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Termék neve / modellek : M001
Iranyelv : 2016/425 RENDELET
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Notified Body Number: 2841

MELLEKLETEK (188-21-01)

A személyi védGeszkoz lll. kategdridju termék tanusitasahoz a C2 vagy D modul mellett az EU-
tipusvizsgalat (B modul) mellett a megfelel6ségértékelési mdodszerek egyikének alkalmazasa is
szlikséges.

Modell : M001
PPE SPECIFIKACIO PERMORMANCE-SZINTEK
Osztalyozas FFP2
Ujrafelhasznalhaté / Egyszeri miiszakos NR
hasznalat

az egyénre szabott, egyetlen egységként gyartott egyéni védbeszkozok, valamint az ilyen
védbeszkozok gyartasahoz szlikséges dsszes utasitas a jovahagyott alapmodell alapjan:

JELOLES GYARTOIA:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TYPE:
-EN 149:2001 + A1:2009 - Légzésvédb eszkdzok - Sz(ir6 féldlarcok részecskék elleni
védelemre.
MODELL: M001
PIKTOGRAM ES TELJESITMENYSZINTEK:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
N ,l' 'l‘l e
Cc€ e e
‘“'c’/( <!X°.'c|
NB 2841 Year - Mont 0 o

Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STI kijelenti, hogy a fent emlitett termék megfelel az EU 2016/425

iranyelv szerinti irdnyelv kovetelményeinek, a termék biztonsagossagat a jelen tanusitvanyban és a
mUszaki dokumentacidban meghatdrozott feltételek és felhasznalas fedik le.
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A MUSZAKI DOKUMENTACIO DOKUMENTUMAI
- Alapvet6 egészségligyi biztonsagi kovetelmények
- Kockazatértékelés
- Tesztjelentések
- Technikai jelentés
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MUSZAKI ERTEKELO JELENTES (188-21-01)
Jelentés szama :188-21-01
Jelentés datuma :17.03.2021
Kérelem szama :188-21-01

1. CEGINFORMACIOK:
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. PPE INFORMACIO
Eldobhatd és nem steril félmaszk részecskesz(ir§ anyagbdl.

3. PRE-TiPUS AZONOSITASA
EN 149:2001+A1:2009 Légzésvédd eszkozok - Sz(ird félalarcok részecskék elleni védelemre -
Kovetelmények, vizsgalat, jelolés

4. PPE KEPEK
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MO001

5. PPE MERETEK:
Az M001-es modellt a szabvanyos méretek felhasznaldsdval gyartottnak talaltak.

6. PPE TERMEK ANYAGINFORMACIO:
A termék rugalmas pantbdl, kilsé és bels6 rétegén nem szGtt anyagbal, a kozéps6 rétegén
pedig szlir6anyaghol késziil.

7. ALAPVETO EGESZSEGUGYI ES BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

Az EN 149:2001 +A1:2009 szabvany szerint szemrevételezéses vizsgdlatot végeztek az ergondmia

tekintetében.

A védelmi szinteket és fokozatokat a gyartd hatdrozza meg.
A megfelel6 épitéanyagokat az EN 149:2001 +A1:2009 szabvany szerinti

szemrevételezéssel hataroztdk meg.

8. ELEMZES ES ERTEKELESEK: EN

149:2001 +A1:2009
TESTS PARAMETER | PERMORMANCE EREDMEN| PERMORMANCE- | ERTEKELES
SZINTEK YEK SZINTEK
FFP1 | FFP2 | FFP3
7.3. rész A gyarté altal megadott jeldlést és informdacidt is Megfeleld - PASS
Szemrevétel tartalmaznia kell.
ezéses
ellenérzés
7.4. rész A részecskesz(ré félmaszkokat ugy kell eladésra Megfelel6 - PASS
C 13 kindlni, hogy a mechanikai sérulésektél védve
somagolas legyenek és
hasznalat el6tt szennyez6dés,
7.5. rész A 8I.I3.1. és8.3.2. IE)ontnakfn';egfel:(el()’ feltétel(le: Megfeleld - PASS
mellett a részecskesz(r6 félmaszk nem omolhat
Anyag ossze.
7.6. rész Tisztitas és fertStlenités utan az Nem - Nem
Tisztitas & Ujrafelhasznélhatd részecskesz(irg félmaszknak alkalmazhaté Ikal hatd
ISZ”I as esﬂ meg kell felelnie a megfelel$ osztaly penetracios alkalmazhato
fert6tlenitd kovetelményeinek.
7.7. rész A vizsgalt szelinély nem IEelhekt negativ ) Megfeleld - PASS
. megjegyzéseket az értékelt kritériumo
Gy_akcl)rlatll barmelyikével kapcsolatban.
teljesitmény
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7.8.rész Az eszkdznek a viselGjével valdszinlileg érintkezé Megfelel6 - PASS
, részei nem lehetnek éles szélliek, vagy

