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EU TYPE EXAMINATION CERTIFICATE
Certificate No: 2163-PPE-1795

Respiratory protective devices, filtering half masks to protect against particles manufactured by

TRN MODA TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD. STI.
Selahaddin Eyyabi Matt. 1538 Sok. No :32/4 34517 Esenyurt / Istanbul TURKEY

are tested and evaluated according to

EN 149:2001 + A1:2009 Respiratory Protective Devices -Filtering
Half Masks to Protect Against Particles - Requirements,
Testing, Marking

Based on the type examination conducted with the evaluation of test reports, technical file according to
Personal Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex 5, it is approved that the product
meets the requirements of the regulation.
Product Definition
Single use particle filtering half mask for protection against solid and liquid aerosols, is a folding type, 4
layered, without valve, ear straps and adjustable nose bar.

Brand Name: TRN MedTeks
Model: TRNMT-NRFMOO2
Classification: FFP2 NR

Here by the manufacturer is allowed to use notified body number (2163) and can fix CE mark, asshown
below, on the Category III product models given above, with;

-Issuing an appropriate EU Declaration of Conformity according to Personal Protective

Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex 9.

-Ongoing successful performance in fulfilment of the requirements set out in Personal Protective

Equipment Regulation (EU) 2016/425 and harmonized standards, ensuredby assessments based on

Annex 7 (Module C2) or Annex 8 (Module D) of the regulation no later than 1 year from the

beginning of serial production

This certificate is initially issued on 16/12/2020 and will be valid for 5 years, if there is nochange in
the relevant harmonized standard affecting the essential health and safety requirements.

(k.

2163

Suat KACMAZ
UNIVERSAL CERTIFICATION
Director
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TECHNICAL ASSESSMENT REPORT

REPORT DATE /NO: 15.12.2020

Manufacturer: TRN MODA TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD. STI.

/2163-KKD-1795

Address: Selahaddin Eyyiibi Mah. 1538 Sok. No :32/4 34517 Esenyurt / Istanbul TURKEY

Introduction

This report is for the, given above, manufacturer prepared according to the test results obtained from Universal
Certification And Surveillance Services Trade Co., dated 13.12.2020 with Serial Id 12-2020-T0575 based on EN
149: 2001 + Al : 2009 standard and the technical file dated 25 October 2020 (Revision 00) provided by the

manufacturer.

The technical file of the manufacturer, and risk evaluation against the essential health safety requirements and
the test report evaluated for their relation with Essential Requirements of Personel Protective Equipment

Regulation and found to be appropriate.

This report is an annex and an integral part of the EU Type Examination Certificate issued to the manufacturer.
The test results and issued certificate belongs only to the tested model. The technical report consists of a total

of 6 pages.

Product Description: Single use particle filtering half mask for protection against solid and liquid aerosols,

is a folding type, 4 layered, without valve, ear straps and adjustable nose bar.

Component and Materials:

Galvanized iron wire

Component Materia I Grade

Outer Layer Spunbond fabric 50 g/m2

Filter Layer 1 Hot air cotton fabric 60 g/m

Filter Layer II Melt-blown fabric 25 g/m

Inner Layer Spunbond fabric 30 ¢/m

Ear Strap Spandex+Nylon Width 5+/- Imm
Length : 200+ 20 mm

Nose Bridge Polypropylene+ Width 5+/- Imm

Diameter : 0.5+/-0.02 mm

Classification: FFP2 NR
Brand name: TRN MedTeks Model

: TRNMT-NRFM002
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ESSENTIAL HEALTH and SAFETY REQUIREMENTS GIVEN IN EUROPEAN UNION REGULATION EU 2016/425
CORRESPONDING RISKS FOR THE PRODUCT

LL Design principles

1.1.1.  Ergonomics

PPE must be so designed and manufactured that in the foreseeable conditions of use for which it is intended the user can perform the risk
related activity normally whilst enjoying appropriate protection of the highest possible level.

1.1.2.  Levels and classes of protection

1.1.2.1. Highest level of protection possible

The optimum Jevel of protection to be taken into account in the design is that beyond which the constraints by the wearing of the PPE would
prevent its effective use during the period of exposure to the risk or normal performance of the activity.

1.1.2.2. Classes of protection appropriate to different levels of risk

Where differing foreseeable conditions of use are such that several levels of the same risk can be distinguished, appropriate classes of
protection must be taken into account in the design of the PPE.

1.2. Innocuousness of PPE

1.2.1.  Absence of risks and other inherent nuisance factors

PPE must be so designed and manufactured as to preclude risks and other nuisance factors under fore seeable conditions of use.

1211 Suitable constituent materials
The materials of which the PPE is made, including any of their possible decomposition products, must not adversely affect the health or safety
of users.

1212 Satisfactory surface condition of all PPE parts in contact with the user
Any part of the PPE that is in contact or is liable to come into contact with the user when the PPE is worn must be free of rough
surfaces, sharp edges. sharp points and the like which could cause excessive irritation or injuries

1213 Maximum permissible user impediment

Any inpediment caused by PPE to movements to be made, postures to be adopted and sensory perception must be minimized; nor must
PPE cause movements which endanger the user or other persons.

1.3 Comfort and effectiveness

1.3.1.  Adaptation of PPE to user morphology

PPE must be designed and manufactured in such a way as to facilitate its correct positioning on the user and to remain in place for the
foreseeable period of use, bearing in mind ambient factors, the actions to be carried out and the postures to be adopted. For this purpose,

it must be possible to adapt the PPE to fit the morphology of the user by all appropriate means, such as adequate adjustment and attachment
systems or the provision of an adequate range of sizes.

1.3.2.  Lightness and design strength

PPE must be as light as possible without prejudicing design strength and efficiency.

Apart from the specific additional requirements which they must satisfy in order to provide adequate protection against the risks in question
(see 3), PPE must be capable of withstanding the effects of ambient phenomena inherent under the foreseeable conditions of use

14. Information supplied by the manufacturer
The notes that must be drawn up by the former and supplied when PPE is placed on the market must contain all relevant information on:

a)  In addition to the name and address of the manufacturer and/or his authorized representative established in the Community

b)  Storage, use, cleaning, maintenance, servicing and disinfection. cleaning. maintenance or disinfectant protection recommended
bymanufacturers must have no adverse effect on PPE or users when applied in accordance with the relevant instructions:

c)  Performance as recorded during technical tests to check the levels or classes of protection provided by the PPE in question;
d)  Suitable PPE accessories and the characteristics of appropriate spare parts;

e)  The classes of protection appropriate to different levels of risk and the corresponding limits of use:

f) The obsolescence deadline or period of obsolescence of PPE or certain of its components:

g)  The type of packaging suitable for transport:

h)  The significance of any markings(see 2.12)

i) Where appropriate the references of the Directives applied in accordance with Article5(6) (b);

j)  The name, address and identification number of the notified body involved in the design stage of the PPE
These notes, which must be precise and comprehensible, must be provided at least in the official language(s) of the member state of
destination
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2. ADDITIONAL REQUIREMENTS COMMON TO SEVERAL CLASSES OR TYPES OF PPE

2.1. PPE incorporating adjustment systems

If PPE incorporates adjustment systems, the latter must be designed and manufactured so that, after adjustment, they do not become
undoneunintentionally in the foreseeable conditions of use.

2.3. PPE for the face, eyes and respiratory system

Any restriction of the user's face, eyes, field of vision or respiratory system by the PPE shall be minimized.

The screens for those types of PPE must have a degree of optical neutrality that is compatible with the degree of precision and the
duration of the activities of the user.

If necessary, such PPE must be treated or provided with means to prevent misting-up.

Models of PPE intended for users requiring sight correction must be compatible with the wearing of spectacles or contact lenses.

2.4. PPE subject to ageing

If it is known that the design performance of new PPE may be significantly affected by ageing, the month and year of manufacture
and/or, if possible, the month and year of obsolescence must be indelibly and unambiguously marked on each item of PPE placed on the
market and on its packaging.

If the manufacturer is unable to give an undertaking with regard to the useful life of the PPE, his instructions must provide all the
information necessary to enable the purchaser or user to establish a reasonable obsolescence month and year, taking into account the
quality level of the model and the effective conditions of storage, use, cleaning, servicing and maintenance.

Where appreciable and rapid deterioration in PPE performance is likely to be caused by ageing resulting from the periodic use of a
cleaning process recommended by the manufacturer, the latter must if possible, affix a marking to each item of PPE placed on the market
indicating the maximum number of cleaning operations that may be carried out before the equipment needs to be inspected or discarded.
Where such a marking is not affixed, the manufacturer must give that information in his instructions.

2.6. PPE for use in potentially explosive atmospheres
PPE intended for use in potentially explosive atmospheres must be designed and manufactured in such a way that it cannot be the source
of an electric. electrostatic or impact-induced arc or spark likely to cause an explosive mixture to ignite.

2.8. PPE for intervention in very dangerous situations

The instructions supplied by the manufacturer with PPE for intervention in very dangerous situations must include. in particular. data
intended forcompetent, trained persons who are qualified to interpret them and ensure their application by the user.

The instructions must also describe the procedure to be adopted in order to verify that PPE is correctly adjusted and functional when worn
by the user. Where PPE incorporates an alarm which is activated in the absence of the level of protection normally provided, the alarm
must be designed and placed so that it can be perceived by the user in the foreseeable conditions of use.

2.9. PPE incorporating components which can be adjusted or removed by the user
Where PPE incorporates components which can be attached, adjusted or removed by the user for replacement purposes. such
components must bedesigned and manufactured so that they can be easily attached, adjusted and removed without tools.

2.12. PPE bearing one or more identification or recognition marks directly or indirectly relating to health and safety

The identification or recognition marks directly or indirectly relating to health and safety affixed to these types or classes of must
preferably take the form of harmonized pictograms or ideograms and must remain perfectly legible throughout the foreseeableuseful life
of the PPE. In addition, these marks must be complete, precise and comprehensible so as to prevent any misinterpretation: in particular,
where such marks incorporate words or sentences, the latter must appear in the official language(s) of the Member State where the
equipment is to be used.

If PPE (or a PPE component) is too small to allow al for part of the necessary marking to be affixed, the relevant information must be
mentioned on the packing and in the manufacturer’s notes.

3. ADDITIONAL REQUIREMENTS SPECIFIC TO PARTICULAR RISKS

3.10.1. Respiratory protection

PPE intended for the protection of the respiratory system must make it possible to supply the user with breathable air when exposed to
a polluted atmosphere and/or an atmosphere having an inadequate oxygen concentration.

The breathable air supplied to the user by PPE must be obtained by appropriate means, for example after filtration of the polluted air through

PPE or bysupply from an external unpolluted source.

The constituent materials and other components of those types of PPE must be chosen or designed and incorporated so as to ensure
appropriate userrespiration and respiratory hygiene for the period of wear concerned under the foreseeable conditions of use.

The leak-tightness of the facepiece and the pressure drop on inspiration and in the case of the filtering devices, purification capacity
must keepcontaminant penetration from a polluted atmosphere low enough not to be prejudicial to the health or hygiene of the user.

The PPE must bear details of the specific characteristics of the equipment which, in conjunction with the instructions, enable a trained

and qualified user to employ the PPE correctly.

