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Certificate Nr: 2163-PPE-639 

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

Guangdong YIDAO Medical Technology Co., LTD. 

Room 302,  Building  2, No. I, Lane I, Xiju Road, Hengli, Dongguan City, Guangdong Province, 

P. R. CHINA 

are tested and evaluated according to 

EN 149:2001+Al: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. The details of essential requirement 

compliance is given in technical report numbered 2163-PPE-640. 

Product Definition 

Brand Name: YPHD Model: YD-002 

Filtering half mask 

Total Inwards Leakage: Class - FFP2 

Here by the manufacturer is allowed to use notified body number (2163) and can fix CE mark, 

as shown below, on the Category Ill 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, ensured 

by assessments based on Annex 7 (Module C2) or Annex 8 (Module 0) of the 

regulation no later than 1 year from the beginning of serial production 

This certificate is initially issued on 28/04/2020 and will be valid for 5 years if there is no 

change in the relevant harmonized standard affecting the essential health and safety 

requirements. 
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The validity of this ce1tificate can be verified online. 

 
Suat KACMAZ 

UNIVERSAL CERTIFICATION 

Director 
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TECHNICAL ASSESSMENT REPORT 

 
REPORT DATE/ NO: 28.04.2020 / 2163-PPE-640 

 
Client: Guangdong YIDAO Medical Technology Co.. LTD. 

Address: Room 302. Building 2. No. 1. Lane 1. Xiju Road, Hengli. Dongguan City. Guangdong Province. P.R. CHINA 

This report is for the given above, manufacturer prepared according to the test results obtained for the product dated 25.04.2020 with ID 04-2020-T-053 

based on EN 149: 2001 +A1: 2009 standard. The technical tile or 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 pan of the EU Type Examination Certificate No. 2163 - PPF. - 639 issued to the manufacturer. The test results 

and issued certificate belongs only to the tested model. The technical report consists of a total of 7 pages. 

Product Description: Particle Filtering half mask 

Total Inward Leakage: Classification - FFP2 

Trademark :YPHD 

Model : YD-002 
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THE CLAUSES OF EN 149: 2001 +Al: 2009 STANDARD RELATED TO EUROPEAN UNION DIRECTIVE 

EU 2016/425 REQUIREMENTS 

 
I.I. Design principles 

I.I.I. 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 level or 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 foreseeable conditions of use. 

1.2.I. I. 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. 

1.2.1.2. 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 

1.2.1.3. Maximum permissible user impediment 

Any impediment 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 or 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 

1.4. 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 by 

manufacturers 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 or use: 

f) The obsolescence deadline  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 REQUIEREMENTS 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 the adjustment, they do not become undone 

unintentionally 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 for 

competent, 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 verily 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 be 

designed 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 foreseeable useful 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 lor 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 REQIUREMENTS SPECIFIC TO PARTICULAR RISKS  

3.10.2. Protection against cutaneous anti ocular contact 

PPE intended to prevent the surface contact of all or part of the body with substances and mixtures which are hazardous to health or with harmful 

biological agents must be capable of preventing the penetration or permeation of such substances and mixtures and agents through the protective 

integument under the foreseeable conditions of use for which the PPE is intended. 

To this end, the constituent materials and other components of those types of PPE must be chosen or designed and incorporated so as to ensure, as far as 

possible, complete leak-tightness, which will allow where necessary prolonged daily use or, failing this, limited leak-tightness necessitating a restriction 

of the period of wear. 

Where, by virtue of their nature and the foreseeable conditions of their use. certain substances and mixtures which are hazardous to health or harmful 

biological agents possess high penetrative power which limits the duration of the protection provided by the PPE in question, the latter must be 

subjected to standard tests with a view to their classification on the basis of their performance. PPE which is considered to be in conformity with the test 

specifications must bear a marking indicating, in particular, the names or, in the absence of the names, the codes of the substances used in the tests and 

the corresponding standard period of protection. The manufacturer's instructions must also contain, in particular,  an explanation of the codes (if 

necessary), a detailed description of the standard tests and all appropriate information for the determination of the maximum permissible period of wear 

under the different foreseeable conditions of use. 
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Technical Assessment of EN 149: 200 1 +A1: 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 

Total Inward Leakage: Classification - FFP2 

Parking: Particle filtering half masks are packaged to protect them from contamination before use and with cardboard boxes to prevent 

mechanical damage. 

Material: Material used in particle filtering half masks. according to the simulated wearing treatment and temperature conditioning reports: It is understood 

withstand handling and wear over the period for which the particle filtering half mask is designed to be used. suffered mechanical failure of the 

facepiece or straps. any material from the filter media released by the air flow through the filter has not constitute a hazard or nuisance for the 

wearer. 

Cleaning and Disinfection: Particle filtering half mask is not designed to be as re-usable. 

 

Practical Performance: 
 

Assessed Elements Positive Negative 
Requirements in accordance with EN 

149:2001+ Al:2009 and Result 

1.The face piece fitting 2 0  

2.Head harness comfort 2 0 Positive results should be obtained from the 

3.Security of fastenings 2 0 performance tests related to the 

4.Speech clearness 2 0 implementation under real conditions. 

5.Field of vision 2 0  

6.Materials compatibility 
with skin 

2 
0 

No imperfections 

Conditioning: (A.R.) As Received, original 

Finish of Parts: Particle filtering half masks. which are likely to come into contact with the user, do not have sharp edges and do not contain 

burrs. 

