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Notified Body Number: 2841

Certyfikat badania typu UE

Certyfikat NO :188-21-01

Data certyfikacji / Data waznosci certyfikatu :17.03.2021 - 17..03.2026

Okres waznosci dokumentu :5 lat

Nazwa i adres firmy :MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED
SIRKETI

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

ISTANBUL
Nazwa produktu / Modele : M001
Dyrektywa : 2016/425 ROZPORZADZENIE
Modut / Kategoria : MODUt B / KATEGORIA 1lI
Sprawozdanie z badania nr : MNA M-2021-00273

Typ produktu:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Sprzet ochrony ukfadu oddechowego - Pétmaski filtrujgce
chronigce przed czgstkami statymi

Informacje o materiale produktu: Produkty modelu M001 sg produkowane przy uzyciu
tkaniny, elastycznego paska, klipsa na nos, warstwy filtracyjne;j.

Volkan AKIN Okan AKEL
17.03.202] 17.03.2021

Karar Verici / Apprgver Sirket Miidgrii / Gemmanager

MNA Laboratuvarlan San. Tic.Ltd .$ti
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Notified Body Number: 2841

ZALACZNIKI (188-21-01)

Do certyfikacji wyrobu PPE na poziomie kategorii Ill, modutowi C2 lub D towarzyszy zastosowanie jednej
z metod oceny zgodnosci wraz z badaniem typu UE (modut B).

Model : M001
SPECYFIKACJA PPE POZIOMY PERMORMANCII
Klasyfikacja FFP2
Wielokrotnego uzytku / na jedng zmiane NR

SOl produkowane jako pojedyncza jednostka do indywidualnego zastosowania, wszystkie
niezbedne instrukcje do produkcji takich SOI na podstawie zatwierdzonego modelu

podstawowego:

OZNAKOWANIE
PRODUCENT: MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE

TYP:

-EN 149:2001 + A1:2009 - Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Pétmaski filtrujgce

chronigce przed czgstkami statymi

MODEL: M001
PIKTOGRAM | POZIOMY WYDAJNOSCI:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR

C€ [ -

NB 2841

7\ v/
yyyy/mm

Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STl o$wiadcza, ze ww. produkt spetnia wymagania dyrektywy
zgodnie z dyrektywa UE 2016/425, bezpieczeristwo produktu jest objete warunkami i sposobem
uzytkowania okres$lonym w niniejszym certyfikacie oraz w dokumentacji technicznej.
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ZALACZNIKI (188-21-01)
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DOKUMENTY W DOKUMENTACII TECHNICZNEJ
- Podstawowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa zdrowotnego
- Ocenaryzyka
- Sprawozdania z badan
- Raport techniczny
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SPRAWOZDANIE Z OCENY TECHNICZNEJ (188-21-01)

Nr raportu : 188-21-01
Data raportu :17.03.2021
Nr wniosku : 188-21-01

1. INFORMACIE O FIRMIE:
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
Jednorazowa i niesterylna potmaska z materiatu filtrujgcego czastki state.

3. IDENTYFIKACIA TYPU WSTEPNEGO
EN 149:2001+A1:2009 Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Pétmaski filtrujgce chronigce przed
czgstkami statymi - Wymagania, badanie, znakowanie

4. ZDIECIA PPE
" = V4
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5. WYMIARY PPE:
Stwierdzono, ze model M001 jest produkowany przy uzyciu standardowych rozmiaréw.

6. INFORMACIA O MATERIALE PRODUKTU PPE:
Produkt wykonany jest z elastycznej tasmy, wtdkniny na warstwie zewnetrznej i wewnetrznej
oraz materiatu filtracyjnego na warstwie srodkowe;.

7. PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZACE ZDROWIA | BEZPIECZENSTWA
Dokonano ogledzin zgodnie z normg EN 149:2001 +A1:2009 w zakresie ergonomii.
Poziomy i stopnie ochrony sg okreslane przez producenta.
Odpowiednie materiaty budowlane okreslono na podstawie ogledzin zgodnie z

PN-EN 149:2001 +A1:20009.

8. ANALIZY | OCENY: EN

149:2001 +A1:2009
TESTY PARAMETR PERMORMANCE WYNIKI POZIOMY OCENA
POzZIOMY PERMORMANCII
FFP1 | FFP2 | FFP3
Czes¢ 7.3 Powinien réwniez posiada¢ oznakowanie i Odpowiedni | - PASS
Kontrola informacje dostarczone przez producenta. a
wzrokowa
CZQS'('I 7.4 Potmaski filtrujace czastki state sg oferowane do Odpowiedni | - PASS
. sprzedazy w opakowaniach zabezpieczajacych je a
Opakowanla przed uszkodzeniami mechanicznymi i
zanieczyszczenie przed uzyciem,
CZQS'(Z 75 W warunkach okreslonych w pkt 8.3.1i 8.3.2 Odpowiedni | - PASS
Materiat potmaska filtrujgca czastki state nie zapada sie. a
CZQS'(Z 7.6 Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu pétmaska Nie dotyczy - Nie dotyczy
C .. filtrujaca czastki state wielokrotnego uzytku
Zyszczen!e ! musi spetnia¢ wymagania dotyczace penetracji

dezynfekcja dla danej klasy.
CZQS'é 7.7 Uczestnik testu nie powinien zgtasza¢ zadnych Odpowiedni | _ PASS