In the case of filtering equipment, the manufacturer’s instructions must also indicate the time limit for the storage of new

original packaging.
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Technical Assessment of EN 149: 2001 + Al: 2009 Standard and other Standards it refers to,

Clauses Corresponding to the (EU) 2016/425 Directive

Conforming to EN 149:2001 + A1:2009 Standard Requirements

Classification: Particle Filtering Half Mask

Article [The mask subject to evaluation based on the test results and technical file provided by the manufacturer is classified as:
5 Filtering Efficiency and Maximum Total Inward Leakage- Classified as FFP2
Mask is classified for single shift use NR
Article Packaging: Particle filtering half masks are packaged to protect them from contamination before use and with cardboard
boxes to prevent mechanical damage. The packaging design and the product is considered to withstand the foreseeable
7.4 conditions of use based on the visual inspection results given in the test report.
Material: Materials used in particle filtering half masks, according to the simulated wearing treatment and temperature
conditioning results; It is understood it withstands handling and wear over the period for which the particle filtering half
. mask is designed to be used, it suffered mechanical failure of the facepiece or straps, any material from the filter media
Article is released by the air flow through the filter has not constitute a hazard or nuisance for the wearer. The manufacturer
7.5 declares that the materials used in manufacturing of the mask does not have an adverse affect to the health and safety of
users.
Based on the test result, the masks did not collapse when subject to simulated wearing and temperature conditioning.
No nuisance is reported during the practical performance tests by human subjects.
Article Cleaning and disinfection: Particle filtering half mask is not designed to be as re-usable. No cleaning or disinfection
76 procedure provided by the manufacturer.
Practical Performance:
The test report indicates that the human subjects did not face any difficulty in performing the exercises while they
were weared by the sample masks, in walking test or work simulation tests. The wearers did not report any failure
by means of head harness / straps/ ear loops comfort. security of fastenings and field of vision. Also, no
. imperfections reported during total inward tests about the comfort. field of vision and fastening issues.
Article Assessed Elements Positive Negative Requirements in accordance with EN 149:2001 +
7.7 A1:2009 and Result
2. Head harness comfort 2 0 Positive results are obtained from the test subjects
3.Security of fastenings 2 0 No imperfections
5. Field of vision 2 0
Conditioning: (A.R.) As Received, original
Article Finish of Parts: Particle filtering half masks, which are likely to come into contact with the user. do not have sharp
7.8 edges and do not contain burrs.
Total Inward Leakage:
The Total Inward Leakage test is conducted by 10 individual in an aerosol chamber with a walking band. and
samples are taken during the conduction of the exercises defined in the standard. The samples used in the test are
subjected to the conditioning required in the standard as temperature conditioning, and as received. The face
. dimensions of the subjects are also reported. The measurement details for each subject and for each exercise are
Article available in tire test report.
7.9.1 It was reported that:
All 50 exercise measurement results are smaller or equal to 11%, the values
varies between 7,23% and 7.98%. All 10 individual’s arithmetic mean is smaller
or equal to 8%. the values varies between 7.58% and 7,72%.
According to the reported results, the product meets the limits for FFP2 classification.
Penetration of filter material: Sodium Chloride Testing
Condition No. of Sample Sodium Chloride Testing Requirements in Results
95L/min max (%) accordance with EN
. 149: 2001 +A1:2009
Article (A.R) 36 0,86 Filtering half masks
7.92. (AR) 37 1,05 FFP1<20% fulfill t<he requirements
(A.R) 38 0,95 of the standard EN
(S.W.) 1 0,99 FFP2< 6% 149:2001 + A1:2009
(S.W)) P 1,01 given in 7.9.2. in range
(S.W)) 3 1,03 FFP3< 1% of the FFP1 and FFP2
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(M.S.T.C) 10 0,98 classes.
(M.S.T.C.) 11 0,96
(M.S.T.C)) 12 0,90

Conditioning: (M.S) Mechanical Strength
(T.C.) Temperature conditioning
(A.R.) As received, original
(S.W.) Simulated wearing treatment

Article Penetration of filter material: Paraffin Oil testin,
Condition No. of Sample Paraffin oil Testing 95L/min Requirements in Results
792 max (%) accordance with EN
149: 2001 +A1:2009
(AR) 39 1,88 Filtering half masks
(AR) 40 2,03 FFP1<20% fulfill the requirements
(A.R.) 41 1,93 of the standard EN
(S.W.) 4 1,95 FFP2< 6% 149:2001 + A1:2009
(S.W.) 5 1,99 given in 7.9.2. in range
(S.W)) 6 1.96 FFP3< 1% of the FFP1 and FFP2
(M.S.T.C) 13 1,97 classes.
(M.S.T.C.) 14 2,01
(M.S.T.C.) 15 1,99
Conditioning: (M.S) Mechanical Strength
(T.C.) Temperature conditioning
(A.R.) As received, original
(S.W.) Simulated wearing treatment
Article Compatibility with skin: In Practical Performance report, the likelihood of mask materials in contact with the skin
7.10 causing irritation or other adverse effect on health was not reported.
Article Flammability . . .
Condition No. of Sample | Visual inspection Requirements in accordance with EN | Result
7.11 149: 2001 +A1:2009
(AR)) 45 Burn for 0,0s Filtering half mask shall not burn Passed
(AR)) 46 Burn for 0,0s or not continue to burn for more Filtering half masks
(T.C) 21 Burn for 0,0s than 5 s after removal from the fulfill requirements of
(T.C) 22 Burn for 0,15 flame the standard
Conditioning: (A.R.) As received, original
(T.C.) Temperature conditionin;
Article Carbon dioxide content of the inhalation air:
Condition No. of CO2 content of the inhalation air An average CO2 Requirements in Result
7.12 sample (%) by volume content of the accordance with EN
inhalation air 149: 2001
+A1:2009
(A.R) 26 0,45 CO2 content of Passed
(AR)) 27 0,52 0,48 (%) the inhalation air Filtering half
(A.R) 28 0,47 shall not exceed masks fulfil
an average of requirements of
1,0% by volume the standard
Conditioning: (A.R.) As received, original
ArtICIe Head harness: In Practical Performance and TIL test reports no adverse effects have been reported for donning and remove of the mask
7. 13 also the results of these tests indicates that the ear loops / head harness are capable of holding the mask firmly enough.
Article Field of vision: In Practical Performance report, no adverse effects were reported for the field of vision availability when the mask is weared.
7.14
Article Exhalation Valve(s):
715 The model under inspection have no valves.
. Passed.
Al'ticle Breathing Resistance: inhalation
7.16 o . . . L .
The overall evaluation in the figures gathered for 9 different samples 3 as received. 3 with temperature conditioning and 3 simulated
wearing treatment conditioned complies with the limits given in the standard for FFPJ FFP2 and PFP3 classes. This is valid for
inhalation results for 30 L/min. 95 L/min and exhalation at 160 L/min.
Passed.
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Article Clogging: This test is not applied to Particle Filtering Half Mask which is not reusable.

7.17 (For single shift use devices, the clogging test is optional test. For re-usable devices test is mandatory.)

Article

718 Demountable Parts: There are no demountable parts on the product.

Article Testing: All tests conducted according to Clause 8 of this standard is available in the test report and are evaluated in this report
8 for qualification and classification of the mask.

Article

9

Marking - Packaging: Necessary markings are available on the product package (box). The name and trademark of the manufacturer is
clearly visible. The type of the mask and the classification including the status of re-usability, the reference to EN 149:2001 +A 1:2009
standard, the year of end of shelf life. using and storage instructions and pictograms and CE mark are available on the product package.
The above evaluation is based on the technical document for packaging and marking, for box design. Verified Section 9.1 on
the technical file.

The technical documentation for mask design (drawing) also evaluated for marking requirements, drawing TRNMT-NRFM002. The
mask marking indicates that the mask will carry information about the brandname (TRN MedTeks) of the manufacturer, type of mask,
the reference to EN 149+A1:2009 standard and classification including the re-usability of the mask. The manufacturer also printed CE
mark with our Notified Body number. The mask do not have sub-assemblies. The tested samples by the laboratory carry necessary
marking information as stated in the technical documentation. the manufacturer shall also follow marking instruction in the technical
file for serial production. Model TRNMT- NRFMO002 drawing exists in the technical file Section 6 of the manufacturer.

Article
10

Information to be supplied by the manufacturer: In each of the smallest commercially available packaging of the product;
implementation (installation instructions) pre-use controls. warning and usage limitations, storage and meanings of symbols /
pictograms are defined. User instruction document in the technical file Section 8 found to be appropriate. The manufacturer shaft
include this documented user information text in every smallest commercially available package.

PREPARED BY

Osman CAMC}
PPE Expert

APPROVED BY
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UNIVERSAL CERIFICATION AND SURVEILLANCE SERVICES TRADE CO.
Necip Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok No:44/84 Yukari Dudullu Umraniye, Istanbul / TURKEY

TEST REPORT

CLIENT AND SAMPLE INFORMATION

Report Date:13.12.2020
Report Number: 12-2020-T0575

TEST OWNER TRN MODE TEKSTIL SAN. VE TIC. LTD. STI
ADDRESS Selahaddin Eyyubi Mah. 1538 Sok. No: 32/4 34517 Esenyurt / Istanbul
SAMPLE DESCRIPTION Folding type protective mas
BRAND NAME - MODEL TRN MedTeks / TRNMT — NRFM002
TESTING STANDARD EN 149:2001+A1:2009
CASE NUMBER CE-PPE-3749
SAMPLE RECEIVE DATE 23.11.2020 | TESTING START DATE | 23.11.2020
DISINFECTION Not given, single use only
INSTRUCTION if applicable
NUMBER OF SAMPLES 50 | SAMPLE IDs: | 1-46
AS RECEIVED SAMPLE NO 26-46
Simulated wearing 1-2-3-4-5-6-7-8-9 (As received)
treatment
Temperature 10-11-12-13-14-15 (sample after test of mechanical
CONDITIONING SAMLE NO conditioning strength)

16-17-18-19-20-21-22-23-24-25 (as received)

Mechanical strength

10-11-12-13-14-15 (as received)

The results given in this test report belongs to the samples tested. The report content cannot be recreated partially without thewritten
consent of UNIVERSAL CERTIFICATION.

™ \

| ViR

N§cip M’Bulvjn,,(gsyvap Sitesi, E2 Bt N0:44/84

o Yukah&udlilu-Umraniye

Telefon: 0216 455 80 80 Faks: 02]§)455 20 0
Sarigazi V.D. 892 025 8722

Suat KACMAZ
Director
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1. REPORT SUMMARY
TEST TESTNAME
STANDARD RESULT EVALUATION
EN 149:2001 +
Al:2009 clause 8.5 Total Inward Leakage Testing Pass FFP2
EN 13274-1:2001
EN 149:2001 +
Al1:2009 clause 8.11 Penetration of Filter Material Pass FFP2
EN 13274-7:2019
EN 149:2001 +
Al:2009 clause 8.6 Flammability Testing Pass See results
EN 13274-4:2001
EN 149:2001 + . .
A1:2009 clause 8.7 I(igrbr;)n ?10x1de Content of The Inhalation Pas See results
EN 13274-6:2001 frlesting
EN 149:2001 + Breathing Inhalation Resistance-30 1/min Pass See results
Al:2009 clause 8.9
EN 13274-3:2001 Breathing Inhalation Resistance-95 1/min Pass See results
EN 149:2001 +
Al1:2009 clause 8.9 Exhalation Resistance, flow rate 160 1/min Pass See results
EN 13274-3:2001
UNIVERSAL
SERTIFIKASYO"
i i t:mzmm HIZIVL.
TIC. LTD. STI.
ip EAzIABANAR, KeyamSitasi E2 Blok, ho. /78

MNIST 4*1BiJL

lefor; 0216 455 g0 80 Eaks: 0216 4SS 30 0b
Saxaazi V.D. 892 025 9722
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2. TEST RESULTS AND EVALUATION

7.4 PACKAGING (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.2)

Test Method: Clause 8.2-Visual inspection

REQUIREMENTS RESULTS COMMENT
Particle filtering half masks The masks were packed in sealed
shall be offered for sale plastic bags, in larger plastic bags
packaged in such a way that inside a large cardboard box that gave
. Pass . . .
they are protected against some protection against mechanical
mechanical damage and damage or contamination before use.

contamination before use.

Lab A

7.5 MATERIAL (EN 149:2041 + A1:2009 clause 8.2, 8.3.1, 8.3.2)

Test Method: Clause 8.2-Visual inspection
Clause 8.3.1-Simulated wearing treatment

A breathing machine is adjusted to 25 cycles/min and 2,0 1/stroke. The particle filtering half mask was mounted on a Sheffield dummy
head.

For testing, a saturator is incorporated in the exhalation line between the breathing machine and the dummy head, the saturator being set at
a temperature in excess of 37 °C to allow for the cooling of the air before it reaches the mouth of the dummy head.