Total Inward Leakage: 
 

Test 
Subject 

No. of 
sample Condition 1. Walk 

Head 
left /right 

Head 
np /down Speech 2. Walk 

 

Average 

I 32 A.R 4,93 5,21 4,68 5.16 4.77 4.98 

2 33 A.R 4,96 5,32 4,81 5.50 4.79 5.07 

3 34 A.R 4,85 5,62 4,82 5.65 4.91 5.20 

4 35 A.R 4,77 5,56 4,72 5,49 4,66 5.01 

5 36 A.R 4,82 5,52 4,65 5.64 4.71 5.10 

6 16 T.C. 5,11 5,41 5,02 5..12 5.10 5.21 

7 17 T.C. 5,25 5,49 5,26 5.46 5.15 5.33 

8 18 T.C. 5,29 4,32 5,23 5.36 5,16 5.05 

9 19 T.C. 5,34 5,22 5,30 5,49 5,21 5,3 I 

10 20 T.C. 5,24 5.32 5,19 5.46 5.26 5.3 I 
         

Average   5,06 5,30 4,97 5,45 4,97 5,16 

Min   4,77 4,32 4,65 5,16 4,66 4,98 

Max   5,34 5,62 5,30 5,51 5,26 5,33 

Conditioning: (A.R.) As Received, original 

(T.C.) Temperature conditioning Results P (%)  Leakage Value 

Results meet with FFP2 requirements 
- -- 

 

 

 

 

 

 

 

 

Penetration of filter material: Sodium Chloride Testing 

 

 

Conditioning: (M.S.) Mechanical Strength 

(T.C.) Temperature Conditioning 

(A.R.I As Received, original 

(S.W.) Simulated wearing treatment 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

Condition No. of 

Sample 

Sodium Chloride Testing 

95 L/min max(%) 

Requirements in accordance with 

EN 1 9:2001+ Al :2009 

 

Result 

(A.R.) 23 3.81   

(A.R.) 24 3,76  Filtering half masks fulfill the 

(A.R.) 

(S.W.) 

25 
I 

3.90 
4.14 

FFP1 ≤ 20% requirements of the standard 

EN 149:200 I +A1:2009 

(S.W.) 2 4,16 FFP2 ≤ 6 % given in 7.9.2 in range of the 

(S.W.) 3 4,20  first and second protection 

(M.S. T.C.) 7 4,45 FFP3 ≤ 1 % class 

(M.S. T.C) 8 4,78  (FFP1, FFP2) 

.(.M.S.T.C.) 9 4,69   
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Penetration of filter material: : Paraffin Oil Testing 

 

Condition No. of 
Sample 

Paraffin oil Testing 

95 L/min max(%) 

Requirements in accordance 

with EN 149:2001 + Al:2009 
Result 

 (A.R) 

(A.R) 

(A.R) 

(S.W.J 

26 

27 

28 

4 

4.27 

4,20 

4.16 

3.94 

 

 
FFP1 ≤ 20% 

 

Filtering half masks fulfill the 

requirements of the standard 

 EN 149:2001 + A1:2009 

 (SW.) 
(S.W.) 

5 
6 

3.88 

3,76 
FFP2 ≤ 6% given in 7.9.2 in range of the 

first and second protection 
 (M.S. TC.) 10 4.26 FFP3 ≤ 1% class 

 (MS. T.C.) 11 4.27  (FFPI, FFP2) 

.. (M.S. T.C.) 12 4.36   

Conditioning: (M.S) Mechanical Strength 

(T.C.) T empera tu re  Conditioning 

´(A.R.) As Received, original  

(S. W.) Simulated wearing treatment 

Compatibility with skin: In Practical Performance report the likehood of mask materials in contact with the causing irritation or other adverse effect on health was reported.  

Flammability·: 
 

Condition 
No. of 

Sample Visual inspection 
Requirements in accordance with EN 

149:200 1 + A1 :2009 
Result 

(AR.) 32 1.4 Filtering hair mask Passed 

(A.R.) 

(T.C.) 

(T.C.) 

33 

21 

22 

1,3 

1,2 

1,1 

shall not bum or not 

con1inue to bum for 

more than 5 s after 
removal from the flame 

Filtering half masks fulfill 

requirements of the 

standard 

Conditioning: (A.R.) As Received, original 

(T.C.) Temperature Conditioning 

Carbon-dioxide content of the inhalation air: 
 

 

Condition 
 

No. of 

Sample 

 

CO2 content of the inhalation air 

[%] by volume 

An average 

CO2 content of 

the inhalation 
air 

 

Requirements in accordance with 

EN 149:2001 +Al:2009 

 

Result 

(A.R.) 41 0.91   Passed 

(A.R.) 

 

(AR) 

42 

 

43 

0.83 

 

0,92 

 

0.89 
CO2 content of the inhalation air 

shall not exceed an average of 

1.0% by volume 

 

Filtering half masks 

fulfill 
requirements of the 

     standard 

Conditioning: (A.R.) As Received, original 

Head harness: In Practical Performance report. No adverse effects have been  reported for holding the mask of  the head harness firmly in 

position, for total inward leakage properties. 

 

Field of vision: In Practical Performance report. No adverse effects were reported for the field of vision features. 

 
Breathing Resistance: Inhalation 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Conditioning:    (A.R.) As Received, original 

(S.W.) Simulated wearing treatment  

(T.C.) Temperature Conditioning

   Inhalation Resistance  (mbar)   

 

Condition 

 

No. of 

sample 

 

Flow Rate 

30 L/min 

 

Requirements in 

accordance with EN 

149:2001 + A1:2009 

 

Flow rate 

95 L/min 

Requirements in 

accordance with 

EN 149:2001 + 

A1 : 2009 

 

Result 

(A.R.) 

(A.R.) 

(A.R.) 

(S.W) 

(S.W.) 

(S.W.) 

(T.C.) 

(T.C.) 

(T.C.) 

29 

30 

31 

1 

2 

3 

13 

14 

15 

0,5 

0,4 

0,5 

0,5 

0,6 

0,6 

0,5 

0,5 

0,5 

 

 

FFP1 ≤ 0,6 

 

FFP2 ≤ 0,7 

 

FFP3 ≤ 1,0 

1,5 

1,3 

1,6 

1,4 

1,5 

1,4 

1,6 

1,7 

1,7 

 

 

FFP1 ≤ 2,1 

 

FFP2 ≤ 2,4 

 

FFP3 ≤ 3,0 

 

 

 

 

Passed 



 

 

 

 
 Breathing resistance: Exhalation 

Condition No. of sample 

The dummy head position Exhalation resistance 

Flow rate  

160L/min 

Requirements in 

accordance with EN 

149:2001 + A1:2009 

Results 

(A.R.) 29 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,2 

2,1 

2,1 

2,3 

2,0 

 

FFP1  3 

 

FFP2  3 

 

FFP3  3 

Passed 

(A.R.) 30 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,0 

2,0 

2,1 

2,0 

2,4 

 Conditioning: (A.R.) As received, original 

  

