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Notified Body Number: 2841

ES tipa parbaudes sertifikats

Sertifikats NE : 188-21-01

Sertifikacijas datums / sertifikata deriguma datums :17.03.2021 - 17..03.2026

Dokumenta deriguma termins : 5 gadi

Uznémuma nosaukums un adrese :MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED
SIRKETI

Abdurrahman Nafiz Gurman Mah. Turunclu
SK. Mesa Plaza Apt. Nr.: 25/2 Gungoren

ISTANBUL
Produkta nosaukums / modeli : M001
Direktiva : 2016/425 REGULA
Modulis / kategorija : BMODULIS / Il KATEGORIJA
Testa zinojums Nr. : MNA M-2021-00273

Produkta tips:
-EN 149:2001 + A1:2009 - ElpoSanas celu aizsarglidzekli - FiltréjoSas pusmaskas
aizsardzibai pret dalinam

Informacija par produkta materialu: M001 modela izstradajumi ir izgatavoti, izmantojot
audumu, elastigu siksnu, deguna klipu, filtra slani.
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Notified Body Number: 2841

PIELIKUMI (188-21-01)

Lai sertificetu IAL izstradajumu IIl kategorijas limeni, C2 vai D modulim pievieno vienu no atbilstibas
novértésanas metodém kopa ar ES tipa parbaudi (B modulis).

Modelis : M001
PPE SPECIFIKACUJA PASTAVIGAS VEIKTSPEJAS LIMENI
Klasifikacija FFP2
Atkartoti lietojams / vienas mainas lietojums | NR

IAL, kas razots ka atseviSka vieniba, lai atbilstu individuali izmantojamam, visas nepiecieSamas
instrukcijas Sada IAL izgatavoSanai, pamatojoties uz apstiprinato pamatmodeli:

MARKEJUMS RAZOTAIJS:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI PPE TIPS:
-EN 149:2001 + A1:2009 - ElpoSanas celu aizsarglidzekli - FiltréjoSas pusmaskas
aizsardzibai pret dalinam
MODELIS: M001
PIKTOGRAMMA UN VEIKTSPEJAS LIMENI:

EN 149:2001+ A1:2009 FFP2 NR
N > I“l‘ :
CE[H ~ § - ¥
“x'C “/( <xx°,1:|
NB 2841 Year Mont! yyyy/mm 2

Or Condition of Storage

MNA LABORATORIES SAN. TIC. LTD. STl apliecina, ka iepriek$ minétais produkts atbilst direktivas
prasibam saskana ar ES Direktivu 2016/425, produkta drosiba ir nodrosinata saskana ar $aja sertifikata
un tehniskaja dokumentacija noraditajiem nosacijumiem un lietoSanas veidiem.
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PIELIKUMI (188-21-01)

MO0O1

DOKUMENTI TEHNISKAJA LIETA
- Veselibas drosibas pamatprasibas
- Riska novértejums
- Testu zinojumi
- Tehniskais zinojums
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TEHNISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (188-21-01)
Zinojuma Nr. : 188-21-01
Zinojuma datums:17.03.2021
Pieteikuma Nr. :188-21-01

1. INFORMACIJA PAR UZNEMUMU:
MONDO MEDIKAL DIS TICARED LIMITED SIRKETI
Abdurrahman Nafiz Gurman Mah. Turunclu SK. Mesa Plaza Apt. Nr.: 25/2 Gungoren ISTANBUL
Tel: 0212 643 83 73
Pasts: info@mondomedical.eu

2. PPE INFORMACIA
Vienreizlietojama un nesterila pusmaska no dalinu filtra materiala.

3. IEPRIEKSEJA TIPA IDENTIFIKACIJA
EN 149:2001+A1:2009 Elposanas celu aizsarglidzekli - FiltréjoSas pusmaskas aizsardzibai pret
dalinam - Prasibas, testéSana, markésana

4. PPE PICTURES
N B 4
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5. PPE IZMERI:
Ir konstatéts, ka M001 modelis tiek raZzots, izmantojot standarta izmérus.

6. INFORMACIJA PAR PPE PRODUKTU MATERIALIEM:
Izstradajums ir izgatavots no elastigas siksnas, neausta auduma aréja un iekséja slana un filtra
materiala vid€ja slani.

7. BUTISKAS VESELIBAS AIZSARDZIBAS UN DROSIBAS PRASIBAS

Vizuala parbaude tika veikta saskana ar standartu EN 149:2001 +A1:2009 attieciba uz ergonomiku.
Aizsardzibas [imenus un pakapes nosaka razotajs.

Piemérotie blvmateriali tika noteikti, veicot vizualu parbaudi saskana ar EN

149:2001 +A1:2009.