The air has been saturated at (37 + 2) °C at the mouth of the dummy head

Clause 8.3.2-Temperature conditioning

The ambient temperature for testing has been between 16 °C and 32 °C and the temperature limits has been subject
to an accuracy of +1 °C.

a) for 24 h to a dry atmosphere of (70 + 3) °C;

b) for 24 h to a temperature o f(-30 + 3) °C; and allow to return to room temperature for at least 4 h between exposures and prior to
subsequent testing. The conditioning has been carried out in a manner which ensures that no thermal shock occurs.

REQUIREMENT RESULTS COMMENT
Material used shall be suitable to Pass The material used were able to withstand handling and
withstand handling and wear over the wear during the limited laboratory testing carried out.

period for which the particle filtering
half mask is designed to be used.

Any material from the filter media Pass It was not constitute a hazard or nuisance for the wearer.
released by the air flow through the
filter shall not constitute a hazard or
nuisance for the wearer.

After undergoing the conditioning Pass None of the specimens conditioned suffered mechanical
described in 8.3.1. none of the failure.

particle filtering half masks shall
have suffered mechanical failure of
the facepiece or straps.

When conditioned in accordance with | Pass None of the specimens had not collapse after conditioning.
8.3.1. and 8.3.2. the particle filtering
half mask shall not collapse.

Lab B

] UNIVERSAL
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7.6. CLEANING AND DISINFECTING (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.4, 8.5, 8.11)

REQUIREMENT RESULTS COMMENT
If the particle filtering half mask is designed to be re-usable, the This article is not applicable for tested
materials used shall withstand the cleaning and disinfecting agents protective mask which is single use
and procedures to be specified by the manufacturer. disposable mask.
With reference to 7.9.2. after cleaning and disinfecting the re- N/A
usable particle filtering half mask shall satisfy the penetration
requirement of the relevant class.

Test Method: Described in Clause 8.4, 8.5 and 8.11

7.7. PRACTICAL PERFORMANCE (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.4)
Test Method: Described in Clause 8.4

REQUIREMENT

RESULTS

COMMENT

The particle filtering half mask shall undergo practical performance tests
under realistic conditions. These general tests serve the purpose of checking
the equipment for imperfections that can not be determined by the tests
described elsewhere in this standard.

Two as received mask samples are used by two subject for the walking (10
mins walking with a speed of 6km/h) and work simulation (bended walking.
crawling and basket filling exercises) tests.

No imperfections

Detail refer to Annex I

Annex I-Test Result:

Requirements in Assessment of Test
Positive Negative d - Result
Assessed elements A " A ¢ accordance with EN Conformity /
ssessmen ssessmen 149:2001+A1 2009 .
Nonconformity
Filtering half masks
The £ ece fitti 2 0 Filtering half masks | fulfil requirements of
H N d che piece 1 tl“ngt 2 0 should not have the standard EN
cad ariiess com o 2 0 imperfections related | 149:2001 + A1:2009
Security of fastenings ) S
. .. 2 0 to wearer’s givenin 7.7
Field of vision
acceptance
No imperfections
Number of sample: 29 (A.R), 30 (A.R)
FINISH OF PARTS (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.2)
Test Method: Described in Clause 8.2
REQUIREMENT RESULTS COMMENT

Parts of the device likely to come into contact with
the wearer shall have no sharp edges or burrs. Pass

None of the specimens used in laboratory testing showed
evidence of sharp edges or burrs while visual inspection
and performance tests.
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7.9.1 TOTAL INWARD LEAKAGE (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.5)
Test Method: Described in Clause 8.5

REQUIREMENT RESULTS | COMMENT
The total inward leakage consists of three components: face seal leakage. exhalation value
leakage (if exhalation value fitted) and filter penetration. For particle filtering half masks Classified as FFP2
fitted in accordance with the manufacturer's information. at least 46 out of the 50
individual results shall be not greater than: 25 % for FFP1, 11 % for FFP2, 5 % for FFP3 Pass
and in addition at least 8 out of the 10 individual wearer arithmetic means for the total Detail refer to
inward leakage shall not be greater than: 22 % for FFP1, 8 % for FFP2, 2 % for FFP3 Annex II
Annex II-Test Result:
The test results obtained are given in the tables as follows
. Head
gﬁﬁ;ec t gfnglfe Cond. | 1. Walk (%) I:i‘;aed(f/lo‘;e/ up/down (%) | Talk (%) | 2. Walk (%) | Average (%)
1 31 AR. 7.23 7.41 7.62 7.77 7.89 7.58
2 32 AR. 7.31 7,52 7.69 7.79 7.96 7.65
3 33 AR. 7,33 7.54 7.72 7.85 7.94 7.67
4 34 AR. 7.35 7.55 7.71 7,82 7.93 7.67
5 35 AR 7.29 7,53 7.75 7,86 7.91 7.66
6 16 T.C. 7,34 7.60 7.71 7.84 7.95 7.68
7 17 T.C. 7.33 7.57 7.69 7.81 7,97 7.67
8 18 T.C. 7.31 7,60 7.72 7.83 7.95 7.68
9 19 T.C. 7.38 7.62 7.75 7.89 7.98 7.72
10 20 T.C. 7.34 7.63 7.72 7.85 7,92 7.69
All 50 i.ndi.vi.dual exercise r§sults were not greater than 11 % Pass (FFP2)
All 10 individual wearer arithmetic means were not greater than 8 %.
Test Face Length | Face Width | Face Depth | Mouth Width
Subject (mm) (mm) (mm) (mm)
1 117 155 130 60
2 113 148 128 62
3 112 160 134 59
4 115 148 125 61
5 120 158 132 57
6 118 150 134 59
7 115 152 130 57
8 117 155 134 59
9 114 149 128 57
10 110 150 131 55

For Information Only

TSELTD st




UNIVERSAL

CERTIFICATION

7.9.2 PENETRATION OF FILTER MATERIAL (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.11)
Test Method: Described in Clause 8.11

REQUIREMENT

RESULTS

COMMENT

Classification

Max penetration of test aerosol
NacCl test 95 I/min Paraffin oil test 95

Pass

Detail refer to Annex IIIA and

% max 1/min % max
FFP1 20 20
FFP2 6 6
FFP3 1 1

I11B

Annex IITA — Test Result:

The test results obtained are given in the tables as follows:

No. of Condition Penetration of Sodium Requirements in Assessment of Test
sample Chloride in accordance accordance with EN Result Conformity /
with EU 13274-7:2019 149:2001 + A1:2009 Nonconformity
(%)
Flow rate 95 I/min
36 As received 0,86 Passed
37 1,05 ) Filtering half masks
38 0,95 FEP1< 20% fulfill the requirements
1 Simulated wearing treatment 0,99 FEP2< 6% of the standard EN
2 1,01 149:2001+A1:2009
3 1,03 FFP3< 1% given in 7.9.2. in range
10 Mechanical strength + 0,98 of the first and second
11 Temperature conditioned 0,96 protection lelss
12 0.90 (FFP1,FFP20

Annex HIB-Test Result:
The test results obtained are given in the tables as follows:

No.of | Condition Penetration of Paraffin Oil Mist in | Requirements in Assessment of Test Result
Sample accordance with EN 13274-7:2019 accordance with EN | Conformity /
[%] 149:2001+A1:2009 Nonconformity
Flow rate
95 1/min
39 1,88 Passed
40 Asreceived 2.03
41 1.93 FFP1 <20 % filtering half masks fulfilthe
4 . . 1.95 requirements of the standard
5 Simulated wearing 199 FFP2 < 6 % EN
treatment 149:2001 +A1:2009 given
6 1,96 FFP3<1 % in 7.9.2 in range of the first
Mechanical T 197 and second protection
13 Teerflpaer;:tflrztrengt classes (FFP1, FFP2)
14 2.01
conditioned
15 1.99

n:0216 455 80 80 Lakg: 021

J | SERVIEHeA
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7.10 COMPATIBILITY WITH SKIN (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.4, 8.5)

Test Method: Described in Clause 8.4 and 8.5.

REQUIREMENT RESULTS COMMENT
Materials thgt may come into contact Wi'Fh the No irritation or any other adverse effect to health or
wearer’s skin shall not be known to be likely to Pass sensitivity reported by the subjects during the practical
cause irritation or any other adverse effect to health. performance and TIL tests.

7.11 FLAMMABILITY (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.6)

Test Method: Described in Clause 8.6

REQUIREMENT RESULTS COMMENT
The material used shall not present a danger for the wearer and shall not be of
highly flammable nature. When tested. the particle filtering half mask shall not
bum or not to continue to bum 5s after removal from the flame. Pass Detail refer to Annex IV

Annex 1V - Test Result: The test results obtained are given in the tables as follows-.

No.of | Condition Visual inspection | Requirements in accordance Assessment of Test Result

Sample with EN 149:2001+A1:2009 Conformity / Nonconformity

45 ) 0,0s Filtering half mask Passed

46 As received 0,0s shall not bum or not Filtering half masks fulfil
continue to burn for requirements of the standard EN

21 Temperature 0.0s more than 5 s after 149:2001 +

22 conditioned 0.1s removal from the flame AT:2009 given in 7.11

7.12 CARBON DIOXIDE CONTENT OF THE INHALATION AIR (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.7)

Test Method: Described in Clause 8.7

REQUIEREMENT

RESULTS

COMMENT

The carbon dioxide content of the
inhalation air (dead space) shall not
exceed an average of 1.0 %

(by volume)

Pass

Detail refer to Annex V

Annex V-Test Result: The test results obtained are given in the tables as follows:

No. of Condition CO2 content of the An average CO2 Requirements in Assessment of
Sample m];a]at]on air (%) by f:o}r:t;:nt_ ofthe b accordance Test Result
volume ii,]ir':t;on air (%) by with EN Conformlty /
149:2001+A1:2009 | Nonconformity
26 As received 0.45 0.48 CO2 content of the inhalation air Passed
- ’ shall not exceed an average of Filtering half masks fulfill
27 0,52 1,0% by volume requirements of the standard
28 0,47 EN 149:2001 +A1:2009 given
in7.12

7.13 HEAD HARNESS (EN 149:2001 + A I:2009 clause 8.4, 8.5)

Test Method: Described in Clause 8.4, 8.5

REQUIREMENT RESULTS| COMMENT

The head harness shall be designed so that the

particle filtering half-mask can be donned and Pass No problem with the head harness reported by the wearers
removed easily. during the practical performance test.

The head harness shall be adjustable or self-adjusting

and shall be sufficiently robust to hold the particle Pass No problem with the head harness reported by the wearers
filtering half mask firmly in position and capable of during the practical performance test.

maintaining total inward leakage requirements for

the device.

7.14 FIELD OF VISION (EN 149:2001 + A1:2009 clause 8.4)

Test Method: Described in Clause 8.4

REO_UIREMENT

RESULTS

COMMENT

The field of vision is acceptable if determined
so in practical performance tests.

PASS

There were no adverse comments following
practical performance tests.
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7.15 EXHALATION VALVE (EN 149:2001 + Al:2009 clause 8.2, 8.3.4, 8.8, 8.9.1)

Test Method: Clause 8.2. 8.3.4. 8.8.8.9.1

REQUIREMENT

RESULTS

COMMENT

A particle filtering half mask may have one or more
exhalation valve(s). which shall function correctly in
all orientations.

N/A

No exhalation valve in tested samples.

Ifan exhalation valve is provided it shall be
protected against or be resistant to dirt and
mechanical damage and may be shrouded or may
include any other device that may be necessary for
the particle filtering half mask to comply with 7.9

N/A

No exhalation valve in tested samples.

Exhalation valve(s), if fitted shall continue to
operate correctly after a continuous exhalation flow
of 300 1/min over a period of 30s.

N/A

No exhalation valve in tested samples.

When the exhalation valve housing is attached to the
face blank. it shall withstand axially a tensile force of
10N applied for 10s.

N/A

No exhalation valve in tested samples.