 Breathing resistance: Exhalation 

Condition No. of sample 

The dummy head position Exhalation resistance 

Flow rate  

160L/min 

Requirements in 

accordance with EN 

149:2001 + A1:2009 

Results 

(A.R.) 31 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,2 

2,1 

1,9 

2,1 

2,0 

 

FFP1  3 

 

FFP2  3 

 

FFP3  3 

Passed 

(S.W.) 1 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,2 

2,2 

2,0 

2,3 

2,4 

 Conditioning: (A.R.) As received, original 

                       (S.W.) Simulated wearing treatment 

  

 Breathing resistance: Exhalation 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
    

 Conditioning: (S.W.) Simulated wearing treatment 

 

 Breathing resistance: Exhalation 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
   

 Conditioning: (T.C.) Temperature Conditioning 

Condition No. of sample 

The dummy head position Exhalation resistance 

Flow rate  

160L/min 

Requirements in 

accordance with EN 

149:2001 + A1:2009 

Results 

(S.W.) 2 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,0 

2,3 

2,0 

2,0 

2,2 

 

FFP1  3 

 

FFP2  3 

 

FFP3  3 

Passed 

(S.W.) 3 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,1 

2,3 

2,0 

2,1 

2,1 

Condition No. of sample 

The dummy head position Exhalation resistance 

Flow rate  

160L/min 

Requirements in 

accordance with EN 

149:2001 + A1:2009 

Results 

(T.C.) 13 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,0 

2,4 

2,4 

2,2 

2,3 

 

FFP1  3 

 

FFP2  3 

 

FFP3  3 

Passed 

(T.C.) 14 

Facing directly 

Facing vertically upwards  

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,1 

2,2 

2,1 

2,2 

2,1 
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 Breathing Resistance: Exhalation 

Condition 
No. of 

sample 

the dummy head position Exhalation resistance 

Flow rate  

160L/min 

Requirements in accordance 

with EN 149:2001 + A1:2009 
Results 

(T.C.) 15 

Facing directly 

Facing vertically upwards 

Facing vertically downwards 

Lying on the left side 

Lying on the right side 

2,0 

2,1 

1,9 

2,0 

2,0 

FFP1  3 

 

FFP2  3 

 

FFP3  3 

 

 

Passed 

 Conditioning: (T.C.) Temperature Conditioning 

 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Clogging: This test is not applied to Particle Filtering Half Mask which is not reusable. 

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

 
Penetration of filter material: This test is not applied to Particle Filtering Half Mask which is not reusable 

 

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

 

 
Marking - Packaging: Necessary markings are available on the product and its packaging, 

 

Information to be supplied by the manufacturer: In each of the smallest commercially available packaging of the product, implementation (installation 

instruction) pre-use controls. warning and usage limitations. storage and meanings of symbols/ pictograms arc defined. 
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Mert TUKENMEZ 

PPE Expert 

 
Suat l<A(MAZ 

General Manager 
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EU-TYYPPITARKASTUSTODISTUS 

 

 
Todistus nro: 2163-PPE-639 

Hengityksensuojaimet, suodattavat puolinaamarit, jotka suojaavat hiukkasilta, joita valmistaa 

Guangdong YIDAO Medical Technology Co. LTD. 

Huone 302, Building 2, No. I, Lane I, Xiju Road, Hengli, Dongguan City, Guangdong Province, 

P. R. KIINA 

testataan ja arvioidaan 

EN 149:2001+Al:2009 Hengityksensuojaimet - Suodattavat 

puolinaamarit hiukkasilta suojaamiseksi - Vaatimukset, testaus, 

merkinnät 

Testausraporttien ja henkilökohtaisia suojavarusteita koskevan asetuksen (EU) 2016/425 

liitteen 5 mukaisten teknisten asiakirjojen arvioinnin yhteydessä suoritetun tyyppitarkastuksen 

perusteella hyväksytään, että tuote täyttää asetuksen vaatimukset. Yksityiskohtaiset tiedot 

olennaisten vaatimusten täyttymisestä on esitetty teknisessä raportissa, jonka numero on 2163-

PPE-640. 

Tuotteen määritelmä 

Tuotemerkki: YPHD Model: YD-

002 Suodatus puoli naamio 

Sisäänpäin suuntautuva kokonaisvuoto: FFP2 

Tässä tapauksessa valmistaja saa käyttää ilmoitetun laitoksen numeroa (2163) ja voi kiinnittää 

CE-merkinnän alla esitetyllä tavalla edellä mainittuihin luokan Ill tuotemalleihin; 

• Asianmukaisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antaminen 

henkilönsuojainasetuksen (EU) 2016/425 liitteen 9 mukaisesti. 

• Henkilönsuojaimia koskevassa asetuksessa (EU) 2016/425 ja yhdenmukaistetuissa 

standardeissa asetettujen vaatimusten jatkuva onnistunut täyttäminen, joka 

varmistetaan asetuksen liitteeseen 7 (moduuli C2) tai liitteeseen 8 (moduuli 0) 

perustuvilla arvioinneilla viimeistään yhden vuoden kuluttua sarjatuotannon 

aloittamisesta. 

Tämä todistus annetaan alun perin 28.4.2020, ja se on voimassa viisi vuotta, jos asiaa 

koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa ei tapahdu muutoksia, jotka vaikuttavat 

olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin. 
vaatimukset. 
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Tämän ce1todistuksen voimassaolo voidaan tarkistaa 

verkossa. 

 
 

Suat KACMAZ 

YLEINEN SERTIFIOINTI 

Johtaja 
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TEKNINEN ARVIOINTIRAPORTTI 

 
KERTOMUKSEN PÄIVÄMÄÄRÄ/ NRO: 28.04.2020 / 2163-PPE-640 

 
Asiakas: Guangdong YIDAO Medical Technology Co... LTD. 

