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EU-tyyppitarkastustodistus

Todistus El :188-21-01

Todistuksen paivamaara / todistuksen voimassaoloaika :17.03.2021 - 17..03.2026

Asiakirjan voimassaoloaika : 5 vuotta

Yrityksen nimi ja osoite :MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED
SIRKETI

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

Tuotteen nimi / mallit : M001

Direktiivi :2016/425 ASETUS
Moduuli / luokka : MODUULI B / LUOKKA IlI
Testiraportin nro : MNA M-2021-00273
Tuotetyyppi:

-EN 149:2001 + A1:2009 - Hengityksensuojaimet - Suodattavat puolinaamarit
hiukkasilta suojaamiseksi - Hengityksensuojaimet - Suodattavat puolinaamarit
hiukkasia vastaan

Tuotteen materiaalitiedot: M00O1-mallin tuotteet valmistetaan kayttdaen kangasta, joustavaa
hihnaa, nenaklipsia, suodatinkerrosta.
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LITETIEDOSTOT (188-21-
01)

Jotta henkilonsuojaintuote voidaan sertifioida luokkaan Il kuuluvaksi, C2- tai D-moduuliin liitetdan
jonkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenetelman soveltaminen yhdessa EU-tyyppitarkastuksen
(moduuli B) kanssa.

Malli : M001
PPE-SPESIFIKAATIO PAASTOTASOT
Luokitus FFP2

Uudelleenkaytettava / yhden vuoron kaytto | NR

Yksittdisen henkilénsuojaimen, joka valmistetaan yhtena yksikkona, kaikki tarvittavat ohjeet
tallaisen henkilénsuojaimen valmistamiseksi hyvaksytyn perusmallin perusteella:

MERKINNAN VALMISTAJA:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TYPE:

-EN 149:2001 + A1:2009 - Hengityksensuojaimet - Suodattavat puolinaamarit
hiukkasilta suojaamiseksi - Hengityksensuojaimet - Suodattavat puolinaamarit
hiukkasia vastaan

MALLI: M001
PIKTOGRAMMI JA SUORITUSTASOT:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
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Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STl vakuuttaa, etta edelld mainittu tuote tayttaa direktiivin
vaatimukset EU-direktiivin 2016/425 mukaisesti, tuotteen turvallisuus on katettu tdssa todistuksessa ja
teknisessa tiedostossa maaritellyilla ehdoilla ja kaytolla.
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TEKNISEN TIEDOSTON ASIAKIRJAT
- Terveysturvallisuuden perusvaatimukset
- Riskinarviointi
- Testiraportit
- Tekninen raportti
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TEKNINEN ARVIOINTIKERTOMUS (188-21-01)
Raportin nro : 188-21-01
Raportin paivamaadra
:17.03.2021
Hakemuksen nro : 188-21-01

1. YRITYKSEN TIEDOT:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI

Abdurrahman Nafiz Gurman Mah. Turunclu SK. Mesa Plaza Apt. No: 25/2 Gungoren ISTANBUL
Puh: 0212 643 8373

Mail: info@mondomedical.eu

2. PPE-TIEDOT
Kertakdyttdinen ja ei-steriili puolimaski hiukkassuodatinmateriaalista.

3. ESITYYPIN TUNNISTAMINEN

EN 149:2001+A1:2009 Hengityksensuojaimet - Suodattavat puolinaamarit hiukkasilta suojaamiseksi
- Vaatimukset, testaus, merkinnat

4. PPE KUVAT
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MO001

5. PPE-MITAT:
MO0O01-mallin on todettu olevan tuotettu vakiokokoja kayttaen.

6. PPE-TUOTTEEN MATERIAALITIEDOT:
Tuote on valmistettu joustavasta hihnasta, kuitukankaasta ulko- ja sisdkerroksessa ja
suodatinmateriaalista keskikerroksessa.

7. OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
e Silmamaarainen tarkastus tehtiin standardin EN 149:2001 +A1:2009 mukaisesti ergonomian osalta.
e Suojaustasot ja -asteet ovat valmistajan maarittelemia.

e Sopivat rakennusmateriaalit maaritettiin silmamaaraisesti standardin EN
149:2001 +A1:2009 mukaisesti.