7.16 BREATHING RESISTANCE (EN 149:2001 + A1:2009 clause 8.9)

Test Method: Described in Clause 8.9

REOUIREMENT RESULTS COMMENT
Classification Max permitted resistance (mbar)
Inhalation Exhalation
30 1/min 95 1/min 160 I/min Pass Detail refer to Annex VIA-VIB
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 2.4 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0
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Annex VIA-Test Result:

The test results obtained are given in the tables as follows:

No. of | Condition Inhalation Resistance mbar)
Sample Flow rate Requirements in Flow rate Requirements in Assessment of
30 1/min accordance with EN 95 1/min accordance with EN Test Result
[mbar] 149:2001+A 1:2009 [mbar] 149:2001+A 1:2009 Conformity /
Nonconformity
42 0.50 1.34
43 As received 0.53 1,37
44 0.49 FFP1 < 0.60 1.37 FFP1 <2.10 Passed
7 Simulated 0.52 1.40 Qualifies
8 wearing 0.50 FFP2 < 0.70 1.39 FFP2 <2.40
9 treatment 0.51 141 FFP1. FFP2.
23 T t 0.49 FFP3< 1.0 1.36 FFP3 <3.00 FFP3
24 crpera ue 0,50 138
3 conditioned 0.49 37
Exhalation Resistance
No. of | Condition Flow Facing | Facing Facing Lying | Lying | Requirements in Assessment of
Sample rate directly | vertically | vertically | on on accordance with Test Result
upwards | downwards | the the EN Conformity /
left right | 149:2001+A1:2009 | Nonconformity
side side
42 1.65 1.69 1.71 1.72 1.74
43 As received 1,71 1,71 1.72 1.75 1.78
44 169 1+67 1.70 1.71 1.72 | FFp1 <30 Passed
7 Simulated 1,63 1.68 1.69 1,70 1.75 Qualifies
8 wearing 1601/min 1,68 1.70 1.73 1.74 1.78 | FFP2<3.0 FFP1, FFP2,
9 treatment .65 1.72 1.76 1.71 1,73 FFP3
23 1.60 1,64 1.68 1,70 1.727| FFP3<3.0
24 ch)‘;‘gftrlztr‘l‘;fi 1.58 1.65 1,63 1.69 | 1,73
25 1.56 1.62 1.65 1.64 1.68
7.17 CLOGGING (EN 149:2001 + A1:2009 cla use 8.9, 8.10)
Test Method: Described in Clause 8.8, 8.10
REQUIREMENT RESULTS COMMENT

Valved particle filtering half masks:

After clogging the inhalation resistances shall not
exceed: FFP1:4mbar, FFP2:5mbar. FFP3:7mbar at
95L/min continuous flow. The exhalation resistance
shall not exceed 3mbar at 160L/min continuous flow.
Valueless particle filtering half masks:

After clogging the inhalation resistances shall not
exceed: FFP1:3mbar. FFP2:4mbar, FFP3:5mbar at
95L/min continuous flow

NAs

This is optional test and not desired by client.

718 DEMOUNTABLE PARTS (EN 149:2001 + A1:2009 clause 8.2)

Test Method: Described in Clause 8.2

REOUIREMENT

RESULTS

COMMENT

All demountable parts (if fitted) shall be readily
connected and secured, where possible by hand

N/A

No demountable part.
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Pass Requirement satisfied.
NCR Requirement not satisfied. Refer to the ”Result details” section for more information.
NAs Assessment not carried out.
N/A [ Requirement not applicable.

LABORATORY INFORMATION

Code Laboratory Name Competency Explanations
Lab A UNIVERAAL SERTIFIKASYION VE Internal Laboratory Services of Notified Body
GOZETIM HIZMETLERI TIC. LTD. STL
Lab B GCNTR ULUSLARARASI Laboratory holds an accreditation by Turkish Accreditation Agency

BELGELENDIRME, GOZETIM, EGITIM VE | with number AB-1252-T according to EN ISO/IEC 17025:2017.
DIS TICARET LIMITED SIRKETI
KOCAELI DILOVA SUBESI

- The laboratories are contracted bodies with UNIVERSAL CERTIFICATION and the technical
competenceof the laboratories is also under supervision / assessment of UNIVERSAL
CERTIFICATION based on the provisions of EN ISO/IEC 17065 Requirements for bodies
certifying products, processes and services standard.

-Each test result given in this test report shown with the issuing laboratory code.
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Sample Photo
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- End of Report -
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p Fazil Bulvar, Keyap Sites), E2 8lok, Nootd24
Yukae Dudullu-Omraniy
efon: 0216 455 80 80 Faks: 0216
Sangazi V.D. 892 025 8722
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NB 2163

CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE
Certyfikat nr: 2163-PPE-1795

Sprzet ochrony uktadu oddechowego, potmaski filtrujace chronigce przed czastkami stalymi produkowane
przez

TRN MODA TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD. STI.
Selahaddin Eyyabi Matt. 1538 Sok. No :32/4 34517 Esenyurt / Istanbul TURKEY

sg testowane i oceniane zgodnie z

EN 149:2001 + A1:2009 Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Filtry
Po6tmaski chronigce przed czgstkami statymi - wymagania,
badania, znakowanie

Na podstawie przeprowadzonego badania typu z oceng raportow z badan, dokumentacji technicznej
zgodnie z Rozporzadzeniem o $rodkach ochrony indywidualnej (UE) 2016/425 zalacznik 5,
zatwierdza si¢, ze wyrob speinia wymagania rozporzadzenia.
Definicja produktu
Pétmaska filtrujaca czasteczki jednorazowego uzytku do ochrony przed aerozolami statymi i ciektymi,
jest typu sktadanego, 4-warstwowa, bez zaworu, paskow na uszy i regulowanego paska na nos.

Brand Name: TRN MedTeks
Model: TRNMT-NRFMOO2
Klasyfikacja: FFP2 NR

W tym przypadku producentowi wolno uzywa¢ numeru jednostki notyfikowanej (2163) i moze on
umieszczaé¢ znak CE, jak pokazano ponizej, na modelach produktow kategorii 111
podanych powyzej, z;
-Wystawienie odpowiedniej deklaracji zgodnosci UE zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony osobistej
Rozporzadzenie w sprawie urzadzen (UE) 2016/425 Zalacznik 9.
-ciggle skuteczne dziatanie w zakresie spetnienia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie
$rodkéw ochrony indywidualnej (UE) 2016/425 i normach zharmonizowanych, zapewnione przez oceny
oparte na zalgczniku 7 (modut C2) lub zalaczniku 8 (modul D) rozporzadzenia nie pdzniej niz 1 rok
od rozpoczecia produkcji seryjnej
Niniejszy certyfikat zostat wstepnie wydany w dniu 16.12.2020 r. i bedzie wazny przez 5 lat, jezeli
nie nastapia zmiany w odpowiedniej normie zharmonizowanej majace wplyw na zasadnicze
wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.

(e

2163

Suat KACMAZ
CERTYFIKAT
UNIWERSALNY

Dyrektor
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SPRAWOZDANIE Z OCENY TECHNICZNEJ
DATA RAPORTU /NR: 15.12.2020 / 2163-KKD-1795

Producent: TRN MODA TEKSTIL SAN. VE TIC.LTD. STi.
Adres: Selahaddin Eyyiibi Mah. 1538 Sok. No :32/4 34517 Esenyurt / istanbul TURKEY

Wstep
Niniejszy raport jest dla, podanego powyzej, producenta przygotowany zgodnie z wynikami badan
uzyskanymi od Universal Certification And Surveillance Services Trade Co., z dnia 13.1 2.2020 z Serial Id 12-

2020-T0575 w oparciu o norm¢ EN 149: 2001 + Al : 2009 oraz dokumentacj¢ techniczng z dnia 25
pazdziernika 2020 (Revision 00) dostarczong przez producenta.

Dokumentacja techniczna producenta, ocena ryzyka w odniesieniu do =zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa dla zdrowia oraz sprawozdanie z badan ocenione pod katem ich zwigzku z zasadniczymi
wymaganiami rozporzadzenia w sprawie wyposazenia ochrony osobistej i uznane za odpowiednie.

Niniejszy raport jest zatacznikiem i integralng czgscig certyfikatu badania typu UE wydanego producentowi.
Wyniki badan i wydany certyfikat nalezg wylacznie do badanego modelu. Raport techniczny sktada si¢
lacznie z 6 stron.

Opis produktu Poétmaska filtrujgca czgstki state jednorazowego uzytku do ochrony przed aerozolami
statymi 1 cieklymi, jest typu sktadanego, 4-warstwowa, bez zaworu, paskéw na uszy i regulowanego
paska na nos.

Komponent i materiaty:

Skladnik Materia I Stopien

Warstwa zewngtrzna Tkanina typu spunbond 50 g/m2

Warstwa filtracyjna [ Tkanina bawelniana na gorace 60 g/m
powietrze

Warstwa filtracyjna 11 Tkanina dmuchana 25 g/m

Warstwa wewngtrzna Tkanina typu spunbond 30 g/m

Pasek na ucho Spandex+Nylon Szeroko$¢ 5+/- Imm

Dtugosc¢: 200+ 20 mm

Mostek na nosie Polipropylent+ Szeroko$¢ 5+/- Imm
Galwanizowany drut Srednica: 0,5+/-0,02 mm
zelazny

Klasyfikacja: FFP2 NR

Nazwa marki: TRN MedTeks Model: TRNMT-NRFMO002
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ZASADNICZE wYMAGANIA DOTYCZACE ZDROWIA I BEZPIECZENSTWA PODANE W ROZPORZADZENIU UNII
EUROPEJSKIEJ UE 2016/425 KORESPONDENCYJNE ZAGROZENIA DLA PRODUKTU

L1. Zasady projektowania

111 Ergonomia

Srodki gchrony indywidualnej musz by¢ tak zaprojektowane j wykonane, aby w przewidywalnych warunkach uzytkowania, do ktérych sa
przeznaczone, uzytkownik mogt normalnie wykonywac czynnosci zwigzane z ryzykiem, korzystajac jednoczesnie z odpowiedniej
ochrony na najwyzszym mozliwym poziomie.

1.12.  Poziomy i klasy ochrony

1.1.2.1. Najwyzszy mozliwy poziom ochrony

Optymalny poziom ochrony, ktéry nalezy uwzgledni¢ w projekcie, to taki, poza ktérym ograniczenia wynikajace z noszenia SOI
uniemozliwialyby jego skuteczne uzycie w okresie narazenia na ryzyko lub normalnego wykonywania czynno$ci.

1.1.2.2. Klasy ochrony odpowiednie do réznych poziomow ryzyka

Jezeli rozne przewidywalne warunki uzytkowania sa takie, ze mozna wyrézni¢ kilka poziomow tego samego ryzyka, przy projektowaniu
srodkow ochrony indywidualnej nalezy uwzgledni¢ odpowiednie klasy ochrony.

1.2. Nieszkodliwo$¢ PPE

1.2.1.  Brakryzyka i innych nieodtacznych czynnikoéw ucigzliwych

Srodki ochrony indywidualnej musza byé zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby wykluczyé ryzyko i inne ucigzliwe czynniki w przewidywalnych
warunkach uzytkowania.

1211, Odpowiednie materiaty sktadowe

Materialy; z ktorych wykonane jest PPE, w tym wszelkie mozliwe produkty ich rozkladu, nie moga mie¢ negatywnego wptywu na zdrowie lub
bezpieczenstwo uzytkownikow.

1212 Zadowalajacy stan powierzchni wszystkich czesci PPE majacych kontakt z uzytkownikiem

Kazda czg$¢ PPE, ktora ma kontakt lub moze mie¢ kontakt z uzytkownikiem podczas noszenia PPE, musi by¢ wolna od szorstkich
powierzchni, ostrych krawedzi, ostrych punktow i tym podobnych, ktére moglyby spowodowa¢ nadmierne
podraznienie lub zranienie.

1213 Maksymalna dopuszczalna przeszkoda dla uzytkownika

Nalezy zminimalizowa¢ wszelkie zaktocenia spowodowane przez PPE w wykonywanych ruchach, przyjmowanych postawach i percepcji
sensorycznej; PPE nie moze réwniez powodowac ruchow zagrazajacych uzytkownikowi lub innym osobom.

