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Notified Body Number: 2841

Certifikat EU prezkouseni typu

Certifikat NE : 188-21-01

Datum certifikace / datum platnosti certifikatu :17.03.2021 - 17..03.2026

Doba platnosti dokumentu :5let

Nazev a adresa spoleénosti :MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED
SIRKETI

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

ISTANBUL
Nazev produktu / modely : M001
Smérnice : NARIZENI 2016/425
Modul / kategorie : MODUL B / KATEGORIE Il
Zprava o zkousce ¢. : MNA M-2021-00273

Typ vyrobku: Dfevéné obaly na boty:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Ochranné prostfedky dychacich organ( - Filtracni
polomasky na ochranu proti ¢asticim

Informace o materialu vyrobku: M0O01 jsou vyrobeny z tkaniny, elastického pasku, nosniho
klipu a filtracni 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)

Pro certifikaci vyrobku OOP na Urovni kategorie Il je modul C2 nebo D doplnén pouZitim jedné z metod
posuzovani shody spolu s EU prezkousenim typu (modul B).

Model : M001
SPECIFIKACE PPE UROVNE TRVALEHO VYKONU
Klasifikace FFP2

Opakované poutZiti / pouZziti na jednu sménu | NR

Osobni ochranné prostfedky vyrobené jako jeden celek, ktery se hodi pro jednotlivého
uZivatele, vSechny potrebné pokyny pro vyrobu téchto osobnich ochrannych prostredkd na
zakladé schvaleného zakladniho modelu:

OZNACENI VYROBCE:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TYPE:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Ochranné prostiedky dychacich organ( - Filtracni
polomasky na ochranu proti ¢asticim
MODEL: M001
PIKTOGRAM A UROVNE VYKONU:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
& LN ]
ce - -
e~ <xx9'c|
\B 28‘ | Year Mont! yyyy/mm ~

Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STl prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobek splfiuje poZadavky
smérnice podle smérnice EU 2016/425, na bezpecénost vyrobku se vztahuji podminky a pouziti uvedené
v tomto certifikatu a v technické dokumentaci.
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PRILOHY (188-21-01)

MO0O1

DOKUMENTY V TECHNICKE DOKUMENTACI
- Zakladni pozadavky na zdravotni bezpecnost
- Hodnoceni rizik
- Zpravy o testech
- Technicka zprava
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ZPRAVA O TECHNICKEM HODNOCENI (188-21-01)

Cislo zpravy :188-21-01
Datum zpravy  :17.03.2021
Cislo zadosti :188-21-01

1. INFORMACE O SPOLECNOSTI:
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. INFORMACE O PPE
Jednorazova a nesterilni polomaska z filtracniho materialu na ¢astice.

3. PREDTYPOVA IDENTIFIKACE
EN 149:2001+A1:2009 Ochranné prostiedky dychacich organa - Filtraéni polomasky na ochranu
proti ¢asticim - Pozadavky, zkouseni, znaceni

4. OBRAZKY OSOBNiCH OCHRANNYCH PROSTREDKU
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Notified Body Number: 2841

5. ROZMERY PPE:
Bylo zjisténo, Ze model M0O01 se vyrabi pomoci standardnich velikosti.

6. INFORMACE O MATERIALU VYROBKU PPE:

Vyrobek je vyroben z elastického pasku, netkané textilie na vnéjsi a vnitrni vrstvé a filtracniho
materialu na stfedni vrstvé.

7. ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
Vizualni kontrola byla provedena podle normy EN 149:2001 +A1:2009 z hlediska ergonomie.
Urovné a stupné ochrany jsou definovény vyrobcem.
Vhodné konstrukéni materialy byly uréeny vizualni kontrolou podle EN 149:2001

+A1:2009.

8. ANALYZY A HODNOCENI: EN

149:2001 +A1:2009
TESTY PARAMETR | PERMORMANCE VYSLEDKY| UROVNE HODNOCENI
UROVNE TRVALEHO
FFP1 | FFP2 | FFP3 VYKONU
Cést 7.3 Musi byt také oznaceni a informace dodané Vhodné - PASS
T vyrobcem.

