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Notified Body Number: 2841

Certifikat EU o typovej skuske

Certifikat NIE : 188-21-01

Datum certifikacie / Datum platnosti certifikatu : 17.03.2021 - 17..03.2026

Obdobie platnosti dokumentu : 5 rokov

N&zov a adresa spoloénosti :MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED
SIRKETI

Abdurrahman Nafiz Gurman Mah. Turunclu
SK. Mesa Plaza Apt. No: 25/2 Gungoren

ISTANBUL
Nazov produktu / Modely : M001
Smernica : NARIADENIE 2016/425
Modul / kategoéria : MODUL B / KATEGORIA 11l
Testovacia sprava ¢. : MNA M-2021-00273

Typ vyrobku:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Ochranné prostriedky dychacich organov - Filtracné
polomasky na ochranu proti ¢asticiam

Informdacie o materiali vyrobku: M0O1 su vyrdbané s pouzitim tkaniny, elastického pasika,
nosovej spony, filtracnej vrstvy.

Volkan AKIN Okan AKEL
17.03.2021 17.03.2021
Karar Verici / Apprgver Sirket Miidgrii / Gem manager

MNA Laboratuvarlan San. Tic.Ltd .$ti
Adres: Kiiglikbakkalkéy Mahallesi Yenidogan Cad.No:21 Atasehir/ Istanbul
Tel: 0216 574 07 08 Faks: 0216 575 13 31 www.mnalab com
U-Form-002/Rev.04/12.03.2020
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Notified Body Number: 2841

PRILOHY (188-21-01)

Certifikacia vyrobku OOP na urovni kategorie Ill, modulu C2 alebo D je sprevddzana pouzitim jednej z
metdd posudzovania zhody spolu s EU sktgkou typu (modul B).

Model : M001
SPECIFIKACIA PPE UROVNE TRVALEJ VYKONNOSTI
Klasifikacia FFP2

Opatovné poutzitie / pouZitie na jednu zmenu | NR

OOP vyrobeny ako jeden kus na mieru pre jednotlivca, vSetky potrebné pokyny na vyrobu
takéhoto OOP na zaklade schvaleného zakladného modelu:

OZNACENIE VYROBCU:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TYPE:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Ochranné prostriedky dychacich organov - Filtraéné
polomasky na ochranu proti ¢asticiam
MODEL: M001
PIKTOGRAM A UROVNE VYKONU:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
e l‘l‘ i
CE€ e ( "
e~ <xx°,'c|
NB 2841 Year Montt yyyy/mm N

Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STI vyhlasuje, ze uvedeny vyrobok spifia poziadavky smernice podla
smernice EU 2016/425, bezpeénost vyrobku je pokrytd podmienkami a pouzitim uvedenymi v tomto
certifikate a v technickej dokumentacii.
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PRILOHY (188-21-01)

OBRAZKY PRODUKTOV
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PRILOHY (188-21-01)

MO0O1

DOKUMENTY V TECHNICKEJ DOKUMENTACII
- Zakladné poziadavky na zdravotnu bezpecénost
- Hodnotenie rizik
- Testovacie spravy
- Technicka sprava
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SPRAVA O TECHNICKOM HODNOTENI (188-21-01)

Cislo spravy :188-21-01
Datum spravy  :17.03.2021
Cislo Ziadosti :188-21-01

1. INFORMACIE O SPOLOCNOSTI:
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
Mail: info@mondomedical.eu

2. INFORMACIE O PPE
Jednorazovd a nesterilnd polomaska z filtraéného materialu na castice.

3. PREDBEZNA IDENTIFIKACIA TYPU
EN 149:2001+A1:2009 Ochranné prostriedky dychacich organov - Filtracné polomasky na ochranu
proti ¢asticiam - PozZiadavky, skdsanie, oznacovanie

4. OBRAZKY OSOBNYCH OCHRANNYCH PROSTRIEDKOV
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5. ROZMERY PPE:
Zistilo sa, Ze model M001 sa vyraba s pouzitim Standardnych velkosti.

6. INFORMACIE O MATERIALI VYROBKU PPE:
Vyrobok je vyrobeny z elastického popruhu, netkanej textilie na vonkajsej a vnutornej vrstve a
filtraéného materidlu na strednej vrstve.

7. ZAKLADNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A OCHRANU ZDRAVIA

Vizualna kontrola bola vykonana podla normy EN 149:2001 +A1:2009 z hladiska ergondomie.
Urovne a stupne ochrany definuje vyrobca.