1.3 Komfort i skutecznosé

1.3.1.  Dostosowanie PPE do morfologii uzytkownika

SOI muszg byé zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby ulatwialy prawidlowe utozenie na uzytkowniku i pozostawaly na
miejscu przez przewidywalny okres uzytkowania, z uwzglednieniem czynnikow otoczenia, wykonywanych czynnosci i przyjmowanych
postaw. W tym celu musi istnie¢ mozliwo$¢ dostosowania SOI do morfologii uzytkownika za pomoca wszelkich whasciwych srodkow, takich
jak odpowiednie systemy regulacji i mocowania lub zapewnienie odpowiedniego zakresu rozmiaréw.

1.3.2.  Lekkos¢ i wytrzymatos¢ konstrukeji
Srodki ochrony indywidualnej musza by jak najlzejsze bez uszczerbku dla wytrzymatosci i skutecznosci konstrukeji.
Oprocz szezegolnych wymagan dodatkowych, ktore musza by¢ spetnione w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed danym ryzykiem

(zob. 3), $rodki ochrony indywidualnej musza by¢ odporne na skutki zjawisk zewngtrznych wystepujacych w przewidywalnych
warunkach uzytkowania

1.4. Informacje dostarczane przez producenta
Notatki, ktore musza by¢ sporzadzone przez tego pierwszego i dostarczone w momencie wprowadzenia PPE do obrotu, musza zawiera¢ wszystkie istotne
informacje dotyczace:

a)  Oprocz nazwy i adresu producenta i/lub jego upowaznionego przedstawiciela majacego siedzibe we Wspdlnocie

b)  Przechowywanie, uzytkowanie, czyszczenie, konserwacja, serwisowanie i dezynfekcja. czyszczenie. konserwacja lub
dezynfekcja zalecane przez producentéw nie moga mie¢ negatywnego wptywu na SOI lub uzytkownikow, jesli sa stosowane zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami:

c)  Drzialanie zarejestrowane podczas testow technicznych majacych na celu sprawdzenie poziomow lub klas ochrony zapewnianych przez dany PPE;
d)  Odpowiednie akcesoria PPE i charakterystyka odpowiednich czgsci zamiennych;

e)  Klasy ochrony whasciwe dla réznych poziomow ryzyka i odpowiadajace im limity stosowania:

f) Termin przydatnosci do uzycia lub okres przydatnosci do uzycia $rodkéw trwatych lub niektérych ich sktadnikdw:

g)  Rodzaj opakowania odpowiedni do transportu:

h)  Znaczenie wszelkich oznaczen (patrz 2.12)

i) W stosownych przypadkach odniesienia do dyrektyw stosowanych zgodnie z art. 5 ust. 6 lit. b);

) Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej zaangazowanej na etapie projektowania PPE

Uwagi te, ktore musza by¢ precyzyjne i zrozumiate, musza by¢ dostarczone przynajmniej w jezyku(-ach) urzedowym(-ych) panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia
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2. DODATKOWE WYMAGANIA WSPOLNE DLA KILKU KLAS LUB RODZAJOW PPE

2.1. PPE zawierajace systemy regulacji

Jezeli PPE zawiera systemy regulacji, te ostatnie musza by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby po regulacji nie ulegly niezamierzonemu
roztaczeniu w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

2.3. Srodki ochrony indywidualnej dla twarzy, oczu i uktadu oddechowego

Wszelkie ograniczenia twarzy, oczu, pola widzenia lub uktadu oddechowego uzytkownika przez PPE powinny by¢ zminimalizowane.

Ekrany dla tych rodzajow PPE musza charakteryzowac si¢ stopniem neutralno$ci optycznej, ktory jest zgodny ze stopniem precyz;ji i

czasem trwania czynnosci wykonywanych przez uzytkownika.

W razie potrzeby takie PPE nalezy poddac¢ obrobee lub wyposazy¢ w srodki zapobiegajace zamgleniu.

Modele PPE przeznaczone dla uzytkownikow wymagajacych korekeji wzroku muszg by¢ kompatybilne z noszeniem okularéw lub soczewek kontaktowych.

24. PPE narazone na starzenie si¢

Jezeli wiadomo, Ze starzenie si¢ moze mieé¢ znaczny wplyw na wilasciwosci konstrukcyjne nowych $OI, na kazdej sztuce SOI
wprowadzonej do obrotu i na jej opakowaniu nalezy w sposob trwaty i jednoznaczny umiesci¢ miesigc i rok produkcji i/lub, jezeli
to mozliwe, miesiac i rok przestarzatosci.

Jezeli producent nie jest w stanie podjaé zobowiazania w odniesieniu do okresu uzytkowania SOI, jego instrukcje musza
zawiera¢ wszystkie informacje niezb¢dne do umozliwienia nabywcy lub uzytkownikowi ustalenia rozsadnego miesigca i roku
przestoju, bioragc pod uwage poziom jakosci modelu oraz rzeczywiste warunki przechowywania, uzytkowania, czyszczenia,
serwisowania i konserwacji.

Jezeli znaczne i szybkie pogorszenie si¢ whasciwosci uzytkowych SOI moze by¢ spowodowane starzeniem si¢ w wyniku okresowego
stosowania procesu czyszczenia zalecanego przez producenta, musi on, jezeli to mozliwe, umiescié na kazdej sztuce SOI wprowadzonej do
obrotu oznaczenie wskazujace maksymalng liczbg operacji czyszczenia, ktore mozna wykona¢, zanim sprz¢t bedzie wymagat kontroli
lub wyrzucenia. Jezeli takie oznaczenie nie jest umieszczone, producent musi poda¢ t¢ informacj¢ w swoich instrukcjach.

2.6. Srodki ochrony indywidualnej do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

PPE przeznaczone do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem musi by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby nie
mogto by¢ zrodtem tuku elektrycznego, elektrostatycznego lub wywotanego uderzeniem, lub iskry mogacej spowodowaé zapton
mieszaniny wybuchowe;.

2.8. PPE do interwencji w bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Instrukcje dostarczane przez producenta wraz ze srodkami ochrony indywidualnej do interwencji w bardzo niebezpiecznych
sytuacjach muszg zawiera¢ w szczegolno$ci dane przeznaczone dla kompetentnych, przeszkolonych osob, ktore maja
kwalifikacje do ich interpretacji i zapewnienia ich stosowania przez uzytkownika.

Instrukcje musza rowniez opisywac procedure, ktora nalezy przyja¢ w celu sprawdzenia, czy PPE jest prawidtowo wyregulowane i
funkcjonalne, gdy jest noszone przez uzytkownika.Jezeli PPE posiada alarm, ktory wiacza si¢ w przypadku braku normalnie
zapewnianego poziomu ochrony, alarm musi by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki sposob, aby mogt by¢ zauwazony przez
uzytkownika w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

2.9. PPE zawierajace czg$ci, ktore moga by¢ regulowane lub usuwane przez uzytkownika
Jezeli PPE zawiera czg$ci, ktore moga by¢ dotaczone, regulowane lub usunigte przez uzytkownika w celu wymiany, takie czgsci
musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby mozna je byto tatwo dotaczy¢, regulowacd i usung¢ bez uzycia narzedzi.

2.12. PPE noszace jeden lub wigcej znakow identyfikacyjnych lub rozpoznawcezych bezposrednio lub posrednio zwigzanych z bezpieczefistwem i higiena pracy
Znaki identyfikacyjne lub rozpoznawcze odnoszace si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenstwa, umieszczone

na tych typach lub klasach, musza mie¢ najlepiej form¢ zharmonizowanych piktograméow lub ideogramow i musza pozosta¢ catkowicie

czytelne przez caly przewidywalny okres uzytkowania SOI Ponadto oznaczenia te musza by¢ kompletne, precyzyjne i zrozumiate, aby

zapobiec wszelkiej blednej interpretacji: w szczegolnosci, jezeli oznaczenia te zawieraja stowa lub zdania, musza one wystepowac

w jezyku(-ach) urzgdowym(-ych) panstwa cztonkowskiego, w ktorym sprzet ma by¢ uzywany.

Jezeli PPE (lub czg$¢ PPE) jest zbyt mate, aby umozliwi¢ umieszczenie cz¢sci niezbednego oznakowania, odpowiednia informacja

musi by¢ umieszczona na opakowaniu i w uwagach producenta.

3. DODATKOWE WYMAGANIA SPECYFICZNE DLA POSZCZEGOLNYCH RODZAJOW RYZYKA

3.10.1. Ochrona drog oddechowych

SOI przeznaczone do ochrony uktadu oddechowego musza umozliwia¢ dostarczenie uzytkownikowi powietrza do oddychania w przypadku
narazenia na dziatanie zanieczyszczonej atmosfery lub atmosfery o nicodpowiednim ste¢zeniu tlenu.

Powietrze do oddychania dostarczane uzytkownikowi przez PPE musi by¢ uzyskane za pomoca odpowiednich srodkow, na przyktad po
przefiltrowaniu zanieczyszczonego powietrza przez PPE lub poprzez dostarczenie go z zewngtrznego, niezanieczyszczonego zrodla.
Materiaty sktadowe i inne czgsci sktadowe tych rodzajow PPE musza by¢ tak dobrane lub zaprojektowane i wbudowane, aby

zapewni¢ odpowiednie oddychanie uzytkownika i higieng uktadu oddechowego w danym okresie noszenia w

przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Szczelnos¢ czesci twarzowej 1 spadek cisnienia przy wdechu, a w przypadku urzadzen filtrujgcych, zdolno$¢ oczyszczania, musza
utrzymywac przenikanie zanieczyszczen z zanieczyszczonej atmosfery na poziomie wystarczajaco niskim, aby nie stanowito to zagrozenia
dla zdrowia lub higieny uzytkownika.

PPE musi zawiera¢ szczeg6ty dotyczace specyficznych cech sprzgtu, ktére w potaczeniu z instrukejg umozliwiaja przeszkolonemu i
wykwalifikowanemu uzytkownikowi prawidtowe zastosowanie PPE.

W przypadku urzadzen filtrujacych instrukcje producenta musza rowniez wskazywaé termin przechowywania nowych

oryginalne opakowanie.
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OcenatechnicznanormyEN 149: 2001 + Al : 2009 i innych norm, do ktérych si¢ odwoluje,

klauzule odpowiadajace dyrektywie (UE) 2016/425

Zgodnos¢ z norma EN 149:2001 + A1:2009 Wymagania normy

Artyku
kS

Klasyfikacja: Potmaska filtrujaca czastki state
IMaska podlegajaca ocenie na podstawie wynikow badan i dokumentacji technicznej dostarczonej przez producenta jest

klasyfikowana jako: Skutecznos¢ filtrowania i maksymalny catkowity przeciek do wewnatrz - sklasyfikowana jako FFP2
Maska jest klasyfikowana do uzytku jednozmianowego NR

Artyku
174

Opakowania: Potmaski filtrujace czastki state pakowane sa w sposob zabezpieczajacy je przed zanieczyszczeniem przed
uzyciem oraz w pudetka kartonowe chronigce przed uszkodzeniami mechanicznymi. Uwaza si¢, ze konstrukcja
opakowania i produkt sa odporne na przewidywalne

warunki uzytkowania w oparciu o wyniki kontroli wizualnej podane w sprawozdaniu z badan.

Artyku
175

Material: Materiaty uzyte w poétmaskach filtrujacych czastki state, zgodnie z wynikami symulowanego zabiegu
noszenia i kondycjonowania temperaturowego; Rozumie si¢ przez to, ze wytrzymuje ona przenoszenie i zuzycie w
okresie, na ktory potmaska filtrujaca czastki stale jest przeznaczona, doznata uszkodzenia mechanicznego czgsci
twarzowej lub paskow, jakikolwiek materiat z materiatu filtracyjnego jest uwalniany przez przeptyw powietrza przez
filtr nie stanowit zagrozenia lub uciazliwosci dla uzytkownika. Producent o§wiadcza, ze materiaty uzyte do produkec;ji
maski nie majg negatywnego wptywu na zdrowie i bezpieczenstwo uzytkownikow.

W oparciu o wynik testu, maski nie zapadly si¢ podczas poddawania ich symulowanemu noszeniu i warunkom
temperaturowym. Podczas praktycznych testow wydajnosci przez osoby badane nie odnotowano zadnych
ucigzliwosci.

Artykut
7.6

Czyszczenie i dezynfekcja: Potmaska filtrujaca czasteczki nie jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku. Producent nie|
przewidziat procedury czyszczenia i dezynfekcji.