8. ANALYYSIT JA ARVIOINNIT:
EN 149:2001 +A1:2009

TESTS PARAMETRI PERMORMANCE TULOKSET| PAASTOTASOT ARVIOINTI
TASOT
FFP1 | FFP2 | FFP3
Osa 7.3 On myos oltava merkinta ja valmistajan Asianmukai | - PASS
Silmamaarai toimittamat tiedot. nen
nen
tarkastus
Osa 7.4 Hiukkassuodattavat puolinaamarit on tarjottava Asianmukai | - PASS
myyntiin pakattuina siten, ettd ne on suojattu nen
Pakkaukset mekaanisilta vaurioilta ja
saastuminen ennen kayttoa,
Osa 7.5 Hiukk;ssuolziattimen pﬁgliﬂaamari ei saa Asianmukai | - PASS
. . romahtaa, kun se on ehdollistettu 8.3.1 ja 8.3.2 nen
Materiaali kohdan mukaisesti.
Osa 7.6 Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen Ei sovelleta - Ei sovelleta

uudelleenkaytettavan hiukkasia suodattavan
puolinaamarin on taytettava asianomaisen

Puhdistus ja

desinfiointi luokan lapaisyvaatimus.

Koehenkild ei saa esittaa kielteisia Asianmukai | _
Osa 7.7 PASS
Kéyténnén huomautuksia mistaan arvioitavasta kriteerista. nen

suorituskyky
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Osa 7.8 Osien Laitteen niissa osissa, jotka todennakdisesti Asianmukai | - PASS
.. istel joutuvat kosketuksiin kayttdjan kanssa, ei saa nen
viimeistely olla terdvia reunoja tai muita teravid osia.
purseet.
Kielletty Azo <30mg/kg <5mg/kg | <30mg/ke PASS
Variaineet
TESTS PARAMETRI SUORITUSKYKY TULOKSET | SUORITUSTASOT | ARVIOINTI
TASOT
FFP1 | FFP2 | FFP3
Osa 7.9.1 Vahintaan 46 <25 <11 <5 Katso seuraava | FFP2 PASS
Sis3anpai yksil6llista harjoitusta taulukko
ISaanpal 50:st}
n tulokset
tapa htuv Vahintaan 8 kayttajaa <22 <8 <2 Katso seuraava | FFP2 PASS
10:sta yksilollisesta taulukko
a Kayttajasts
kokonais aritmeettiset keskiarvot
vuoto
Sisdinen kokonaisvuoto
(%)
Harjoitus 1 Harjoitus 2 | Harjoitus 3 | Harjoitus 4 Harjoitus 5 Keskimaarai
nen
Kohde 1 (sellaisena kuin se on vastaanotettu) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Kohde 2 (sellaisena kuin se on vastaanotettu) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Kohde 3 (vastaanotettu) 7,9 48 6,4 8,7 8,0 7,2
Aihe 4 (vastaanotettu) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Aihe 5 (vastaanotettu) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
Kohde 6 (lampotilakasittelyn jalkeen) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
Kohde 7 (lampotilakasittelyn jalkeen) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Kohde 8 (lampotilakasittelyn jalkeen) 8,0 3,3 7,6 7,7 7,9 6,9
Kohde 9 (lampétilakasittelyn jalkeen) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
Kohde 10 (lampdtilakasittelyn jalkeen) 5,5 5,6 5,9 58 5,5 57
Kohteen kasvojen mitat
Aihe Kasvojen pituus Pinnan leveys Pinnan syvyys Suun leveys
(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 PARAMETRI | SUORITUSKYKY TULOKSET SUORITUSTASOT| ARVIOINTI
TASOT
FFP1 | FFP2 | FFP3

Osa 7.9.2 Natriumklo % 20 % 6 %1 Katso seuraava FFP2 PASS

datti ridi, 95 taulukko

Suodattimen L/min %, max

lapaisy Parafiiniéljy, 95 | %20 | %6 %1 Katso seuraava FEP2 PASS

materiaali L/min %, maks. taulukko

Suodatinmateriaalin tunkeutuminen

Natriumkloridi (%)

Parafiinioljy (%)