Vhodné konstrukéné materialy sa urcili vizudlnou kontrolou podla normy EN

149:2001 +A1:20089.

8. ANALYZY A HODNOTENIA: EN

149:2001 +A1:2009
TESTY PARAMETER | PERMORMANCE VYSLEDKY| UROVNE TRVALEJ | HODNOTENIE
UROVNE VYKONNOSTI
FFP1 | FFP2 | FFP3
Casf 7.3 Musi obsahovat aj oznacenie a informacie Vhodné - PASS
Vizualna poskytnuté vyrobcom
kontrola

Cast 7.4 Balenie

Polomasky s filtrom ¢astic sa ponukaju na predaj Vhodné - PASS
zabalené tak, aby boli chranené pred
mechanickym poskodenim a
kontaminaciu pred pouZzitim,

Cast 7.5 Ak su splnené podmienky podla bodov 8.3.1 a Vhodné - PASS
Material 8.3.2, polomaska filtra Castic sa nesmie zrutit.
Casf 7.6 Po vycisteni a vydezinfikovani musi poIorlnaska Neuplatiuje | - Neuplatﬁuje sa
Cistenie a na opakované poufzitie s filtrom ¢astic spliat sa
dezinfekci poziadavky na prienik prislusnej triedy.
ezinrtekcla
Cast 7.7 Testovany subjekt by nemal uviest Ziadne Vhodné - PASS
Prakticky kaon negativne pripomienky tykajuce sa

ktoréhokolvek z hodnotenych kritérii.
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Cast’ 7.8 Casti pomdcky, ktoré mézu prist do kontaktu s Vhodné - PASS
p hov3 pouzivatelom, nesmu mat ostré hrany alebo
ovrcnova otrepy.
Uprava dielov
Zakdzané Azo | <30mg/kg <5mg/kg | <30 mg/kg PASS
Farbiva
TESTY PARAMETER VYKON VYSLEDKY | UROVNE VYKONU | HODNOTENIE
UROVNE
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cast’ Najmenej 46 z 50 <25 <11 <5 Pozri FFP2 PASS
individualnych nasledujucu
7.9.1 i cviceni tabulku
Celkovy vysledky
unik Najmenej 8 z 10 <22 <8 <2 Pozri FFP2 PASS
d , jednotlivych nositelov nasledujucu
ovnutra aritmetické prostriedky tabulku
Celkovy unik dovnutra
(%)
Cvicenie 1 Cvicenie 2 | Cvicenie 3 | CvicCenie 4 Cvicenie 5 Priemer
Predmet 1 (v stave, v akom bol prijaty) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Predmet 2 (v stave, v akom bol prijaty) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Predmet 3 (v stave, v akom bol prijaty) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
Predmet 4 (v stave, v akom bol prijaty) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Predmet 5 (v stave, v akom bol prijaty) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
Subjekt 6 (po Uprave teploty) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
Subjekt 7 (po Uprave teploty) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Subjekt 8 (po Uprave teploty) 8,0 33 7,6 7,7 79 6,9
Subjekt 9 (po Uprave teploty) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
Subjekt 10 (po Uprave teploty) 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7
Rozmery tvare subjektu
Predmet Dizka tvare Sirka tvare Hibka tvare Sirka st
(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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TESTY PARAMETER | VYKON VYSLEDKY UROVNE HODNOTENIE
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cast 7.9.2 Chlorid %20 | %6 %1 Pozri nasledujucu | FFP2 PASS
p traci sodny, 95 tabulku
enetracia L/min %, max.
filtra Parafinovy olej, | % 20 % 6 % 1 Pozri nasledujicu | FFpP2 PASS
material 95 I/min %, max. tabulku
Prenikanie filtracného materialu Chlorid sodny (%) Parafinovy olej (%)
Tak, ako bolo prijaté 3,5 3,7
Tak, ako bolo prijaté 3,6 3,7
Tak, ako bolo prijaté 3,7 3,8
Po simulovanom noseni 3,7 3,9
Po simulovanom noseni 3,8 3,8
Po simulovanom noseni 3,9 4,0
Mechanicka pevnost a teplotnd kondicia 51 5,4
Mechanicka pevnost a teplotnd kondicia 5,0 5,2
Mechanicka pevnost a teplotnd kondicia 5,0 5,2
TESTY PARAMETER | VYKON VYSLEDKY| UROVNE HODNOTENIE
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cast’ 7.10 Nie je zname, Ze by materidly mohli spésobit Vhodné - PASS
L podrazdenie alebo iny nepriaznivy uc¢inok na
Komriatlblllta S | dravie.
pokoZzkou
Cast’ 7.11 Maska nesmie horiet alebo nesmie Plamen _ PASS
9 ' pokradovat v horeni dlh$ie ako 5 s nie je
Horlavost vidief
Cast 7.12 Obsah| Neprekrotiv priemere 1 % 0,81 - PASS
. cvey s 0,81
Fmdu l:|h|,ICIteh0 0.80
inhala¢ny
vzduch
Cast 7.13 Da sa fahko obliect a vyzliect Vhodné - PASS
Postroj na
hlavu
Cast 7.14 Zorné pole musi byt prijatelné pri praktickej Vhodné _ PASS
P skuske vykonu.
Zorné pole
Cast 7.15 Musi vydrzat axialnu tahovd silu 10 N Neuplatfiuj | - Neuplatriuje
wWdvchowv pbsobiacu pocas 10 s. esa
y y_c ovy Ak je namontovany, musi nadalej spravne sa
ventll(y) fungovat po nepretrzitom vydychovom
prude 300
L/min pocas 30 s.
éast’ 7.16 Inhalacia 30 I/min 0,6 0,7 1,0 Pozrite si FEP2 PASS
‘chaci mbar mbar mbar | tabulka
Dyc aci nizsie
odpor Inhalécia 95 |/min 21 2,4 3,0 Pozri FFP2 PASS
mbar mbar | mbar | nasledujuic
u tabulku
Inhalacia 160 I/min | 3,0 3,0 3,0 Pozrite si FFP2 PASS
mbar mbar mbar | tabulka
nizsie
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Dychaci odpor (mbar) Inhalacia 30 I/min Inhalacia 95 I/min
Tak, ako bolo prijaté 0,6 2,1
Tak, ako bolo prijaté 0,5 2,0
Tak, ako bolo prijaté 0.6 2,0
Po Uprave teploty 0,6 2,1
Po Uprave teploty 0,6 2,0
Po Uprave teploty 0,5 2,0
Po simulovanom noseni 0,5 2,0
Po simulovanom noseni 0,6 2,0
Po simulovanom noseni 0,5 2,0
Dychaci odpor 160 I/min (mbar Priamo pred Smeromna | Smeromna | LeZina LeZanie na
y P
seba vysku vysku favej pravej strane
smerom smerom strane
nahor nadol strana
Tak, ako bolo prijaté 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Tak, ako bolo prijaté 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Tak, ako bolo prijaté 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Po Uprave teploty 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Po Uprave teploty 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po Uprave teploty 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po simulovanom noseni 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po simulovanom noseni 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Po simulovanom noseni 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTY PARAMETER VYKON VYSLEDKY UROVNE HODNOTENIE
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3