Artyku
177

Praktyczne wykonanie:

Raport z badan wskazuje, ze osoby ludzkie nie napotkaty zadnych trudnosci w wykonywaniu ¢wiczen podczas
noszenia przyktadowych masek, w testach chodzenia lub symulacji pracy. Osoby noszace maski nie zgtosity
zadnych usterek zwigzanych z uprz¢za na gtowe / paskami / petlami na uszy. bezpieczenstwem zapig¢é i polem
widzenia. Ponadto, nie

niedoskonatosci zgloszone podczas testow catkowitych do wewnatrz o komfort. pole widzenia i kwestie zwigzane 7
mocowaniem.

Elementy oceniane Pozytywne Negatywny Wymagania zgodnie z EN 149:2001 + A1:2009 i
Rezultat

2. Komfort uprzezy na glowe 2 0 Pozytywne wyniki uzyskuje si¢ od badanych Brak

3.Bezpieczenstwo mocowan 2 0 niedoskonatosci

5. Pole widzenia 2 0

Stan: (A.R.) Jak otrzymano, oryginat

Artykut
7.8

Wykonczenie czesci: Potmaski filtrujace czastki, ktore moga mie¢ kontakt z uzytkownikiem. nie maja ostrych
krawedzi i nie zawierajg zadziorow.

Artyku
17.9.1

Total Inward Leakage:

Badanie Total Inward Leakage przeprowadzane jest przez 10 osob w komorze aerozolowej z opaska do
chodzenia. a probki pobierane sa podczas wykonywania ¢wiczen okreslonych w normie. Probki uzyte w badaniu
s poddawane wymaganemu w normie kondycjonowaniu jako kondycjonowanie temperaturowe oraz jako
otrzymane. Podano rowniez wymiary twarzy badanych osob. Szczegoty pomiardow dla kazdego uczestnika i dla
kazdego ¢wiczenia sa dostgpne w sprawozdaniu z badania opon.

Poinformowano, Ze:

Wszystkie 50 wynikéw pomiaru ¢wiczen jest mniejsze lub rowne 11%, wartosci

wahaja si¢ od 7,23% do 7,98%.Wszystkie 10 $rednich arytmetycznych

indywidualnych jest mniejsze lub rowne 8%. wartosci wahaja si¢ od 7,58% do

7,72%.

Zgodnie z przedstawionymi wynikami, produkt spelnia limity dla klasyfikacji FFP2.

Art.

Penetracja materiatu filtracyjnego: Badanie chlorku sodu

Stan Liczba probek Badanie chlorku sodu Wymagania zgodnie z| Wyniki
95L/min max (%) normg EN

149: 2001 +A1:2009
(AR) 36 0,86 Poétmaski filtrujace

(AR) 37 1,05 FFP1 20% speiniaja wymagania
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@AR) 38 095
(SW.) 1 0,99
(SW) 2 1,01
(SW.) 3 1,03

FFP2 6%

FFP3 1%

normy EN 149:2001 +
A1:2009

podane w ppkt 7.9.2. w
zakresie FFP1 i FFP2
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(MS.T.C) 10 008 Klasy.
(MS.T.C) 1T 096
(MS.T.C) 12 0,90

Kondycja: (M.S) Wytrzymato$¢ mechaniczna

(T.C.) Kondycjonowanie temperatury
(A.R.) Jak otrzymano, oryginalnie
(S.W.) Symulowana obrobka noszenia

Artyku
17.9.2

Penetracja materiatu filtracyjnego: Badanie oleju parafinowego

Stan Liczba probek Olgj parafinowy Badanie Wymagania zgodnie z| Wyniki

95L/min max (%) norma EN

149: 2001 +A1:2009

(AR) 39 1,88 Potmaski filtrujace
(AR) 40 2,03 FFP1 20% spetniajg wymagania
(AR)) 41 1,93 normy EN 149:2001 +
(S.W.) 4 1,95 FFP2 6% A1:2009
(S.W) 5 1,99 podane w punkcie
S.W) 6 1,96 FFP3 1% 7.9.2. w zakresie klas
(MST.C) 3 197 FFP1iFFP2.
(M.S.T.C.) 14 2,01
(M.S.T.C) 15 1,99

temperaturowe
(A.R.) Jak otrzymano,

oryginat

Kondycjonowanie: (M.S) wytrzymatos¢
mechaniczna (T.C.) kondycjonowanie

(S.W.) Symulowana obrobka noszenia

Artyku
17.10

Kompatybilnos¢ ze skora: W raporcie Practical Performance nie odnotowano prawdopodobienstwa, aby materiaty
maski w kontakcie ze skora powodowaty podraznienie lub inny niekorzystny wplyw na zdrowie.

Artyku
17.11

R
[ Stan Liczba probek | Kontrola wzrokowa Wymagania zgodnie z EN 149: 2001 Wynik
+A1:2009
(AR) 45 Palenie przez 0,0s Pétmaska filtrujaca nie pali sig Pozytywnie oceniony
(AR) 46 Palenie przez 0,0s lub nie utrzymuje si¢ w stanie Potmaski filtrujace
(T.C) 21 Palenie przez 0,0s palenia przez ponad 5 sekund po spetniaja wymagania
(T.C.) 22 Palenie przez 0,1s wyjeciu z ptomienia normy

Stan: (A.R.) Jak otrzymano, oryginat
(T.C.) Kondycjonowanie temperatury

Artyku

Z artosédwut
Stan

1 1 1t 4 1
"“Liczba o Zatartose CO2 w powietizu

Srednia Wymagania Wynik
17.12 probek wdychanym (%) objetosciowo zawarto$é CO2 zgodnie z norma
: W powietrzu EN 149: 2001
wdychanym +A1:2009
(AR) 26 0,45 Zawarto$¢ CO2 w Pozytywnie
oceniony
(AR) 27 0,52 0,48 (%) powietrze do Filtrowanie
inhalacji potéwkowe
(AR) 28 047 niedpszekracza maski spetniajg
$rednio wymagania
Stan: (A.R.) Jak ptrzymano, pryginal 1,0% w ujeciu standard
ilosciowym

Artyku
17.13

przaz na glowe:

mocno.

W raportach z testow Practical Performance 1 TIL nie odnotowano zadnych negatywnych skutkéw przy zakladaniu 1
zdejmowaniu maski, rowniez wyniki tych testow wskazuja, Ze petle uszne / uprzaz na glowe sa w stanie utrzyma¢ maske wystarczajaco

Artyku
17.14

noszenia maski.

Pole widzenia: W raporcie Practical Performance nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych w zakresie dostgpnosci pola widzenia podczas

Artyku
17.15

Przekazane.

Zawoér(y) wydechowy(e):
Kontrolowany model nie posiada zaworow.

Artyku
17.16

Przekazane.

Opory oddychania: wdech

Ogolna ocena na rysunkach zebranych dla 9 roéznych probek 3 jak otrzymane. 3 z kondycjonowaniem temperaturowym i 3
symulowanych kondycjonowaniem noszenia jest zgodna z limitami podanymi w normie dla klas FFPJ FFP2 i PFP3. Dotyczy to
wynikéw inhalacji dla 30 L/min. 95 L/min i wydechu przy 160 L/min.
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AITY ku Zatykanie: Test ten nie dotyczy potmasek filtrujacych, ktore nie nadaja si¢ do wielokrotnego uzytku.

17.17 (W przypadku urzadzen do jednorazowego uzytku test zatykania jest testem opcjonalnym. W przypadku urzadzen
wielokrotnego uzytku badanie jest obowigzkowe).

Artyku
17.18

Czesci demontowalne: W produkcie nie ma czgsci rozbieralnych.

Artykul Badania: Wszystkie badania przeprowadzone zgodnie z klauzula 8 niniejszej normy sg dostgpne w raporcie z badan i sa w nim
8 oceniane pod katem kwalifikacji i klasyfikacji maski.

Artyku Oznakowanie - Opakowanie: Niezbgdne oznaczenia znajduja si¢ na opakowaniu (pudetku) produktu. Nazwa i znak towarowy

19 producenta s3 wyraznie widoczne. Na opakowaniu produktu dostgpny jest typ maski oraz klasyfikacja zawierajaca status mozliwosci
ponownego uzycia, odniesienie do normy EN 149:2001 +A 1:2009, rok kofica okresu przydatnosci do uzycia. instrukcja stosowania i
przechowywania oraz piktogramy i znak CE. Powyzsza ocena oparta jest na dokumencie technicznym dotyczacym opakowania i
oznakowania, dla projektu pudetka. Zweryfikowano punkt 9.1 dotyczacy dokumentacji techniczne;.

W dokumentacji technicznej dotyczacej projektu maski (rysunek) oceniono rowniez wymagania dotyczace oznakowania, rysunek
TRNMT-NRFMO002. Oznaczenie maski wskazuje, ze maska bgdzie posiadata informacje o marce (TRN MedTeks) producenta, typie
maski, odniesienie do normy EN 149+A1:2009 oraz klasyfikacj¢ z uwzglgdnieniem mozliwosci ponownego uzycia maski. Producent
nadrukowat rowniez znak CE z numerem naszej jednostki notyfikowanej. Maska nie posiada podzespotéw. Badane przez
laboratorium probki posiadaja niezbedne informacje o oznakowaniu, zgodnie z dokumentacja techniczna. Producent powinien rowniez
przestrzega¢ instrukcji oznakowania zawartej w dokumentacji technicznej dla produkcji seryjnej. Rysunek modelu TRNMT-
NRFMO002 istnieje w dokumentacji technicznej Dzialu 6 producenta.

Artyku Informacje dostarczane przez producenta: W kazdym najmniejszym dostgpnym w handlu opakowaniu produktu; okreslono sposob
110 wykonania (instrukcja montazu) kontrole przed uzyciem. ograniczenia dotyczace ostrzegania i uzytkowania, przechowywania
oraz znaczenia symboli / piktogramow. Dokument instrukeji dla uzytkownika w dokumentacji technicznej Sekcja 8 uznana za
wlasciwa. Producent watka umieszcza ten udokumentowany tekst informacyjny dla uzytkownika w kazdym najmniejszym dostgpnym w
handlu opakowaniu.

PREPARED BY APPROVED BY

Suit XALNLOY

Director \

Osman CAMC}
PPE Expert
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UNIVERSAL CERIFICATION AND SURVEILLANCE SERVICES TRADE CO.
Necip Fazil Bulvari Keyap Sitesi E2 Blok nr:44/84 Yukari Dudullu Umraniye, Istanbul / TURCJA

SPRAWOZDANIE Z BADAN

Data sprawozdania:13.12.2020 r.
Numer sprawozdania: 12-2020-T0575

INFORMACIE O KLIENCIE I PROBCE

WLASCICIEL TESTU TRN MODE TEKSTIL SAN. VE TIC. LTD. STI
ADRES Selahaddin Eyyubi Mah. 1538 Sok. No: 32/4 34517 Esenyurt / Istanbul
PRZYKLADOWY OPIS Maska ochronna typu sktadanego
NAZWA MARKI - MODEL TRN MedTeks / TRNMT - NRFMO002
STANDARD TESTOWANIA EN 149:2001+A1:2009
NUMER PRZYPADKU CE-PPE-3749
PROBKA DATA 23.11.2020 DATA ROZPOCZECIA | 23.11.2020
OTRZYMANIA BADANIA
DEZYNFEKCJA Nie podano, tylko do jednorazowego uzytku
INSTRUKCIA, jesli dotyczy
LICZBA PROBEK 50 | Identyfikatory probek: | 1-46
JAK OTRZYMANO PROBKA | 26-46
NR
Symulowana 1-2-3-4-5-6-7-8-9 (As received)
obrobka noszenia
Kondycjonowanie 10-11-12-13-14-15 (probka po badaniu
KLIMATYZACJA SAMLE NO temperatury wytrzymalosci mechanicznej)
16-17-18-19-20-21-22-23-24-25 (zgodnie z
otrzymanymi)
Wytrzymato$é 10-11-12-13-14-15 (zgodnie z otrzymanymi
mechaniczna informacjami)