Osoite: Huone 302. Rakennus 2. Nro 1. Kaista 1. Xiju Road, Hengli. Dongguan City. Guangdongin maakunta. P. R. CHINA 

Tämä raportti koskee edellä mainittua tuotetta, jonka valmistaja on laatinut 25.4.2020 päivätyn, EN 149: 2001 +A1: 2009 -standardiin perustuvan 

tuotteen testaustulosten perusteella ja jonka tunnus on 04-2020-T-053. Tekninen laatta tai valmistaja ja riskinarviointi suhteessa olennaisiin terveys- ja 

turvallisuusvaatimuksiin sekä testiraportti arvioitiin niiden suhteen henkilönsuojaimia koskevan asetuksen olennaisiin vaatimuksiin, ja ne todettiin 

asianmukaisiksi. 

 

Tämä kertomus on EU-tyyppitarkastustodistuksen nro 2163 - PPF liite ja erottamaton osa sitä. - 639, joka on myönnetty valmistajalle. Testitulokset ja 

myönnetty todistus koskevat ainoastaan testattua mallia. Tekninen raportti käsittää yhteensä 7 sivua. 

Tuotteen kuvaus: Tuotteen kuvaus: Tuotteen kuvaus: Tuotteen kuvaus: Tuotteen kuvaus: Tuotteen kuvaus: Hiukkasten suodatus puoli naamio 

Sisäinen kokonaisvuoto: Tavaramerkki :YPHD. 

Malli : YD-002 
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EN 149:2001 + AL:2009 -standardin lausekkeet, jotka liittyvät Euroopan unionin direktiiviin. 

EU 2016/425 VAATIMUKSET 

 
I.I. Suunnitteluperiaatteet 

I.I.I. Ergonomia 

Henkilönsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, että käyttäjä voi ennakoitavissa käyttöolosuhteissa, joihin ne on tarkoitettu, suorittaa riskiin liittyvän 

toiminnan normaalisti ja nauttia samalla mahdollisimman korkeatasoisesta suojauksesta. 

1.1.2. Suojan tasot ja luokat 

1.1.2.1. Korkein mahdollinen suojaustaso 

Suunnittelussa huomioon otettava optimaalinen suojaustaso on se, jonka ylittyessä henkilönsuojaimen käytön rajoitukset estäisivät sen tehokkaan käytön riskille 

altistumisen aikana tai toiminnan tavanomaisen suorittamisen aikana. 

1.1.2.2. Eri riskitasoihin soveltuvat suojausluokat 

Jos ennakoitavissa olevat erilaiset käyttöolosuhteet ovat sellaiset, että samasta riskistä voidaan erottaa useita eri tasoja, henkilönsuojaimen suunnittelussa on 

otettava huomioon asianmukaiset suojausluokat. 

1.2. PPE:n viattomuus 

1.2.1. Riskien ja muiden luontaisten haittatekijöiden puuttuminen. 

Henkilönsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, että ne estävät riskit ja muut haittatekijät ennakoitavissa olevissa käyttöolosuhteissa. 

1.2.I. I. Sopivat aineosat 

Materiaalit, joista henkilönsuojaimet on valmistettu, mukaan lukien niiden mahdolliset hajoamistuotteet, eivät saa vaikuttaa haitallisesti käyttäjien terveyteen tai turvallisuuteen. 

1.2.1.2. Kaikkien käyttäjän kanssa kosketuksiin joutuvien henkilökohtaisen suojavälineen osien pinnan tyydyttävä kunto. 

Kaikkien sellaisten henkilönsuojainten osien, jotka ovat kosketuksissa tai saattavat joutua kosketuksiin käyttäjän kanssa, kun henkilönsuojainta käytetään, on oltava 

vapaita karheista pinnoista, terävistä reunoista, terävistä kärjistä ja vastaavista, jotka voivat aiheuttaa liiallista ärsytystä tai vammoja. 

1.2.1.3. Suurin sallittu käyttäjän aiheuttama häiriö 

Henkilönsuojaimen aiheuttamat esteet liikkeille, asennoille ja aistihavainnoille on minimoitava: henkilönsuojain ei saa aiheuttaa liikkeitä, jotka vaarantavat 

käyttäjän tai muut henkilöt. 

1.3 Mukavuus ja tehokkuus 

1.3.1. Henkilönsuojainten mukauttaminen käyttäjän morfologiaan 

Henkilönsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, että ne voidaan asettaa käyttäjälle oikein ja että ne pysyvät paikoillaan ennakoitavissa olevan 

käyttöajan, ottaen huomioon ympäristötekijät, suoritettavat toimet ja asennot. Tätä varten henkilönsuojaimet on voitava mukauttaa käyttäjän 

ruumiinrakenteeseen sopiviksi kaikin asianmukaisin keinoin, kuten riittävillä säätö- ja kiinnitysjärjestelmillä tai tarjoamalla riittävä kokovalikoima. 

1.3.2. Keveys ja suunnittelun lujuus 

Henkilönsuojainten on oltava mahdollisimman kevyitä ilman, että niiden lujuus ja tehokkuus kärsivät. 

Lukuun ottamatta erityisiä lisävaatimuksia, jotka niiden on täytettävä tarjotakseen riittävän suojan kyseisiä riskejä vastaan (ks. kohta 3). Henkilönsuojainten on 

kestettävä ennakoitavissa olevissa käyttöolosuhteissa esiintyvien ympäristöilmiöiden vaikutukset. 

1.4. Valmistajan toimittamat tiedot 

Muistiinpanoissa, jotka valmistajan on laadittava ja toimitettava, kun henkilönsuojaimet saatetaan markkinoille, on oltava kaikki olennaiset tiedot seuraavista asioista: 

 
a) Valmistajan ja/tai tämän yhteisöön sijoittautuneen valtuutetun edustajan nimen ja osoitteen lisäksi on ilmoitettava seuraavat tiedot 

b) Varastointi, käyttö, puhdistus, ylläpito, huolto ja desinfiointi. puhdistus, ylläpito tai valmistajan suosittelema desinfiointisuojaus ei 

saa vaikuttaa haitallisesti henkilönsuojaimiin tai käyttäjiin, kun sitä käytetään asianmukaisten ohjeiden mukaisesti: 

c) Suorituskyky, joka on kirjattu teknisissä testeissä, joilla tarkistetaan kyseisen henkilönsuojaimen tarjoaman suojan tasot tai luokat: 

d) Sopivat henkilönsuojainten lisävarusteet ja sopivien varaosien ominaisuudet; 

e) Eri riskitasoihin soveltuvat suojausluokat ja vastaavat käyttörajat: 

f) Käyttöomaisuushyödykkeiden tai tiettyjen niiden osien vanhentumisen määräaika; 

g) Kuljetukseen soveltuva pakkaustyyppi; 

h) Mahdollisten merkintöjen merkitys (ks. 2.12 kohta). 