Alkatrészek csiszolasok.

befejezése

Betiltott Azo | <30meg/kg <5mg/kg | <30mg/kg PASS

Szinezékek

TESTS PARAMETER TEUESITMENY EREDMENY | TELJESITMENYSZIN| ERTEKELES

SZINTEK EK TEK
FFP1 | FFP2 | FFP3
rész Az 50 egyéni <25 <11 <5 Lasd az alabbi | FFP2 PASS
akorlatbdl legalabb tablazatot

7.9.1. o s

Teljes eredmények

belsé A 10 egyéni visel6bdl <22 <8 <2 Lasd az alabbi | FFP2 PASS

s, legalabb 8 tablazatot
Szlvargas szamtani eszkozok
Teljes befelé iranyulé
szivargas (%)
1. gyakorlat 2.gyakorlat| 3.gyakorlat| 4.gyakorlat 5.gyakorlat Atlagos

Targy 1 (a beérkezett formaban) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
2. tantargy (a beérkezésnek megfelelGen) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
3. tantargy (a beérkezésnek megfelel6en) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
4. tantargy (a beérkezett formaban) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
5. tantdrgy (a beérkezett formaban) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
6. alany (h6mérséklet-kondicionalds utan) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
7. alany (hémérséklet-kondicionalas utan) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
8. alany (h6mérséklet-kondicionalds utan) 8,0 33 7,6 7,7 79 6,9
9. alany (h6mérséklet-kondicionalds utan) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
10. alany (hémérséklet-kondiciondlas utan) 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7