8. ANALIZE UN NOVERTEJUMI:
EN 149:2001 +A1:2009

TESTS PARAMETRS | PERMORMANCE REZULTAT| PASTAVIGAS VERTESANA
LIMENI I VEIKTSPEJAS
FFP1 | FFP2 | FFP3 LIMENI
7.3. da!a arl markéjums un raZotaja sniegta informacija. Atbilstoss - PASS
Vizuala
parbaude
da!a Iepakojums Dalinu filtréjosas pusmaskas piedava pardosanai Atbilstoss - PASS

iesainotas t3, lai tas batu aizsargatas pret
mehaniskiem bojajumiem, un
piesarnojumu pirms lietosanas,

7.5. da!a Ja dalinu filtra pusmaska ir kondicionéta saskana Atbilstoss - PASS
Materisls ar 8.3.1. un 8.3.2. punktu, ta nedrikst sabrukt.
7.6. da!a Péc tirisanas un dezinfekcijas atkartoti Nav - Nav
v lietojamajai dalinu filtréjosajai pusmaskai piemérojams . - .

TiriSana un . o R o piemérojams
dezinfekcii jaatbilst attiecigas klases iespieSanas prasibam.

ezinrekclja
7.7. da!a Testa subjekts nedrikst izteikt negativas Atbilstoss - PASS
Praktisk3 piezimes par kadu no vértétajiem kritérijiem.

veiktspéja
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Notified Body Number: 2841
Da!u apda re lerices daJam, kas var nonakt saskaré ar Atbilstoss - PASS
lietotaju, nedrikst bt asas malas vai

7.8. dala urbiji.

Aizliegts Azo | <30mg/kg <5mg/kg | <30mg/kg PASS

Krasvielas

TESTS PARAMETRS PERFORMANCE REZULTATI | VEIKTSPEJAS VERTESANA

LIMENI LIMENI
FFP1 | FFP2 | FFP3
da!a Vismaz 46 no 50 <25 <11 <5 Skatiet turpmak| FFP2 PASS
.= individualajiem sniegto tabulu.
Kopé€ja o
vingrinajumiem

iekseja rezultati

nopmde Vismaz 8 no 10 <22 <8 <2 Skatiet turpmak| FFP2 PASS

791 individualajiem sniegto tabulu.

e valkatajiem
dala aritmétiskie hdzekli
Kopéja iekseja noplide
(%)
1.uzdevums | 2. 3. 4.uzdevums | 5.uzdevums | Vidgjais
uzdevums | uzdevums

Objekts 1 (ka sanemts) 8,5 7,5 6,7 8,7 7,0 7,7
Objekts Nr. 2 (ka sanemts) 8,2 5,8 6,3 7,0 6,9 6,8
Objekts 3 (ka sanemts) 7,9 4.8 6,4 8,7 8,0 7,2
Objekts Nr. 4 (ka sanemts) 7,8 8,5 8,3 8,8 8,7 8,4
Objekts Nr. 5 (ka sanemts) 7,6 6,8 8,2 5,9 7,7 7,2
6. subjekts (péc temperatlras kondicionésanas) 7,9 8,2 6,4 7,0 6,9 7,3
Objekts 7 (péc temperatiras kondicionésanas) 7,9 8,1 7,8 6,8 7,7 7,7
Objekts Nr. 8 (péc temperatiiras kondicionésanas) 8,0 3,3 7,6 7,7 7,9 6,9
Objekts Nr. 9 (péc temperatiiras kondicionésanas) 6,6 5,8 5,3 8,7 5,7 6,4
Objekts Nr. 10 (péc temperatiras kondicionésanas) | 5,5 5,6 5,9 5,8 5,5 5,7