i) Tarvittaessa direktiivien viittaukset, joita sovelletaan 5 artiklan 6 kohdan b alakohdan mukaisesti; 

j) henkilönsuojaimen suunnitteluvaiheeseen osallistuneen ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero. 
Nämä huomautukset, joiden on oltava täsmällisiä ja ymmärrettäviä, on laadittava vähintään määräjäsenvaltion virallisella kielellä tai virallisilla kielillä. 
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2. USEILLE PPE-LUOKILLE TAI -TYYPEILLE YHTEISET LISÄVAATIMUKSET 

2.1. Säätöjärjestelmillä varustetut henkilönsuojaimet 

Jos henkilönsuojaimissa on säätöjärjestelmiä, ne on suunniteltava ja valmistettava siten, että ne eivät säätöjen jälkeen irtoa tahattomasti ennakoitavissa 

olevissa käyttöolosuhteissa. 

2.3. Kasvojen, silmien ja hengityselinten suojaimet 

Käyttäjän kasvojen, silmien, kaikki rajoitukset. Näkökenttä tai hengityselimet on minimoitava. 

Tällaisten henkilönsuojainten näyttöjen optisen neutraaliuden on oltava sellainen, että ne ovat yhteensopivia käyttäjän toiminnan tarkkuuden ja keston 

kanssa. 

Tarvittaessa tällaiset henkilönsuojaimet on käsiteltävä tai varustettava huurtumisen estävillä keinoilla. 

Näönkorjausta tarvitseville käyttäjille tarkoitettujen henkilönsuojainten mallien on oltava yhteensopivia silmälasien tai piilolinssien kanssa. 

2.4. Henkilökohtaiset suojaimet, jotka vanhenevat 

Jos tiedetään, että vanheneminen voi vaikuttaa merkittävästi uuden henkilönsuojaimen suunnittelun mukaiseen suorituskykyyn, valmistuskuukausi ja -

vuosi ja/tai, jos mahdollista, vanhentumiskuukausi ja -vuosi on merkittävä pysyvästi ja yksiselitteisesti jokaiseen markkinoille saatettuun 

henkilönsuojaimeen ja sen pakkaukseen. 

Jos valmistaja ei voi antaa sitoumusta henkilönsuojaimen käyttöiän pituudesta, hänen ohjeissaan on annettava kaikki tarvittavat tiedot, jotta ostaja tai 

käyttäjä voi määrittää kohtuullisen vanhentumisaikakuukauden ja -vuoden ottaen huomioon mallin laatutason ja todelliset varastointi-, käyttö-, 

puhdistus-, huolto- ja kunnossapito-olosuhteet. huomioon. 

Jos henkilönsuojaimen suorituskyvyn huomattava ja nopea heikkeneminen johtuu todennäköisesti ikääntymisestä, joka johtuu valmistajan 

suositteleman puhdistusmenetelmän säännöllisestä käytöstä, valmistajan on mahdollisuuksien mukaan kiinnitettävä jokaiseen markkinoille 

saatettuun henkilönsuojaimeen merkintä, jossa ilmoitetaan, kuinka monta puhdistuskertaa voidaan enintään suorittaa, ennen kuin varuste on 

tarkastettava tai se on poistettava käytöstä. Jos tällaista merkintää ei ole kiinnitetty, valmistajan on annettava nämä tiedot käyttöohjeissaan. 

2.6. Räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettävät henkilönsuojaimet 

Räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäväksi tarkoitetut henkilönsuojaimet on suunniteltava ja valmistettava siten, että ne eivät voi olla sähköisen, 

sähköstaattisen tai iskujen aiheuttaman valokaaren tai kipinän lähde, joka voi aiheuttaa räjähdysvaarallisen seoksen syttymisen. 

 

2.8. Henkilönsuojaimet erittäin vaarallisissa tilanteissa toimimista varten 

Valmistajan erittäin vaarallisissa tilanteissa käytettävien henkilönsuojainten mukana toimittamien ohjeiden on sisällettävä erityisesti tiedot, jotka on tarkoitettu 

päteville ja koulutetuille henkilöille, jotka ovat päteviä tulkitsemaan ohjeita ja varmistamaan, että käyttäjä soveltaa niitä. 

Ohjeissa on myös kuvattava menettely, jolla varmistetaan, että henkilönsuojain on oikein säädetty ja toimiva, kun käyttäjä käyttää sitä. Jos 

henkilönsuojaimessa on hälytys, joka aktivoituu, kun tavanomaisen suojaustason puuttuessa, hälytys on suunniteltava ja sijoitettava siten, että käyttäjä 

voi havaita sen ennakoitavissa olevissa käyttöolosuhteissa. 

2.9. Henkilönsuojaimet, joissa on osia, joita käyttäjä voi säätää tai poistaa. 

Jos henkilönsuojain sisältää osia, jotka käyttäjä voi kiinnittää, säätää tai irrottaa vaihtotarkoituksessa, nämä osat on suunniteltava ja valmistettava siten, 

että ne voidaan helposti kiinnittää, säätää ja irrottaa ilman työkaluja. 

2.12. Henkilönsuojaimet, joissa on yksi tai useampi suoraan tai välillisesti terveyteen ja turvallisuuteen liittyvä tunnistus- tai tunnistemerkki. 

Näihin suojaintyyppeihin tai -luokkiin kiinnitettävien, suoraan tai välillisesti terveyteen ja turvallisuuteen liittyvien tunnisteiden tai tunnistemerkkien 

on oltava mieluiten yhdenmukaistettuja kuvamerkkejä tai ideogrammeja, ja niiden on pysyttävä täysin luettavina koko henkilönsuojaimen 

ennakoitavissa olevan käyttöiän ajan. Lisäksi näiden merkkien on oltava täydellisiä, täsmällisiä ja ymmärrettäviä, jotta vältytään 

väärinkäsityksiltä: erityisesti jos merkit sisältävät sanoja tai lauseita, niiden on oltava sen jäsenvaltion virallisella kielellä (virallisilla kielillä), jossa 

suojavarusteita käytetään. 