Vizualni
kontrola
éést 7.4 Baleni | Polomasky s filtrem Castic se nabizeji k prodeji Vhodné PASS

zabalené tak, aby byly chranény pred

mechanickym poskozenim a

kontaminace pred pouZitim,
Cést 7.5 Pokud jsou splnény podminky podle bodl 8.3.1 Vhodné PASS
Material a 8.3.2, nesmi se polomaska filtru ¢astic

rozpadnout.
Cést 7.6 Po vycisténi a dezinfekci musi opakované Nepouzije se Nepouiije se
é.vtv , pouzitelna polomaska s filtrem ¢astic splriovat

15 _em a pozadavky na pranik prislusné tridy.
dezinfekce
Cést 7.7 Testovany subjekt by nemél vznaset zadné Vhodné - PASS
T negativni pfipominky k Zddnému z hodnocenych

Prakticky vykon Kritéri,
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Cést 7.8 Césti prostiedku, které mohou pfijit do styku s Vhodné - PASS
p hov3 uZivatelem, nesméji mit ostré hrany nebo jiné
, ovrc ov,ao Casti, které by se mohly dotykat uZivatele.
Uprava dil( ottepy.
Zakdzané Azo | <30mg/ke <5mg/kg | <30mg/kg PASS
Barviva
TESTY PARAMETR VYKON VYSLEDKY | UROVNE VYKONU | HODNOCENI
UROVNE
FFP1 | FFP2 | FFP3
éést szmélné 4ﬁ z50 <25 <11 <5 Viz tabulka nize| FFP2 PASS
jednotlivych cviceni
7,'9'1 vysledky
Unik Alespori 8 210 <22 <8 <2 Viz tabulka nize| FFP2 PASS
dovnitr jednotlivych uZivatell
celkem aritmetické prostredky

Celkovy Unik dovnitf (%)

