér hand om det ar
Demonterbart| ...

mojligt.
del

9. BESLUT

Analys och undersdkningar M001 modellkodad personlig skyddsutrustning;

Andningsskydd EN 149:2001 + A1:2009 - Filtrerade halvmasker for skydd mot partiklar -
Egenskaper, experiment och markningsstandarder utvarderas. Det rekommenderas att
certifieras pa de prestandanivaer som specificeras som ett resultat av de tekniska

utvarderingarna.
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10. BIFOGADE FILER
e Grundlaggande krav pa halsoskydd
e Riskbedémning
e Testrapporter
e Anvandarinstruktion

CONTROLLER : VOLKAN AKIN
SIGN :
DATUM :17.03.2021 L (///)
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