Ny negatywnych uwag dotyczacych ktéregokolwiek a
Wydajnosc z ocenianych kryteridow.
praktyczna
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CZQS'(E 7.8 Czesci wyrobu mogace wejs¢ w kontakt z Odpowiedni | - PASS
Wykohczenie quzt\)/tkownikiem nie moga mie¢ ostrych krawedzi a
czesci zadziory.
Zakazany Azo | <30mg/kg <5mg/kg | <30mg/kg PASS
Barwniki
TESTY PARAMETR PERFORMANCE WYNIKI POzZIOMY OCENA
POzZIOMY WYDAJNOSCI
FFP1 | FFP2 | FFP3
Czeéc’ Co najmniej 46 z 50 <25 <11 <5 Patrz tabela FFP2 PASS
éwiczen ponizej
7.9.1 . indywidualnych
Catkowity wyniki
wyciek Co najmniej 8z 10 <22 <8 <2 Patrz tabela FFP2 PASS
t uzytkownikow ponizej
Wewnetr indywidualnych
zny srodki arytmetyczne
Catkowity przeciek
wewnetrzny (%)
Cwiczenie 1 | Cwiczenie 2| Cwiczenie 3| Cwiczenie 4 | Cwiczenie5 | Srednia
Przedmiot 1 (Jak otrzymano) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Przedmiot 2 (zgodnie z otrzymanymi informacjami) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Przedmiot 3 (zgodnie z otrzymanymi informacjami) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
Przedmiot 4 (zgodnie z otrzymanymi informacjami) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Przedmiot 5 (zgodnie z otrzymanymi informacjami) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
Przedmiot 6 (po kondycjonowaniu 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
temperaturowym)
Obiekt 7 (po kondycjonowaniu temperaturowym) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Obiekt 8 (po kondycjonowaniu temperaturowym) 8,0 33 7,6 7,7 79 6,9
Obiekt 9 (po kondycjonowaniu temperaturowym) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
Przedmiot 10 (po kondycjonowaniu 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7
temperaturowym)
Przedmiotowe wymiary twarzy
Przedmiot Dtugosc twarzy Szerokos¢ twarzy | Giebokos$é czota Szerokos¢ ust
(mm) (mm) (mm) (mm)
1 133 132 132 65
2 125 144 116 67
3 126 135 124 75
4 123 133 134 74
5 117 135 122 73
6 122 142 133 66
7 113 132 114 75
8 135 123 123 65
9 122 135 133 74
10 135 142 125 83
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TESTY PARAMETR | PERFORMANCE WYNIKI POZIOMY OCENA
POzIOMY WYDAJNOSCI
FFP1 | FFP2 | FFP3
Cze$¢ 7.9.2 Chlorek %20 | %6 %1 Patrz tabela FFP2 PASS
p t . sodu, 95 ponizej
enetracja L/min %, max
filtra Olej parafinowy, | % 20 % 6 %1 Patrz tabela FEP2 PASS
materiat 95 L/min %, max ponizej
Penetracja materiatu filtracyjnego Chlorek sodu (%) Olej parafinowy (%)
Jak otrzymano 3,5 3,7
Jak otrzymano 3,6 3,7
Jak otrzymano 3,7 3,8
Po symulowanym zabiegu noszenia 3,7 39
Po symulowanym zabiegu noszenia 3,8 3,8
Po symulowanym zabiegu noszenia 39 4,0
Wytrzymatos¢ mechaniczna i kondycja 51 54
temperaturowa
Wytrzymatos¢ mechaniczna i kondycja 5,0 52
temperaturowa
Wytrzymatos¢ mechaniczna i kondycja 5,0 5,2
temperaturowa
TESTY PARAMETR | PERFORMANCE WYNIKI POZIOMY OCENA
POZIOMY WYDAJNOSCI
FFP1 | FFP2 | FFP3
CZF,'S'(f 7.10 Materiaty nie moga by¢ znane jako mogace Odpowiednia| _ PASS
Kompatvbilnoé powodowacé podraznienia lub inne
p, yol niekorzystne skutki dla zdrowia
ze skéra
CZQS'('Z 7.11 Maska nie pali sie lub nie pali sie dtuzej niz 5 Ptomien _ PASS
Palnos¢ s me
widziany
CZQS'C' 7.12 Nie przekracza sredniej 1 %. 0,81 - PASS
Iy 0,81
Zawartosc 0.80
dwutlenku
weglaw
powietrze do
inhalacji
CZQS'C' 7.13 Mozna go tatwo zatozyc¢ i zdjac Odpowiednia| - PASS
Uprzaz
czotowa
CZQS’é 7.14 Pole widzenia jest akceptowalne w tescie Odpowiednia| _ PASS
Pole widzenia praktycznego dziafania.
CZQéC' 7.15 Musi on wytrzymac osiowo site rozciggajaca Nie dotyczy | _ Nie dotyczy
7 p r(_ ) o wartosci 10 N przytozong na 10 s.
awor{-y Jezeli jest zamontowany, powinien dziataé
wydechowy(-e) prawidtowo po ciggtym przeptywie wydechu
o wartosci 300
L/min w okresie 30 s.
Czeéc 7.16 inhalacja 30L/min | 06 | 07 |10 | Zob. FFP2 PASS
mbar mbar mbar | ponizsza
Opory tabela
oddychani Inhalacja 95L/min 2,1 2,4 3,0 Patrz FEP2 PASS
3 mbar mbar | mbar | tabela
ponizej
Inhalacja 160L/min 3,0 3,0 3,0 Zob. FFP2 PASS
mbar mbar mbar | ponizsza
tabela
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Opor oddechowy (mbar) Inhalacja 30L/min Inhalacja 95L/min
Jak otrzymano 0,6 2,1
Jak otrzymano 0,5 2,0
Jak otrzymano 0.6 2,0
Po kondycjonowaniu temperaturowym 0,6 2,1
Po kondycjonowaniu temperaturowym 0,6 2,0
Po kondycjonowaniu temperaturowym 0,5 2,0
Po symulowanym zabiegu noszenia 0,5 2,0
Po symulowanym zabiegu noszenia 0,6 2,0
Po symulowanym zabiegu noszenia 0,5 2,0
Opoér oddechowy 160L/min (mbar) Zwrdcenie sie Zwrécenie | Zwrécenie | Lezac Lezenie na
ezposrednio siew siew po prawym boku
b d bok
przed siebie kierunku kierunku lewej
pionowym | pionowym | stronie
w gore w dét strona
Jak otrzymano 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Jak otrzymano 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Jak otrzymano 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Po kondycjonowaniu temperaturowym 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Po kondycjonowaniu temperaturowym 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po kondycjonowaniu temperaturowym 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po symulowanym zabiegu noszenia 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Po symulowanym zabiegu noszenia 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Po symulowanym zabiegu noszenia 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTY PARAMETR PERFORMANCE WYNIKI POziowvY OCENA
POZIOMY WYDAINOSCI
FFP1 | FFP2 | FFP3
Czegé Po zatkaniu opory 4 5 7 Nie dotyczy - Nie dotyczy
wdechowe nie mbar | mbar mbar
7.17 : .
) powinny przekraczac
Zatkanie (zawalony)
Opér przy wydechu nie moze przekracza¢ 3 mbar Nie dotyczy - Nie dotyczy
przy 160 L/ min przeptywu ciggtego (z zaworem)
Po zatkaniu opory 3 4 5 Nie dotyczy - Nie dotyczy
wdechowe i mbar | mbar mbar
wydechowe nie
powinny przekraczad.
(bez zawordw).
CZQéC' 7.18 Wszystkie demontowalne czesci (jesli sa Nie dotyczy - Nie dotyczy
zamontowane) muszg by¢ tatwo potaczone i w miare
Demontowaln e ; :
mozliwosci zabezpieczone recznie.
e
czesé