Cviceni 1 Cviceni 2 Cviceni 3 Cviceni 4 Cviceni 5 Pramér
Predmét 1 (v podobé, v jaké byl pfijat) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Predmét 2 (v podobé, v jaké byl pfijat) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Predmét 3 (v podobé, v jaké byl pfijat) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
Predmét 4 (v podobé, v jaké byl prijat) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Predmét 5 (v podobé, v jaké byl pfijat) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
Subjekt 6 (po Upraveé teploty) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
Subjekt 7 (po Upravé teploty) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Subjekt 8 (po Upravé teploty) 8,0 33 7,6 7,7 79 6,9
Subjekt 9 (po Upravé teploty) 6,6 5,8 53 8,7 57 6,4
Subjekt 10 (po Upravé teploty) 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7
Rozmeéry obliceje subjektu
Predmét Délka obliceje Sitka obliceje Hloubka obli¢eje | Sitka 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 PARAMETR | VYKON VYSLEDKY UROVNE HODNOCENI
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cast7.9.2 Chlorid %20 | %6 %1 Viz tabulka nize | FFP2 PASS
o .1 g sodny, 95
Prunlk‘ 1’°|Itru L/min %, max.
material Parafinovyolej, | %20 | %6 % 1 Viz tabulka nize | FFP2 PASS
95 I/min %, max.
Prunik filtracniho materialu Chlorid sodny (% Parafinovy olej (%
Yy y olej
Jak bylo pfijato 35 3,7
Jak bylo pfijato 3,6 3,7
Jak bylo pfijato 3,7 3,8
Po simulaci noseni 3,7 3,9
Po simulaci noseni 3,8 3,8
Po simulaci noseni 3,9 4,0
Mechanicka pevnost a teplotni kondice 51 5,4
Mechanicka pevnost a teplotni kondice 5,0 5,2
Mechanicka pevnost a teplotni kondice 5,0 5,2
TESTY PARAMETR | VYKON VYSLEDKY| UROVNE HODNOCENI
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cést 7.10 Neni zndmo, Ze by materidly mohly zpGsobit Vhodné - PASS
L podrazdéni nebo jiné nepftiznivé ucinky na
Komriatlblllta S | Jdravi.
pokoZzkou
Cést 7.11 Maska nesmi horet nebo nesmi horet déle Neviditeln _ PASS
Hoflavost nezss. y plamen
Cast 7.12 Obsah| Nepfekrotiv priméru 1 % 0,81 _ PASS
. ivey s 0,81
oxidu uhllcilteho 0.80
v potravinach
inhalacni vzduch
Cést 7.13 Lze jej snadno nasadit a sundat Vhodné - PASS
Postroj na
hlavu
Cést 7.14 Zorné pole musi byt pfi praktické zkousce Vhodné _ PASS
Zorné pole pfijatelné.
Cést 7.15 Musi odolat osové tahové sile 10 N pUsobici NepoufZije _ Nepouiije se
, " po dobu 10s. se
Vyde.Chovy(e) Pokud je namontovan, musi spravné
ventll(y) fungovat i po nepretrzitém vydechovém
proudu 300 mm.
L/min po dobu 30s.
Cast 7.16 inhalace 301/min | 06 |07 |10 | Vi FFP2 PASS
, , mbar mbar mbar | nize uvedend
DVChaC| tabulka
od por Inhalace 95 I/min 2,1 2,4 3,0 Viz tabulka FFP2 PASS
mbar mbar mbar | nize
Inhalace 160 |/min 3,0 3,0 3,0 Viz FFP2 PASS
mbar mbar mbar | nize uvedend
tabulka
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Dychaci odpor (mbar) Inhalace 30 I/min Inhalace 95 I/min
Jak bylo pfijato 0,6 2,1
Jak bylo pfijato 0,5 2,0
Jak bylo pfijato 0.6 2,0
Po Upravé teploty 0,6 2,1
Po Upraveé teploty 0,6 2,0
Po Upravé teploty 0,5 2,0
Po simulaci noseni 0,5 2,0
Po simulaci noseni 0,6 2,0
Po simulaci noseni 0,5 2,0
Dychaci odpor 160 |/min (mbar) Pfimo pred Smérem na | Smérem na | LeZi LeZi na
sebe vysku vysku vilevo pravém boku
smérem smérem strana
nahoru doli
Jak bylo pfijato 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Jak bylo pfijato 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Jak bylo prijato 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Po Upraveé teploty 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Po Upravé teploty 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po Upravé teploty 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po simulaci noSeni 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po simulaci noSeni 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Po simulaci noSeni 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTY PARAMETR VYKON VYSLEDKY | UROVNE HODNOCENI
UROVNE VYKONU
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cést Po ucpani nesmi 4 5 7 NepoufZije se - NepoufZije se
inhalacni odpor mbar mbar mbar
7.17 et o7pory
L. presahnout
Ucpavani (s ventilem)
Vydechovy odpor nesmi prekrocit 3 mbar. NepouZije se - NepouZije se
pfi nepretrzitém pratoku 160 I/min (s ventilem)
Po ucpani nesmi 3 4 5 NepouZije se - Nepouzije se
vdechovy a mbar | mbar mbar
vydechovy odpor
prekrodit.
(bez ventilu)
Ca'st 7.18 Vsechny demontovatelné ¢asti (pokud jsou NepoufZije se - NepoufZije se
namontovany) musi byt snadno pfipojitelné a
D?montovatel zajisténé, pokud je to mozné, rucné.
ne
Cast

9. ROZHODNUTi

Analyza a zkousky Osobni ochranné prostiedky s kdem M001; Hodnoceny jsou

ochranné prosttedky dychacich organt EN 149:2001 + A1:2009 - Filtrované polomasky
na ochranu proti ¢asticim - Vlastnosti, experimenty a normy pro oznacovani.

Doporucuje se, aby byly certifikovany na drovnich vykonnosti stanovenych jako

vysledek technickych hodnoceni.
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10. PRILOHY

OVLADAC
ZNACKA
DATUM

Zakladni pozadavky na zdravotni bezpecnost
Hodnoceni rizik

Zpravy o testech
Pokyny pro uZivatele

: VOLKAN AKIN

117.03.2021 ] k// /)
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