Jos henkilönsuojain (tai sen osa) on liian pieni, jotta tarvittava merkintä tai osa siitä voitaisiin kiinnittää, asiaankuuluvat tiedot on mainittava 

pakkauksessa ja valmistajan huomautuksissa. 

3. ERITYISIÄ RISKEJÄ KOSKEVAT LISÄVAATIMUKSET 

3.10.2. Suojaus ihokosketukselta ja silmäkosketukselta 

Henkilönsuojainten, jotka on tarkoitettu estämään koko kehon tai sen osan pintakosketus terveydelle vaarallisten aineiden ja seosten tai 

haitallisten biologisten tekijöiden kanssa, on kyettävä estämään tällaisten aineiden ja seosten tunkeutuminen tai läpäiseminen suojaavan ihon 

läpi niissä ennakoitavissa käyttöolosuhteissa, joihin henkilönsuojaimet on tarkoitettu. 

Tätä varten tällaisten henkilönsuojainten materiaalit ja muut osat on valittava tai suunniteltava ja yhdistettävä siten, että varmistetaan mahdollisimman 

täydellinen tiiviys, joka mahdollistaa tarvittaessa pitkäkestoisen päivittäisen käytön, tai, jos tämä ei ole mahdollista, rajoitettu tiiviys, joka edellyttää 

käyttöajan rajoittamista. 

Jos tietyillä terveydelle vaarallisilla aineilla ja seoksilla tai haitallisilla biologisilla tekijöillä on luonteensa ja ennakoitavissa olevien 

käyttöolosuhteidensa vuoksi suuri läpäisykyky, joka rajoittaa kyseisen henkilönsuojaimen antaman suojan kestoa, niille on tehtävä vakiotestit 

niiden luokittelemiseksi suorituskyvyn perusteella. Henkilönsuojaimissa, joiden katsotaan olevan testauseritelmien mukaisia, on oltava merkintä, jossa 

ilmoitetaan erityisesti testeissä käytettyjen aineiden nimet tai niiden puuttuessa niiden koodit ja vastaava standardisuoja-aika. Valmistajan ohjeiden 

on myös sisällettävä erityisesti koodien selitykset (tarvittaessa), yksityiskohtainen kuvaus standarditesteistä ja kaikki tarvittavat tiedot suurimman 

sallitun kulumisajan määrittämiseksi eri ennakoitavissa olevissa käyttöolosuhteissa. 

 
. / 



UNIVERSAL 
TODISTUS 

 

 

 

 

 

Standardin EN 149: 200 1 +A1: 2009 ja muiden siinä tarkoitettujen standardien tekninen arviointi Lausekkeet, jotka 

vastaavat direktiiviä (EU) 2016/425. 

Standardin EN 149:2001 + A1:2009 vaatimukset täyttävät. 

Luokitus: Hiukkassuodatus: Puolimaski 

Sisäinen kokonaisvuoto: FFP2 

Pysäköinti: Hiukkasia suodattavat puolinaamarit pakataan siten, että ne on suojattu likaantumiselta ennen käyttöä, ja pahvilaatikoihin 

mekaanisten vaurioiden estämiseksi. 

Materiaali: simuloidun kulutuskäsittelyn ja lämpötilakäsittelyraporttien mukaan: Hiukkassuodattavaa puolinaamaria on suunniteltu käytettäväksi sen 

ajanjakson aikana, jonka ajan hiukkassuodattavaa puolinaamaria on suunniteltu käytettäväksi, ja sen on katsottava kestävän käsittelyn ja käytön. 

kärsivän kasvonsuojaimen tai hihnojen mekaanisesta vikaantumisesta. 

Puhdistus ja desinfiointi: Hiukkassuodattavaa puolinaamaria ei ole suunniteltu uudelleenkäytettäväksi. 
 

Käytännön suorituskyky: 
 

Arvioidut elementit Positiivi

nen 

Negatiivi

nen 

EN 149:2001+ Al:2009 mukaiset 
vaatimukset ja Tulos 

1.The kasvokappaleen 
sovitus 

2 0  

2.Head valjaiden mukavuus 2 0 Positiiviset tulokset olisi saatava 

3.Kiinnikkeiden turvallisuus 2 0 suorituskykytestit, jotka liittyvät 

4.Speech selkeys 2 0 toteuttaminen todellisissa olosuhteissa. 

5.Näkökenttä 2 0  

6.Materiaalien 
yhteensopivuus ihon kanssa 

2 
0 

Ei puutteita 

Kunto: (A.R.) Saapunut, alkuperäinen. 
 

Osien viimeistely: Hiukkassuodattavat puolinaamarit, jotka todennäköisesti joutuvat kosketuksiin käyttäjän kanssa, eivät saa olla teräviä reunoja 

eivätkä niissä saa olla purseja. 

Sisäinen kokonaisvuoto: 
 

Testat
tava 
kohde 

Näytt
eiden 
lukumä
ärä 

Kunto 1. Kävele 
Pää 

vasemm
alle/oike
alle 

Pää 
np /down Puhe 2. Kävele 

 

Keskimä

äräinen 

I 32 A.R 4,93 5,21 4,68 5.16 4.77 4.98 

2 33 A.R 4,96 5,32 4,81 5.50 4.79 5.07 

3 34 A.R 4,85 5,62 4,82 5.65 4.91 5.20 

4 35 A.R 4,77 5,56 4,72 5,49 4,66 5.01 

5 36 A.R 4,82 5,52 4,65 5.64 4.71 5.10 

6 16 T.C. 5,11 5,41 5,02 5..12 5.10 5.21 

7 17 T.C. 5,25 5,49 5,26 5.46 5.15 5.33 

8 18 T.C. 5,29 4,32 5,23 5.36 5,16 5.05 

9 19 T.C. 5,34 5,22 5,30 5,49 5,21 5,3 I 

10 20 T.C. 5,24 5.32 5,19 5.46 5.26 5.3 I 

         

Keskimä
äräinen 

  5,06 5,30 4,97 5,45 4,97 5,16 

Min   4,77 4,32 4,65 5,16 4,66 4,98 

Max   5,34 5,62 5,30 5,51 5,26 5,33 

 
Kunto: (A.R.) Saapunut, alkuperäinen. 