Targy arcméretek

Targy: Arc hossza Arc szélessége Arc mélysége Sz4j szélessége
(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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TESTS PARAMETER | TELJESITMENY EREDMENYE | TELJESITMENYSZ| ERTEKELES
SZINTEK K INTEK
FFP1 | FFP2 | FFP3
rész 7.9.2. A | Nétrium- %20 | %6 %1 Lésd az alabbi FFP2 PASS
P klorid, 95 tablazatot
szuro L/min %, max
behatolasa | paraffinolaj, 95 | %20 | %6 | %1 | Lasdazalabbi | FFp2 PASS
anyag L/min %, max. tablazatot
A sziir6anyag behatolasa Natrium-klorid (%) Paraffinolaj (%)
Ahogyan megkaptuk 35 3,7
Ahogyan megkaptuk 3,6 3,7
Ahogyan megkaptuk 3,7 3,8
A szimulalt kopaskezelés utan 3,7 3,9
A szimuldlt kopaskezelés utan 3,8 3,8
A szimulalt kopaskezelés utan 39 40
Mechanikai szilardsag és hémérsékleti kondicionalas 51 5,4
Mechanikai szilardsag és hémérsékleti kondicionalas 5,0 5,2
Mechanikai szilardsag és hémérsékleti kondicionalas 5,0 5,2
TESTS PARAMETER | TELJESITMENY EREDMEN| TELJESITMENYSZ| ERTEKELES
SZINTEK YEK INTEK
FFP1 | FFP2 | FFP3
7.10. rész Az anyagokrol nem lehet ismert, hogy Megfeleld - PASS
4 p aldszindleg irritaciot vagy egyéb
BGrrel vald valoszinies Irmtaciot vagy ey
o egészségkarositd hatdst okoznak.
kompatibilitas
7.11. rész A maszk nem éghet vagy nem éghet tovabb Lang nem _ PASS
Gyt]lékonység 5 s-nal hosszabb ideig. lathaté
rész A 7.12. rész| Nem haladhatja meg az 1 %-os atlagot 0,81 - PASS
T 0,81
A széndioxid- 0.80
tartalom a
inhalacios
levegd
rész 7.13. Koénnyen felvehet6 és eltavolithatd Megfelel6 - PASS
fejheveder
7.14. rész A latdmezbnek a gyakorlati Megfeleld - PASS
(4 s 40 teljesitményvizsgalat soran elfogadhatonak
Latomez6 )
kell lennie.
rész 10 N huzoerének kell ellenalinia axialisan 10 Nem - Nem
s masodpercig. alkalmazhat p
Kllegzoszelep(ek Ha fel van szerelve, tovabbra is megfelelGen o) alkalmazhato
) kell miikédnie, miutan a folyamatos kilégzési
aramlas 300
L/perc 30 masodperc alatt.
7.16. rész Belégzés 30L/min 0,6 0,7 1,0 Lasd a FEP2 PASS
. mbar mbar mbar | aldbbi
Légzesi tablazat
ellendllas Belégzés 95L/min 21 24 |30 |Llisdaz FEP2 PASS
mbar mbar mbar | aldbbi
tablazatot
Belégzés 160L/min 3,0 3,0 3,0 Lasd a FFP2 PASS
mbar mbar mbar | aldbbi
tablazat
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Légzési ellenallas (mbar) Belégzés 30L/min Belégzés 95L/min
Ahogyan megkaptuk 0,6 2,1
Ahogyan megkaptuk 0,5 2,0
Ahogyan megkaptuk 0.6 2,0
Hémérséklet kondicionalas utan 0,6 2,1
Hémérséklet kondicionalads utan 0,6 2,0
H6émérséklet kondicionalas utan 0,5 2,0
A szimulalt kopaskezelés utan 0,5 2,0
A szimulalt kopaskezelés utan 0,6 2,0
A szimulalt kopaskezelés utan 0,5 2,0
Légzési ellenallas 160L/min (mbar) Koézvetlenil Fiiggblegese | Fliggllegese | A bal A jobb
el6re tekintve n nézé n nézé oldalon oldalon fekve
felfelé lefelé fekve
oldal
Ahogyan megkaptuk 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Ahogyan megkaptuk 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Ahogyan megkaptuk 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Hémérséklet kondicionalas utan 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Hémérséklet kondicionalas utan 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
H6mérséklet kondicionalds utan 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
A szimulalt kopaskezelés utdn 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
A szimulalt kopaskezelés utdn 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
A szimulalt kopaskezelés utdn 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTS PARAMETER TELESITMENY EREDMENYE | TELIESITMENYS | ERTEKELES
SZINTEK K ZINTEK
FFP1 | FFP2 | FFP3
7.17. Az eltémddés utén a 4 5 7 Nem - Nem alkalmazhaté
, belégzési ellendllas mbar | mbar mbar | alkalmazhaté
resz .
o nem haladhatja meg
Eltoméd a kovetkezd
és értékeket
(szelepes)
A kilégzési ellenalldas nem haladhatja meg a 3 mbar-t.| Nem - Nem alkalmazhaté
160 L/perc folyamatos aramlasnal (szelepelt) alkalmazhaté
Az eltémddés utén a 3 4 5 Nem - Nem alkalmazhaté
belégzési és kilégzési mbar | mbar mbar | alkalmazhaté
ellenallds nem
haladhatja meg.
(Valveless)
7.18. rész Minden szétszerelhet6 alkatrészt (ha van) kénnyen Nem - Nem alkalmazhato
, . | Ossze kell kapcsolni és rogziteni kell, amennyiben alkalmazhaté
S?etbonthato lehetséges, kézzel.
resz

9. DONTES

Elemzés és vizsgalatok M001 kddolt mintaju egyéni védGeszkdzok; Légzésvédd eszkozok
EN 149:2001 + A1:2009 - Sz(irGs félalarcok részecskék elleni védelemre - Tulajdonsagok,
kisérletek és jelolési szabvanyok értékelése. A muiszaki értékelések eredményeképpen

meghatdrozott teljesitményszinteken ajanlott a tanusitas.
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10. MELLEKLETEK
e Alapvetl egészségligyi biztonsagi kovetelmények
o Kockazatértékelés
e Tesztjelentések
e Felhasznaldi utasitas

VEZERLO : VOLKAN AKIN N
SIGN :
DATUM - 17.03.2021 ! k// /)
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Bejelentett szervezet szama. 2841
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