9. DECYZIA

Analizie i badaniom poddano $rodki ochrony indywidualnej oznaczone kodem modelu
MO001; Ocenie podlegaja srodki ochrony uktadu oddechowego EN 149:2001 + A1:20009 -
Potmaski filtrujgce do ochrony przed czgstkami statymi - Wtasciwosci, eksperymenty i
normy znakowania. Zaleca sie certyfikacje na poziomach wydajnosci okreslonych w
wyniku ocen technicznych.
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10. ZAtACZNIKI
e Podstawowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa zdrowotnego
Ocena ryzyka
Sprawozdania z badan
Instrukcja obstugi

KONTROLER : VOLKAN AKIN
ZNAK :
DATA :17.03.2021 R. ) b/ /)
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Numer jednostki notyfikowanej. 2841

FFP2 NR

EN149:20014A122009

295
Ly ]
ey
PUTTRLES ToNG

+*
MONDO MEDICAL



	Typ produktu:
	PIKTOGRAM I POZIOMY WYDAJNOŚCI:
	ZDJĘCIA PRODUKTÓW
	DOKUMENTY W DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ

	SPRAWOZDANIE Z OCENY TECHNICZNEJ (188-21-01)
	1. INFORMACJE O FIRMIE:
	2. INFORMACJE O PPE
	3. IDENTYFIKACJA TYPU WSTĘPNEGO
	4. ZDJĘCIA PPE
	6. INFORMACJA O MATERIALE PRODUKTU PPE:
	7. PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZĄCE ZDROWIA I BEZPIECZEŃSTWA
	8. ANALIZY I OCENY: EN 149:2001 +A1:2009
	9. DECYZJA
	10. ZAŁĄCZNIKI