(T. C.) Lämpötilakäsittely Tulokset P (%) Vuotoarvo 

 
Tulokset täyttävät FFP2-vaatimukset 

- -- 

Suodatinmateriaalin tunkeutuminen: Natriumkloridin testaus 

 

 

Kunto Näytteen 

numero 

Natriumkloridin testaus 95 
L/min max(%) 

Vaatimukset 

EN 1 9:2001+ Al :2009 

 

Tulos 

(A.R. ) 23 3.81   

(A. R.) 24 3,76  Suodatuksen puolinaamarit 
täyttävät 

(A. R. ) 

(S. W. ) 

25 
I 

3.90 
4.14 

FFP1 ≤ 20 % standardin EN 149:200 I 

+A1:2009 vaatimukset. 
(S. W.) 2 4,16 FFP2 ≤ 6 % 7.9.2 kohdassa annetut arvot, jotka 

ovat välillä 
(S.W.) 3 4,20  ensimmäinen ja toinen suojaus 

(M. S. T. C.) 7 4,45 FFP3 ≤ 1 % luokka 

(M.S. T. C) 8 4,78  (FFP1, FFP2) 

. (. 
M.S.T.C.) 

9 4,69   

Kuntoutus: (M. S. ) Mekaaninen lujuus. 

(T. C. ) Lämpötilakäsittely (A. R. I 

Kuten vastaanotettu, alkuperäinen 

(S. W. ) Simuloitu kulutuskäsittely). 
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Suodatinmateriaalin tunkeutuminen: : Parafiiniöljyn testaus 

 

 

Kunto Näytte
en 
numer
o 

Parafiiniöljy 

Testaus 95 L/min 

max(%) 

Vaatimukset 

standardin EN 149:2001 + 

Al:2009 mukaisesti 

 

Tulos 

 (A. R) 26 4.27   

(A. R) 27 4,20  Suodatuksen puolinaamarit 
täyttävät 

(A. R) 

(S. W.J 
28 
4 

4.16 
3.94 

FFP1 ≤ 20 % standardin EN 149:2001 + 

A1:2009 vaatimukset. 

 (SW. ) 
(S. W. ) 

5 
6 

3.88 
3,76 

FFP2 ≤ 6 % 7.9.2 kohdassa annettujen 
ensimmäisen ja toisen 
suojauksen alueella. 

 (M. S. TC.) 10 4.26 FFP3 ≤ 1 % luokka 
 (MS. T.C. 

) 
11 4.27  (FFPI, FFP2) 

.. (M.S. T. C.) 12 4.36   

Kuntoutus: (M.S) Mekaaninen lujuus 

(T.C.) T emperature  Conditioning (lämpöti lan säätö) 

´(A.R.) Saapunut, alkuperäinen 

(S. W.) Simuloitu kulutuskäsittely 

Yhteensopivuus ihon kanssa: Käytännön suorituskykyä koskevassa raportissa ilmoitettiin, että maskimateriaalien joutuminen kosketuksiin ihon kanssa voi aiheuttaa ärsytystä tai muita 

terveyshaittoja. 

Syttyvyys-: 
 

Kunto 
Näytteen 

numero Silmämääräinen 

tarkastus 

EN 149:200 1 + A1 :2009 mukaiset 

vaatimukset. 
Tulos 

(AR.) 32 1.4 Suodattavat hiukset naamio Hyväksytty 

(A.R.) 

(T.C.) 

(T.C.) 

33 

21 

22 

1,3 

1,2 

1,1 

ei saa puksuttaa tai 

jatkaa puksutusta 

yli 5 s:n ajan sen 

jälkeen kun 
poistaminen liekistä 

 

Suodattavat puolinaamarit 

täyttävät standardin 

vaatimukset. 

Kunto: (A.R.) Saapunut, alkuperäinen. 

(T.C.) Lämpötila Hengitysilman 

hiilidioksidipitoisuus: 

 

Kunto 
 

Näytteen 

numero 

 

Sisäänhengitysilman CO2-

pitoisuus [%] 

tilavuusprosentteina. 

Keskimääräin

en CO2-

pitoisuus on 
hengitysilma 

 

EN 149:2001 +Al:2009 

mukaiset vaatimukset. 

 

Tulos 

(A.R.) 41 0.91  

 
0.89 

 

Hengitysilman CO2-pitoisuus 

saa olla keskimäärin enintään 

1,0 tilavuusprosenttia. 

Hyväksytty 

(A.R.) 

 

(AR) 

42 

 

43 

0.83 

 

0,92 

 
Suodatus puoli 

naamarit 
täyttävät 

vaatimukset 
   standardi 

Kunto: (A.R.) Saapunut, alkuperäinen. 

Päävaljaat: Käytännön suorituskykyraportissa. Haitallisia vaikutuksia ei ole raportoitu, kun päävaljaiden maskia pidetään tiukasti paikallaan, kun 

on kyse sisäänpäin suuntautuvasta kokonaisvuodosta. 

 

Näkökenttä: Käytännön suorituskykyraportissa. Näkökenttäominaisuuksien osalta ei raportoitu haittavaikutuksia. 

 

Hengitysvastus: Sisäänhengitys 

 

 

Kunto 

  Hengityksen 

kestävyys 

(mbar)   

 

Näytte

iden 

lukum

äärä 

 

Virtausno

peus 30 

L/min 

 

EN 149:2001 + 

A1:2009 mukaiset 

vaatimukset. 

 

Virtaus 

95 L/min 

EN 149:2001 

mukaiset 

vaatimukset + 
A1 : 2009 

 

Tulos 

(A.R.) 29 0,5  1,5   

(A.R.) 30 0,4  1,3   

(A.R.) 31 0,5 FFP1 ≤ 0,6 1,6 FFP1 ≤ 2,1  

(S.W) 1 0,5  1,4   

(S.W.) 2 0,6 FFP2 ≤ 0,7 1,5 FFP2 ≤ 2,4 Hyväksyt
ty 

(S.W.) 3 0,6  1,4   

(T.C.) 13 0,5 FFP3 ≤ 1,0 1,6 FFP3 ≤ 3,0  

(T.C.) 14 0,5  1,7   

(T.C.) 15 0,5  1,7   

 

 

 
Hoito: (A. R. ) Kuten vastaanotettu, 

alkuperäinen (S.W.) Simuloitu 

kulutuskäsittely. 