Objekta sejas izméri

Temats Sejas garums Sejas platums Sejas dzilums Mutes platums
(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 PARAMETRS | PERFORMANCE REZULTATI VEIKTSPEJAS VERTESANA
LIMENI LTMENI
FFP1 | FFP2 | FFP3
dala Filtra Natrija %20 | %6 %1 Skatiet turpmak | FFpP2 PASS
. _y hlorids, 95 sniegto tabulu.
Iek!usana L/min %, maks.
caur filtru Parafinella, 95 | %20 | %6 | %1 | Skatietturpmak | FEP2 PASS
materials I/min %, maks. shiegto tabulu.
Filtrmateriala iespieSanas Natrija hlorids (%) Parafina ella (%)
Ka sanemts 3,5 3,7
Ka sanemts 3,6 3,7
Ka sanemts 3,7 3,8
Péc imitétas valkasanas procediras 3,7 3,9
Péc imitétas valkasanas procediras 3,8 3,8
Péc imitétas valkasanas procediras 3,9 4,0
Mehaniska izturiba un temperatiras kondicionésana 51 5,4
Mehaniska izturiba un temperatiras kondicionésana 5,0 5,2
Mehaniska izturiba un temperatiras kondicionésana 5,0 5,2
TESTS PARAMETRS | PERFORMANCE REZULTAT| VEIKTSPEJAS VERTESANA
LTMENI | LTMENI
FFP1 | FFP2 | FFP3
7.10. dala Nav zinams, ka materiali varétu izraisit Atbilstoss - PASS
. L kairinajumu vai kadu citu nelabvéligu ietekmi
Savietojamiba ar .
uz veselibu.
adu
7.11. dala Maska nedeg vai nedeg ilgak par 5 s. Liesma _ PASS
Uzliesmojamiba ne
redzama
Dala 7.12 Neparsniedz videji 1 %. 0,81 - PASS
. - 0,81
Oglekla dioksida 0.80
saturs
ieelpojamais
gaiss
dala 7.13. To var viegli uzvilkt un nonemt Atbilstoss - PASS
dala Galvas
siksnas
7.14.dala Redzamibas laukam jablt pienemamam Atbilstoss - PASS
Redzam'Tbas praktiskas darbibas testa.
lauks
da!a Izelpas Ta aksiali iztur 10 N stiepes spéeku, kas Nav - Nav
- . darbojas 10 s. piemérojam . - .
VarStS(_l) Ja tas ir uzstadits, tam jaturpina pareizi s piemerojams
darboties péc nepartrauktas izelpas plismas,
kas ir 300 um.
L/min 30 s laika.
dala 7.16. Inhalacija 30 I/min 0,6 0,7 1,0 Skatit FEP2 PASS
j mbar mbar | mbar | zemak
da!a redzama
Elposanas tabula
pretestha Inhalacija 95L/min 2,1 2,4 3,0 Skat|et_ FFP2 PASS
mbar mbar | mbar | turpmak
sniegto
tabulu.
Inhalacija 160 |/min 3,0 3,0 3,0 Skatit FFP2 PASS
mbar mbar mbar | zemak
redzama
tabula
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Elposanas pretestiba (mbar) Inhalacija 30 I/min Inhalacija 95L/min
Ka sanemts 0,6 2,1
Ka sanemts 0,5 2,0
Ka sanemts 0.6 2,0
Péc temperatiiras kondicionésanas 0,6 2,1
Péc temperatiras kondicionésanas 0,6 2,0
Péc temperatiras kondicionésanas 0,5 2,0
Péc imitétas valkasanas procediras 0,5 2,0
Péc imitétas valkasanas procediras 0,6 2,0
Péc imitétas valkasanas procediras 0,5 2,0
Elposanas pretestiba 160L/min (mbar) Taisni preti Vertikali Vertikali Gul Gul uz labas
versti versti kreisaja puses
uz augsu uz leju pusé
sanu
Ka sanemts 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Ka sanemts 2,7 2,6 2,7 2,7 2,0
Ka sanemts 2,6 2,6 2,6 2,6 2,7
Péc temperatiras kondicionésanas 2,6 2,6 2,5 2,6 2,6
Péc temperatiras kondicionésanas 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Péc temperatiras kondicionésanas 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Péc imitétas valkasanas procediras 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Péc imitétas valkasanas procediras 2,7 2,6 2,6 2,7 2,6
Péc imitétas valkasanas procediras 2,6 2,6 2,6 2,7 2,6
TESTS PARAMETRS PERFORMANCE REZULTATI VEIKTSPEJAS VERTESANA
LIMENI LIMENI
FFP1 | FFP2 | FFP3
7.17. Péc aizséreSanas 4 5 7 Nav piemérojams | - Nav piemérojams
inhalacijas pretestiba mbar | mbar mbar
dala RN
o nedrikst parsniegt
Aizsprost (ar varstu)
ojumi Izelpas pretestiba nedrikst parsniegt 3 mbar. Nav piemérojams | - Nav piemérojams
pie 160 L/min nepartrauktas plismas (ar varstu)
Péc nosprostojuma 3 4 5 Nav piemérojams | - Nav piemérojams
ieelpas un izelpas mbar mbar mbar
pretestiba nedrikst
parsniegt.
(bez varsta)
dala Visas demont&jamas dalas (ja tas ir uzstaditas) ir Nav piemérojams | - Nav piemérojams
’ _. viegli savienojamas un, ja iespéjams, nostiprinatas ar
Demonté&jams | © .2 ) jatespel P
rokam.
dala
9. LEMUMS

Analize un parbaudes M001 modela kodétie individualie aizsardzibas lidzek]i; 1zvertéti
elpoSanas celu aizsardzibas lidzek|i EN 149:2001 + A1:2009 - Filtretas pusmaskas
aizsardzibai pret dalinam - Ipasibas, eksperimenti un markésanas standarti. leteicams
sertificet tehniska novértéjuma rezultata noteiktajos veiktspéjas limenos.
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10. PIELIKUMI
e Veselibas drosibas pamatprasibas
e Riska novertéjums
o Testu zinojumi
e Lietotaja instrukcija

KONTROLIERIS : VOLKAN AKIN N
SIGN :
DATUMS :17.03.2021 L (///)
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Pazinotas iestades numurs. 2841
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