Sellaisena kuin se on vastaanotettu 3,5 3,7
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 3,6 3,7
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 3,7 3,8
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 3,7 3,9
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 3,8 3,8
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 3,9 4,0
Mekaaninen lujuus ja lampétilakasittely 51 54
Mekaaninen lujuus ja lampétilakasittely 5,0 5,2
Mekaaninen lujuus ja lampétilakasittely 5,0 5,2
TESTS PARAMETRI | SUORITUSKYKY TULOKSE | SUORITUSTASO | ARVIOINTI
TASOT T T
FFP1 | FFP2 | FFP3
Osa 7.10 Materiaalien ei tiedetd todenndkoisesti Asianmukain | _ PASS
Yhteensopivuus aiheuttavan arsytysta tai muita terveyshaittoja.| en
ihon kanssa
Osa 7.11 Naamari ei saa palaa tai palaa yli 5 s:n ajan. Liekki ei _ PASS
Syttyvyys nay
Osa 7.12 Ei saa ylittaa keskimaarin 1 %. 0,81 - PASS
cre g T 0,81
Hiilidioksidipitoi 0.80
suus,
hiilidioksidipitoi
suus
hengitysilma
Osa 7.13 Se voidaan pukea ja riisua helposti Asianmukain | - PASS
- . en
Padvaljaat
Osa 7.14 Nadkodkentdn on oltava hyvaksyttava kdaytannoén| Asianmukain | _ PASS
Nakokentts suorituskykytestissa. en
Osa 7.15 Sen on kestettdva aksiaalisesti 10 N:n Eisovelleta | _ Ei sovelleta
Uloshengit h vetovoima 10 sekunnin ajan.
OS engitysve Jos laite on asennettu, sen on toimittava
ttiili(t) oikein myés sen jilkeen, kun
uloshengitysvirta on yhtdjaksoisesti 300
prosenttia.
L/min 30 sekunnin ajan.
Osa 7.16 Sisaanhengitys 06 (07 |10 |Katso FFP2 PASS
. 30L/min mbar mbar | mbar | allaoleva
Hengltysv taulukko
astus Sisddnhengitys 2,1 24 3,0 Katso FFP2 PASS
95L/min mbar mbar | mbar | seuraava
taulukko
Sisd@nhengitys 3,0 3,0 3,0 Katso FFP2 PASS
160L/min mbar mbar | mbar | allaoleva
taulukko
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Hengitysvastus (mbar) Sisddanhengitys 30L/min Sisddnhengitys 95L/min
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 0,6 2,1
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 0,5 2,0
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 0.6 2,0
Lampdtilakasittelyn jalkeen 0,6 2,1
Lampotilakasittelyn jalkeen 0,6 2,0
Lampatilakasittelyn jalkeen 0,5 2,0
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 0,5 2,0
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 0,6 2,0
Simuloidun kulumiskasittelyn jalkeen 0,5 2,0
Hengitysvastus 160L/min (mbar) Suoraan Pystysuoraa | Pystysuoraa | Vasem Oikealla
eteenpdin n pain n pdin malla kyljella
ylospéin alaspdin makaa makaaminen
sivu
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Sellaisena kuin se on vastaanotettu 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Lampéatilakasittelyn jélkeen 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Lampéatilakasittelyn jalkeen 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Lampétilakasittelyn jdlkeen 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Simuloidun kulumiskdsittelyn jalkeen 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Simuloidun kulumiskdsittelyn jalkeen 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Simuloidun kulumiskdsittelyn jalkeen 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTS PARAMETRI SUORITUSKYKY TULOKSET | SUORITUSTASO | ARVIOINTI
TASOT T
FFP1 | FFP2 | FFP3
Osa7.17 Tukkeutumisen 4 5 7 Ei sovelleta - Ei sovelleta
jalkeen mbar mbar mbar
Tukkeut J .
) inhalaatiovastukset
uminen eivat saa ylittaa arvoa
(venttiililla)
Uloshengitysvastus saa olla enintddn 3 mbar. Ei sovelleta - Ei sovelleta
160 |/min jatkuvalla virtauksella (venttiililld)
Tukkeutumisen 3 4 5 Ei sovelleta - Ei sovelleta
jalkeen sisdan- ja mbar | mbar mbar
uloshengitysvastukset
eivat saa ylittaa.
(Valveless)
Osa 7.18 Kaikki irrotettavat osat (jos ne on asennettu) on Ei sovelleta - Ei sovelleta
| tett liitettava helposti ja kiinnitettdva mahdollisuuksien
rrotettava mukaan kasin.
0Ssa

9. PAATOS

Analyysi ja tutkimukset M0O1-koodinimelliset henkilénsuojaimet;
Hengityksensuojaimet EN 149:2001 + A1:2009 - Suodatetut puolinaamarit hiukkasilta
suojautumiseen - Ominaisuudet, kokeet ja merkintdastandardit arvioidaan. Suositellaan
sertifioitavaksi teknisten arviointien tuloksena maaritellyilla suorituskykytasoilla.
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10. LUTTEET
e Terveysturvallisuuden perusvaatimukset
e Riskinarviointi
e Testiraportit
o Kayttdjan ohjeet

OHJAAJA : VOLKAN AKIN
SIGN :
PAIVAMAARA :17.03.2021 L (///)
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