Wyniki podane w niniejszym raporcie z badan naleza do badanych probek. Zawarto$¢ raportu nie moze by¢ czesciowo odtwarzana
bez pisemnej zgody UNIVERSAL CERTIFICATION.
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Suat KACMAZ
Director
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1. STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA

TEST TESTNAME
EN 149:2001 +.
Al:2009 klauzula 8.5 Badanie catkowitego przecieku Pass FFP2
EN 13274-1 :2001 wewnetrznego
EN 149:2001 +.
Al:2009 klauzula 8.11 Penetracja materiatu filtracyjnegol Pass FFP2
EN 13274-7:2019
EN 149:2001 +.
Al:2009 klauzula 8.6 Badanie palnosci Pass Zobacz wyniki
EN 13274-4:2001
EN 149:2001 +. . L
A1:2009 klauzula 8.7 Bade}ntle zaw;lrt(ilsm dwutlenku wegla w Pas Zobacz wyniki
EN 13274-6:2001 powietizy wayehatym
EN 149:2001 +. Oddychanie Op6r przy wdychaniu-30 1/min Pass Zobacz wyniki
Al:2009 klauzula 8.9
EN 13274-3:2001 Oddech Wdech Op6r-95 1/min Pass Zobacz wyniki
EN 149:2001 +.
Al:2009 klauzula 8.9 Opor wydechowy, predkosc przeptywu 160 Pass Zobacz wyniki
EN 13274-3:2001 1/min
UNIVERSAL
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2. WYNIKI BADAN I OCENA

7.4 OPAKOWANIE (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.2)

Metoda badania: Klauzula 8.2 - Kontrola wzrokowa
WYMAGANIA WYNIKI UWAGI

Pétmaski filtrujace czastki stat¢Maski byty pakowane w szczelnie zamknigte
sg oferowane do sprzedazy w plastikowych torbach, w wiekszych plastikowych torbach

zapakowane w taki sposob, zePass wewnatrz duzego kartonu, ktorydat
im ochrong przed pewng ochrong przed mechani¢znymi
uszkodzenia mechaniczne i uszkodzenialub zanieczyszczenia

przed uzyciem. zanieczyszczeinia przed uzyciem.

Lab A

7.5 MATERIAL (EN 149:2041 + A1:2009 pkt 8.2, 8.3.1, 8.3.2)

Metoda badania: Klauzula 8.2 - Kontrola wzrokowa
Punkt 8.3.1 - Symulowana obrdbka $cieralna

Automat oddechowy wyregulowano na 25 cykli/min i 2,0 1/skok. Pétmaska filtrujaca czastki state zostata zamontowana na glowie
manekina Sheffield.

Do celow badania, saturator jest wlaczony w lini¢ wydechowa miedzy automatem oddechowym a gtowa manekina, przy czym saturator
jest ustawiony na temperaturg powyzej 37 °C, aby umozliwi¢ schtodzenie powietrza przed dotarciem do ust glowy manekina.

Powietrze zostato nasycone w temperaturze (37 + 2) °C przy ustach glowy

manekina.

Temperatura otoczenia podczas badania wynosita od 16 °C do 32 °C, a warto$ci graniczne temperatury podlegaty
z doktadnoscig do +1 °C.

a) przez 24 h w suchej atmosferze w temperaturze (70 + 3) °C;

b) przez 24 godziny do temperatury (-30 + 3) °C; i pozwoli¢ na powr6t do temperatury pokojowej przez co najmniej 4 godziny
pomiedzy ekspozycjami i przed kolejnym badaniem. Kondycjonowanie zostato przeprowadzone w sposob zapewniajacy, ze nie
dojdzie do szoku termicznego.

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ

Zastosowany materiat musi by¢ Pass Zastosowany materiat byl w stanie wytrzymac obstuge i
odporny na obshuge i zuzycie w zuzycie podczas ograniczonych badan laboratoryjnych.
okresie, w ktorym filtrowanie czastek

statych

potmaska przeznaczona jest do

stosowania.

Wszelkie materiaty z mediow Pass Nie stanowit on zagrozenia ani ucigzliwos$ci dla noszacego.

filtracyjnych uwolnione w wyniku
przeptywu powietrza przez filtr nie
stanowig zagrozenia lub
ucigzliwos¢ dla uzytkownika.

Po poddaniu kondycjonowaniu Pass Zadna z kondycjonowanych prébek nie ulegta uszkodzeniu

opisanemu w ppkt 8.3.1. w zadnej z mechanicznemu.
poétmasek filtrujacych czasteczki nie
wystepuje uszkodzenie mechaniczne
czeécei twarzowej lub paskow.

Po spelieniu warunkow zgodnie z Pass Zadna z probek nie miata zatamania po kondycjonowaniu.
8.3.1.18.3.2. pétmaska filtrujaca
czastki state nie zapada sig.

Lab B
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7.6. CLYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA (EN 149:2001 + Al:2009 pkt 8.4, 8.5, 8.11)

W odniesieniu  do 7.9.2. po wyczyszczeniu i
zdezynfekowaniu potmaska filtrujgca ponownie nadajaca sig
do uzytku spelnia wymagania dotyczace przenikania dla
danej klasy.

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Jezeli potmaska filtrujaca czastki state jest przeznaczona do Niniejszy artykut nie dotyczy testowanych
wielokrotnego uzytku, zastosowane materiaty musza by¢ odporne na masek ochronnych, ktore sg maskami
dziatanie $rodkéw i procedur czyszczacych i dezynfekujacych jednorazowego uzytku.
okreslonych przez producenta. N/A

Metoda badania: Opisana w punkcie 8.4, 8.51 8.11.

7.7. WYDAJNOSC PRAKTYCZNA (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.4)

Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.4

opisane w innych czg¢$ciach niniejszej normy.

Dwie otrzymane probki masek sg uzywane przez dwoch badanych do
testow chodzenia (10 minut chodzenia z predkoscig 6km/h) i symulacji pracy
(chodzenie w pozycji pochylonej, petzanie i ¢wiczenia napetniania kosza).

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Potmaska filtrujaca czastki state poddawana jest praktycznym testom dziatania
w realistycznych warunkach. Te ogoélne badania stuza sprawdzeniu sprzetu Brak Szczegbty patrz zatacznik
pod katem niedoskonatosci, ktore nie mogg by¢ okreslone przez badania niedoskonatosci I

Zalacznik I - Wynik badania:

Ocena Ocena Wymagania zgodnie 2 S:g;ri:vy nikow
Oceniane elementy pozytywna negatywna gl;)I(}g9:2001+A1 Zoodnosé /
) niezgodnosé
Filtrowanie potmasek
Dopasowanic czesci 2 0 Potmaski filtrujace spetniajg wymagania
‘ p W ¢ 4 2 0 nie powinny normy EN
B e 2 0 posiadaé 149:2001 + A1:2009
lll?gzzgizizer’ls tho we) 2 0 niedoskonatosci podany w pkt 7.7
mocowania Pole kzww,zar}ych z Brak niedoskonalosci
i dzenia akceptacjg przez rak niedoskonatosci
wi uzytkownika
Liczba probek: 29 (A.R), 30 (A.R)
wykonczenie czesci (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.2)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.2
WYMAGANIA WYNIKI KO]\%EZNTA

Czg$ci urzadzenia mogace mie¢ kontakt z
uzytkownikiem nie moga mie¢ ostrych krawedzi
ani zadziorow.

Pass

Zadna z probek uzytych w badaniach laboratoryjnych nie
wykazata §ladow ostrych krawedzi lub zadzioréw podczas
ogledzin i testow wydajnosciowych.
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7.9.1 CALKOWITY STRUMIEN WEWNETRZNY (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.5)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.5

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Calkowity przeciek wewngtrzny sktada si¢ z trzech elementow: przecieku przez
uszczelnienie twarzy, prze(;ieku spowodowanego Wartos'f:iq wydechu Qeieli jest ' Sklasyfikowany
zamontowany) i przenikania przez filtr. W przypadku poétmasek filtrujacych czastki stale, ‘ako FFP2
zamontowanych zgodnie z informacjami producenta, co najmniej 46 z 50 indywidualnych Pass ]
wynikow nie przekracza: 25 % dla FFP1, 11 % dla FFP2, 5 % dla FFP3, a ponadto co
najmniej 8 z 10 indywidualnych uzytkownikow $rednie arytmetyczne dla catkowitego Szczegdtowe
przecieku wewnetrznego nie przekracza: 22 % dla FFP1, 8 % dla FFP2, 2 % dla FFP3 informacje znajdujg
sie w zatgczniku IT
Zalacznik II - Wynik badania:
Uzyskane wyniki badan podano w tabelach jak nizej
. . Glowa w
EZSSLHIOt Il;rlécbz;t;(a Cond. 1. Spacer (%) Eilgz\{(a/bo go(')rf;/w dot Rozmowa 2. Spacer (%)| Srednia (%)
0 %) (%)
1 31 AR. 7.23 741 7.62 7.77 7.89 7.58
2 32 AR 7.31 7,52 7.69 7.79 7.96 7.65
3 33 AR. 7,33 7.54 7.72 7.85 7.94 7.67
4 34 AR. 7.35 7.55 7.71 7,82 7.93 7.67
5 35 AR 7.29 7,53 7.75 7,86 7.91 7.66
6 16 T.C. 7,34 7.60 7.71 7.84 7.95 7.68
7 17 T.C. 7.33 7.57 7.69 7.81 797 7.67
8 18 T.C. 7.31 7,60 7.72 7.83 7.95 7.68
9 19 T.C. 7.38 7.62 7.75 7.89 7.98 7.72
10 20 T.C. 7.34 7.63 7.72 7.85 7,92 7.69
Wszystkie 50 wynikow ¢wiczen indywidualnych nie byly wigksze niz 11 Zaliczeni
. . ) . S . .. aliczenie
Wszystkie 10 indywidualnych $rednich arytmetycznych zuzycia nie byto wigksze niz 8 %. (FFP2)
Przedmio| Dlugosé Szerokos¢ Glebokosé Szerokos¢ ust
t badan powierz powierz czota (mm)
chni chni (mm)
czotowej czolowe
(mm) j (mm)
1 117 155 130 60
2 113 148 128 62
3 112 160 134 59
4 115 148 125 61
5 120 158 132 57
6 118 150 134 59
7 115 152 130 57
8 117 155 134 59
9 114 149 128 57
10 110 150 131 55
Tylko dla informacji
[ SERTIFlkaS
TSCTLTD STI
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7.9.2 PENETRACJA MATERIALU FILTRACYJNEGO (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.11)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.11

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Klasyfikacja Maksymalna penet#acja badanego aerozplu Pass Szcze g(’)iowe informacj e
Test z NaCl 95 I/min Badanie z olejem g . :
% max. parafinowym 95 Znaj dUJE} S1¢ W zalqczmku IIIA
1/min % max
FFP1 20 20 oraz
FFP2 6 6 I1IB
FFP3 1 1
Zalacznik IITA - Wynik badania:
Uzyskane wyniki badan podano w ponizszych tabelach:
Liczba Stan Penetracja Chlorku Wymagania zgodnie z EN| Ocena  wynikow
probek Sodu zgodnie z EU 149:2001 + A1:2009 badania Zgodnos¢ /
13274-7:2019 (%) niezgodno$¢
Natezenie przeptywu 95
/min
36 Jak otrzymano 0,86 Pozytywnie oceniony
37 1,05 Potmaski filtrujace
FFP120% - .
38 0,95 0% spetniaja wymagania
1 Symulowana obrébka noszenia 0,99 FFP2 6% normy EN
2 1,01 149:2001+A1:2009
3 1,03 FFP3 1% podane w ppkt 7.9.2. w
10 Wytrzymato$¢ mechaniczna + 0,98 zakre_:s%e pierwszej i
11 Temperatura uwarunkowana 0,96 drugiej klasy
0 0.90 ochronnosci
’ (FFP1,FFP2u

Zatacznik Wynik testu HIB:
Uzyskane wyniki badan podano w ponizszych tabelach:

Liczba | Stan Penetracja mgly oleju parafinowego | Wymagania w Ocena wynikow badania
Ja mgty oleju p 2 ymag y
Przyktad w zgodnie z normg Zgodnos¢ / niezgodnosé
owa zgodnie z PN-EN 13274-7:2019 [%] | EN
strona Predkos¢ 149:2001+A1:2009
przeptyw
39 1,88 Pozytywnie oceniony
40 Jak otrzymano 2.03
41 1.93 FFPL 20 % potmaski filtrujace spetniaja
4 . 1.95 wymagania normy EN
3 Symulowane noszenie 799 FFP2 6 % 149:2001 +AI :2009 podano.
leczenie w 7.9.2 w zakresie
6 1,96 FFP3 1% pierwszej i drugiej klasy
13 Wytrzymato$¢ mechaniczna 1.97 ochronnosei (FFP1, FFP2)
Temperatura
14 2.01
uwarunkowane
15 1.99

[, SERTIFIKAS
TSCTLTD STI
RaJuass, KapomsUiowh E2 Blok, hlo:4z/8a
QA KAISTANBUL

<0216 455 80 80 Lakg: 0216 455 PO 08

Sapgeas V.D. 892 025 8722
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7.10 Zgodnos¢ ze skorg (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.4, 8.5)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.4 1 8.5.