(T. C.) Lämpötilan ilmastointi 



 

 

Hengitysvastus: Uloshengitys 

 
Kunto 

 
Näytteen 

numero 

Nuken pään asento Uloshengityksen vastus 

Virtausnopeus 
160L/min 

Vaatimukset 

standardin EN 

149:2001 + A1:2009 

mukaisesti. 

 

Tulokset 

  Suoraan päin 2,2   

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,1   

(A.R.) 29 Pystysuoraan alaspäin 

Vasemmalla kyljellä 

makaaminen 

2,1 

2,3 FFP1 3 
 

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,0 

FFP2 3 
Hyväksytt

y 
  Suoraan päin 2,0 

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,0   

(A.R.) 30 Pystysuoraan alaspäin 
Vasemmalla kyljellä 

makaaminen 

2,1 
2,0 

FFP3 3  

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,4   

Kunto: (A.R.) Sellaisena kuin se on vastaanotettu, alkuperäisenä. 

 

Hengitysvastus: Uloshengitys 

 
Kunto 

 
Näytteiden 

lukumäärä 

Nuken pään asento Uloshengityksen vastus 

Virtausnopeus 
160L/min 

Vaatimukset 

standardin EN 

149:2001 + A1:2009 

mukaisesti. 

 

Tulokset 

  Suoraan päin 2,2   

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,1   

(A.R.) 31 Pystysuoraan alaspäin 
Vasemmalla kyljellä 

makaaminen 

1,9 
2,1 FFP1 3 

 

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,0 

FFP2 3 
Hyväksytt

y 
  Suoraan päin 2,2 

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,2   

(S.W.) 1 Pystysuoraan alaspäin 

Vasemmalla kyljellä 

makaaminen 

2,0 

2,3 
FFP3 3  

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,4   

Kunto: (A.R.) Sellaisena kuin se on vastaanotettu, alkuperäisenä. 

(S.W.) Simuloitu kulumiskäsittely 

 
Hengitysvastus: Uloshengitys 

 

 
Kunto 

 
Näytteiden 

lukumäärä 

Nuken pään asento Uloshengityksen vastus 

Virtausno

peus 

160L/min 

EN 149:2001 + 

A1:2009 mukaiset 

vaatimukset. 

 

Tulokset 

  Suoraan päin 2,0   

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,3   

(S.W.) 2 Pystysuoraan alaspäin 
Vasemmalla kyljellä 
makaaminen 

2,0 
2,0 FFP1 3 

 

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,2  

FFP2 3 
Hyväksytt

y 
  Suoraan päin 2,1 

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,3   

(S.W.) 3 Pystysuoraan alaspäin 
Vasemmalla kyljellä 
makaaminen 

2,0 
2,1 

FFP3 3  

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,1   

 
Hoito: (S.W.) Simuloitu kulumiskäsittely. 

 
Hengitysvastus: Uloshengitys 

 

 
Kunto 

 
Näytteiden 

lukumäärä 

Nuken pään asento Uloshengityksen vastus 

Virtausno

peus 

160L/min 

EN mukaiset 

vaatimukset 
149:2001 + A1:2009 

 

Tulokset 

  Suoraan päin 2,0   

  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,4   

(T.C.) 13 Pystysuoraan alaspäin 
Vasemmalla kyljellä 
makaaminen 

2,4 
2,2 FFP1 3 

 

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,3  
Hyväksytt



 

  Suoraan päin 2,1 FFP2 3 y 
  Kasvot pystysuoraan ylöspäin 2,2   

(T.C.) 14 Kasvot pystysuoraan alaspäin 

Makuulla vasemmalla 

kyljellä. 

2,1 
2,2 

FFP3 3  

  Oikealla kyljellä makaaminen 2,1   

 

Kuntoilu: (T.C.) Lämpötila Kuntoilu 



 

. 

UNIVERSAL 
TODISTUS 

Hengitysvastus: Uloshengitys 
 

Kunto 
Näytte

en 

numer

o 

nuken pään asento Uloshengityksen 
vastus 

Virtausnop

eus 

160L/min 

EN 149:2001 + A1:2009 

mukaiset vaatimukset. 
Tulokset 

 
 

(T.C.) 

 
 

15 

Suoraan päin 

Kasvot pystysuoraan ylöspäin 

Kasvot pystysuoraan alaspäin 

Vasemmalla kyljellä 

makaaminen 

Oikealla kyljellä makaaminen 

2,0 

2,1 

1,9 

2,0 

2,0 

FFP1 3 

 

FFP2 3 

 
FFP3 3 

 

 
 

Hyväksytty 

Kuntoilu: (T.C.) Lämpötila Kuntoilu 

 

 

 
Tukkeutuminen: Tämä testi ei koske hiukkassuodattavaa puolimaskia, joka ei ole uudelleenkäytettävä. 

(Yksivuorokäyttöisissä laitteissa tukkeutumistesti on valinnainen testi). Uudelleenkäytettävien laitteiden osalta testi on pakollinen). 

 

 
Suodatinmateriaalin tunkeutuminen: Tätä testiä ei sovelleta hiukkasia suodattavaan puolinaamariin, joka ei ole uudelleenkäytettävä. 

 
Irrotettavat osat: Tuotteessa ei ole irrotettavia osia. 

 

 
Merkintä - Pakkaus: Tarvittavat merkinnät ovat tuotteessa ja sen pakkauksessa, 

 
Valmistajan toimittamat tiedot: Kussakin tuotteen pienimmässä kaupallisesti saatavilla olevassa pakkauksessa on määriteltävä käyttöönotto (asennusohjeet), 

käyttöä edeltävät tarkastukset, varoitukset ja käyttörajoitukset, varastointi ja symbolien/ kuvakaaren merkitykset. 
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Mert TUKENMEZ 

PPE-asiantuntija 

 

Suat l<A(MAZ 

Pääjohtaja 
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