Cast Po upchati nesmie 4 5 7 Neuplatriuje sa - Neuplatriuje sa

inhalaény odpor mbar | mbar mbar
7.17 i prekrocit
Upchava (s ventilom)
nie Vydychovy odpor nesmie prekrocit 3 mbar Neuplatiiuje sa - Neuplatriuje sa

pri nepretrzitom prietoku 160 |/min (s ventilom)

Po upchati nesmie 3 4 5 Neuplatriuje sa - Neuplatriuje sa

vdychovy a vydychovy mbar mbar mbar

odpor prekrodit.

(bez ventilu)
Cast’ 7.18 Vsetky demontovatelné ¢asti (ak si namontované) Neuplatiiuje sa - Neuplatriuje sa

/| sa musia dat lahko pripojit a zabezpedit, ak je to

Dlemontovatel mozné, rucne.
ne
Cast

9. ROZHODNUTIE

Analyza a skusky Osobné ochranné prostriedky s kbdom MO0O01; Hodnotia sa normy na
ochranu dychacich ciest EN 149:2001 + A1:2009 - Filtrované polomasky na ochranu
proti ¢asticiam - Vlastnosti, experimenty a oznacovanie. Odporuca sa, aby sa na zaklade
technickych hodnoteni certifikovali na uvedenych urovniach vykonu.
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10. PRILOHY

OVLADAC
ZNACKA
DATUM

Zakladné poziadavky na zdravotnu bezpecnost
Hodnotenie rizik

Testovacie spravy

Pokyny pre pouZivatela

: VOLKAN AKIN

117.03.2021 ] k// /)
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