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Materiaty, ktore moga wejs¢ w kontakt z Brak podraznienia lub jakiegokolwiek innego
skora uzytkownika nie jest znana jako mogaca Pass negatywnego wplywu na zdrowie lub wrazliwos¢

powodowac podraznienie lub jakikolwiek inny zglaszanego przez uczestnikow podczas testow

niekorzystny wptyw na zdrowie. praktycznych i TIL.
7.11 PLYNNOSC (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.6)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.6
WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ

Zastosowany material nie stanowi zagrozenia dla uzytkownika i nie jest wysoce
fatwopalny. Podczas badania potmaska filtrujaca czastki state nie moze si¢ obijaé

lub nie moze si¢ obijac przez 5 sekund po wyjeciu z ptomienia. Szczegotowe informacje

znajduja si¢ w
zataczniku IV

Pass

Zalacznik 1V - Wyniki badan: Uzyskane wyniki badan podano w tabelach w sposob nastgpujacy-.

Liczba | Stan Kontrola Wymagania zgodnie z EN Ocena wynikow badania

probek wzrokowa 149:2001+A1:2009 Zgodnos¢ / niezgodnos¢

45 0,0s Filtrowanie potmaski Pozytywnie oceniony

46 Jak otrzymano 0.0s nie moze ptong¢ lub nie Potmaski filtrujgce spetniaja
moze si¢ pali¢ dluzej niz wymagania normy EN 149:2001 +.

21 Temperatura 005 5 sekund po usunieciu z A1:2009 podany w 7.1 1

22 uwarunkowana 0.1s plomienia

7.12 zawarto$¢ dwutlenku wegla w powietrzu wdychanym (EN 149:2001 + Al:2009 klauzula 8.7)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.7.
WYMAGANIA WYNIKI
Zawarto$¢ dwutlenku wegla w Pass
powietrzu wdychanym (przestrzen
martwa) nie przekracza $rednio 1,0 %.
(objetosciowo)

KOMENTARZ
Szczegbty - patrz zatacznik V

Zalacznik V - Wyniki badan: Uzyskane wyniki badan podano w ponizszych tabelach:

Srednia zawartos§¢

Ocena

Liczba Stan Zawarto$¢ CO2 w Wymagania
Sbek powietrzu wdychanym | CO2 w powietrzu Zgodnie wynik(')w
probe (%) objgtosciowo wdychanym (%) badani
A z EN adania
objetosciowo Zoodnosé /
149:2001+A1:2009 0AN0SE
niezgodno$é
26 Jak otrzymano 0,45 048 Zawartos¢ CO2 w powietrzu do Pozytywnie oceniony
37 0’52 ;ngf/llag]blj;:;gzekracza Srednio S‘;’:j;:,ﬁl::r]ﬁ; E[;\f)nqu
28 047 ’ 1&3:122601 +A1:2009 podane.
7.13 UCHWYT GLOWY (EN 149:2001 + A 1:2009 pkt 8.4, 8.5)
Metoda badania: Opisana w punkcie 8.4, 8.5.
WYMAGANIA WYNIKI [ KOMENTARZ
Uprzaz czotowa jest zaprojektowana tak, aby
P(’ﬂn‘laska. filtrujaca czgstki stale moze by¢ fatwo Pass Brak problemow z uprzeza czotowa zgloszonych przez
zatozona i zdjeta. uzytkownikow podczas praktycznego testu sprawnosci.
Uprzaz glowy jest regulowana lub samoregulujaca si¢
i jest wystarczajaco wytrzymale, aby utrzymac Pass Brak problemow z uprzeza czotows zgloszonych przez
potmaske filtrujgca czastki state w odpowiednim uzytkownikéw podczas praktycznego testu sprawnosci.
potozeniu i aby mogto spelnia¢ wymagania
dotyczace catkowitej szczelnosci urzadzenia.

7.14 Pole widzenia (EN 149:2001 + A1:2009 pkt 8.4)
Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.4

KOMENTA
RZ

REO_UIREMENT WYNIKI




L a
UNIVERSAL

CERTIFICATION

Pole widzenia jest dopuszczalne, jesli zostanie
okreslone

tak w praktycznych testach wydajnosci.

PASS

Po przeprowadzeniu praktycznych testow
wydajnosci nie zgloszono zadnych negatywnych
uwag.
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7.15 ZAWOR WYDECHOWY (EN 149:2001 + A1:2009 pkt 8.2, 8.3.4, 8.8, 89.1)

Metoda badania: Klauzula 8.2. 8.3.4. 8.8. 8.9.1

mechanicznymi lub odporne na nie, a takze moze
by¢ ostonicte lub moze zawiera¢ wszelkie inne
urzadzenia, ktore mogg by¢ niezbgdne do
potmaski filtrujacej czastki state, aby spetnié
wymagania 7.9

WYMAGANIA WYNIKI KOMENTA
RZ

Potmaska filtrujaca czastki state moze mie¢ jeden
lub wigcej zaworow wydechowych. ktére powinny N/A Brak zaworu wydechowego w testowanych probkach.
dziata¢ prawidtowo we wszystkich kierunkach.
W przypadku zastosowania zaworu wydechowego jest
on
chronione przed zabrudzeniami i uszkodzeniami N/A Brak zaworu wydechowego w testowanych probkach.

Zawor(-y) wydechowy(-e), jezeli jest(-a)

rozciggajacg o wartosci 10N przytozong na 10s.

zamontowany(-¢), powinien(-y) by¢ nadal N/A Brak zaworu wydechowego w testowanych probkach.
dziata¢ prawidlowo po ciagltym przeptywie wydechu

300 1/min przez okres 30s.

Gdy obudowa zaworu wydechowego jest przymocowana do

Blankiet czotowy. powinien wytrzymac osiowo site N/A Brak zaworu wydechowego w testowanych probkach.

7.16 ODPORNOSC NA ODDYCHANIE (EN 149:2001 + A1:2009 pkt 8.9)

Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.9

REOUIREMENT WYNIKI KOMENTARZ
Klasyfikacja Maks. dopuszczalny opor (mbar)
Inhalacja Wydech
30 I/min 95 1/min 160 1/min Pass Szczegdtowe informacje - patrz
FFP1 0,6 2,1 3.0 zatacznik VIA-VI B
FFP2 0,7 24 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0
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Zalacznik VIA - Wynik badania:
Uzyskane wyniki badan podano w ponizszych tabelach:

Liczba | Stan Opor przy wdychaniu mbar)
probek Natgzenie Wymagania zgodnie z | Natgzenie Wymagania zgodnie z | Ocena
przeptywu normg EN 149:2001+A | przeptywu normg EN 149:2001+A 1| zgodnoéci
30 1/min 1:2009 95 1/min :2009 wynikow
[mbar] [mbar] badan /.
42 0.50 1.34
43 Jak otrzymano 0.53 1,37
44 0.49 FFP1 0,60 1.37 FFP1 2.10 FEP2 Zaliczone
7 Symulowana 0.52 1.40 Kwalifikuje
8 noszenie 0.50 FFP2 0,70 1.39 2.40 si¢
9 leczenie 0.51 141
23 Temperatura 049 FEP3 1.0 1.36 FHES 300 AN
24 uwafunkowane 0,50 1.38 Frr
25 0.49 1.37
Wydech Opér
Liczba Stan Przeptyw | Wchodz| Wchodza | Wchodzac | Ktams| Klams| Wymagania w Ocena
Przykta stawka acna cna na strong two two zgodnie z Wynik
dowa strong strong pionowo w | na na norma EN badania
pionowo | dot lew | pra 149:2001+A1:2009 | Niezgodnosé
W gore a wa
42 1.65 1.69 1.71 1.72 1.74
43 Jak 1,71 1,71 1.72 1.75 1.78
44 169 1-67 1.70 1.71 1.72 | FFP1 3 Zaliczone
7 Symulowan 1,63 1.68 1.69 1,70 1.75 Kwalifikuje
8 noszenie 1601/min 1,68 1.70 1.73 1.74 | 1.78 | FFP23.0 si¢ FFPI,
9 leczenie .65 1.72 1.76 1.71 1,73 FFP2, FFP3
23 Temperatura 1.60 1,64 1.68 1,70 1.72 | FFP33.0
24 uwarunkowa 1.58 1.65 1,63 1.69 1,73
25 e 1.56 1.62 1.65 1.64 | 1.68
7.17 ZAMKNIECIE (EN 149:2001 + A1:2009 cla zastosowanie 8.9, 8.10)
Metoda badania: Opisana w punkcie 8.8, 8.10
WYMAGANIA WYNIKI KOMENTARZ
Potmaski filtrujace czasteczki z zaworami:
Po zatkaniu opory wdechowe nie powinny
przekracza¢: FFP1:4mbar, FFP2:5mbar. FFP3:7mbar NAs Jest to test opcjonalny i nie pozadany przez klienta.

przy 95L/min cigglego przeptywu. Opory wydechowe
nie powinny przekraczac¢ 3mbar przy przeptywie
ciaggtym 160L/min. Bezwarto$ciowe potmaski
filtrujace czastki state:

Po zatkaniu opory wdechowe nie powinny
przekraczac: FFP1:3mbar. FFP2:4mbar, FFP3:5mbar
przy 95L/min ciaglego przeplywu

7.18 CZESCI DEMONTAZOWE (EN 149:2001 + A1:2009 klauzula 8.2)

Metoda badania: Opisana w klauzuli 8.2

sg fatwo podtaczane i zabezpieczane, w miarg
mozliwosci recznie

REOUIREMENT WYNIKI KOMENTA
RZ
Wszystkie demontowalne cze$ei (jesli s3 zamontowane) | N/A Brak mozliwosci demontazu czgsci.
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PassRequirement spetnione.

NCRWymaganie nie zostato spelnione. Wigcej informacji mozna znalez¢ w sekcji "Szczegoty wyniku".

NAsAssessment not carried out.

NIE DOTYCZY. I Wymaganie nie dotyczy.

INFORMACJE LABORATORYJNE

Kod Nazwa laboratorium Objasnienia dotyczace kompetencji

Lab A UNIVERAAL SERTIFIKASYION VE Ustugi laboratorium wewnegtrznego jednostki notyfikowanej
GOZETIM HIZMETLERI TIC. LTD. STI.

LabB GCNTR ULUSLARARASI Laboratorium posiada akredytacje Tureckiej Agencji Akredytacyjnej o

BELGELENDIRME, GOZETIM, EGITIM VE | numerze AB-1252-T zgodnie z norma EN ISO/IEC 17025:2017.
DIS TICARET LIMITED SIRKETI
KOCAELI DILOVA SUBESI

- Laboratoria sg jednostkami zakontraktowanymi z UNIVERSAL CERTIFICATION, a kompetencje
techniczne laboratoriow sg réwniez pod nadzorem / oceng UNIVERSAL CERTIFICATION w
oparciu o zapisy normy EN ISO/IEC 17065 Requirements for bodies certifying products, processes
and services.

-Kazdy wynik testu podany w tym raporcie z badan pokazany z kodem laboratorium wydajacego.
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