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OGLOSZENIE W SPRAWIE OCENY ZGODNOSCI
SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ:
ODZIEZY OCHRONNEJ, REKAWIC OCHRONNYCH | SRODKOW
OCHRONY DROG ODDECHOWYCH

Instytut Technologii Tekstylnych CERTEX Sp. z o.0. (Jednostka Notyfikowana nr 2534) z siedzibg w todzi,
ul. Gérnicza 30/36 informuje, ze posiada kompetencje do przeprowadzania oceny zgodnosci nastepujacych
srodkéw ochrony indywidualnej:

ODZIEZ CHRONIACA PRZED CZYNNIKAMI INFEKCYJNYMI

Ocena zgodnosci odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi opiera sie na wymaganiach normy
PN-EN 14126:2005 (EN 14126:2003+AC:2004) Odziez ochronna. Wymagania i metody badan dla odziezy
chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi. Niniejsza norma jest zharmonizowana z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie $rodkdw ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG.

W zakresie wymagan dotyczacych odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych ww. odziez powinna

spetniaé nastepujgce parametry:

1. Odpornos¢ materiatu na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego
badanego zgodnie z ISO 16603 i ISO 16604.

2. Odpornos¢ materiatu na przenikanie czynnikow infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu
z substancjami zawierajgcymi skazone ciecze badanego zgodnie z EN I1SO 22610.

3. Odpornos¢ materiatu na przenikanie skazonych ciektych aerozoli badanego zgodnie z ISO/DIS 22611.

4. Odpornosé materiatu na przenikanie skazonych czastek statych badanego zgodnie z ISO 22612.

Ponadto odziez ta powinna spetnia¢c wymagania dotyczgce wifasciwosci mechanicznych, odpornosci na

chemikalia oraz wytrzymatosci szwéw. Parametry te powinny byc¢ klasyfikowane zgodnie z odpowiednimi

rozdziatami normy EN 14325.

Odziez ta powinna réwniez spetnia¢ wymagania dotyczgce catego ubioru i w zaleznosci od typu odziezy,

gotowy wyréb powinien spetni¢ wymagania dotyczgce odpornosci na przesigkanie drobno rozpylonej cieczy

(test rozpylonej cieczy) badany wedtug EN 1SO 17491-4 dla typu 4 odziezy, lub odpornosci na przesigkanie

cieczy (test strumienia cieczy) badany wedtug EN ISO 17491-3 dla typu 3 odziezy, lub odpornosci na

przeciek drobnych czastek aerozoli badany wedtug EN ISO 13982-2 dla typu 5 odziezy.

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi (tak jak kazda odziez ochronna) powinna spetniac

wymagania normy PN-EN ISO 13688:2013 (EN ISO 13688:2013) w zakresie konstrukcji i komfortu,

a materiaty uzyte do produkcji takiej odziezy, nie powinny wydziela¢ substancji ogdlnie znanych jako

toksyczne, rakotwdrcze, mutagenne, alergenne lub w inny sposdb szkodliwe. Norma ponadto reguluje

zasady oznaczania wielkosci odziezy, jej oznakowania oraz informacji dostarczanej przez producenta.
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Do przeprowadzenia oceny zgodnosci oraz badan nalezy dostarczyé w zalezno$ci od typu odziezy od 4 do 11
kombinezondw, 4 mb materiatu oraz 2 mb szwu.

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi jest zaliczana do Il kategorii srodkéw ochrony
indywidualnej zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425.

POLMASKI FILTRUJACE

Ocena zgodnosci podtmasek filtrujgcych opiera sie na wymaganiach normy PN-EN 149+A1:2010
(EN 149:2001+A1:2009) Sprzet ochrony uktadu oddechowego. Pétmaski filtrujgce do ochrony przed
czgstkami. Wymagania, badanie, znakowanie. Niniejsza norma jest zharmonizowana z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG.
Zgodnie z wymaganiami ww. normy pétmaski filtrujace sg sklasyfikowane w odniesieniu do ich skutecznosci
filtracji i ich catkowitego przecieku wewnetrznego.
Sq trzy klasy pétmasek:

— oznaczenie FFP1 - skutecznos¢ filtracji czastek szkodliwych 80 %,

— oznaczenie FFP2 - skutecznosc filtracji czgstek szkodliwych 94 %,

— oznaczenie FFP3 - skutecznosc filtracji czgstek szkodliwych 99 %.
Norma okresla wymagane badania w nastepujgcym zakresie:

— penetracji aerozolu mgty oleju parafinowego oraz chlorku sodu,

— oporu oddychania,

— catkowitego przecieku wewnetrznego - badanie to (tzw. TIL) obrazuje, jak dopasowana jest dana

poétmaska do twarzy uzytkownika.

Pétmaska filtrujgca powinna ostaniaé usta, nos i brode uzytkownika.
Pdétmaska filtrujgca powinna by¢ wykonana z uktadu wtdknin filtracyjnych i ostonowych.
Do przeprowadzenia oceny zgodnosci oraz badan nalezy dostarczy¢ 50 sztuk pétmasek jednego typu.
Pétmaski filtrujagce s zaliczane do Il kategorii sSrodkéw ochrony indywidualnej zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425.

MASKI MEDYCZNE

Ocena zgodnosci masek medycznych opiera sie na wymaganiach normy PN-EN 14683+AC:2019-09
(EN 14683:2019+AC:2019) Maski medyczne. Wymagania i metody badan. Niniejsza norma jest
zharmonizowana z Dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych.

W zakresie wtasciwosci uzytkowych maski medyczne powinny spetnia¢ wymagania dotyczgce parametréow
wymienionych w ponizszej tabeli.

Strona2/3
KRS: 0000432488 REGON: 101469204 NIP: 726 26 50 501
(PLN) Konto: ING BANK, 62 1050 1461 1000 0090 3122 5908
(EUR) Konto: ING BANK, IBAN PL 401050 1461 1000 0090 3122 5916 BIC: INGBPLPW

Whpis do rejestru: Sad Rejonowy dla todzi Srédmiescia w todzi — XX Wydziat Gospodarczy KRS. Kapitat zaktadowy: 40.000,00 zt wptacony w catosci.



INSTYTUT TECHNOLOGII TEKSTYLNYCH ul. GORNICZA 30/36
ITT 91-765 £ODZ

CERTEX Telefon: 42 657 11 37

http://ittcertex.pl
E-mail: biuro@ittcertex.pl

Badanie Metoda

Skuteczno$¢ filtracji bakterii (BFE)
z wykorzystaniem patogenu Staphylococcus aureus

Opdr oddychania EN 14683 p.5.2.3
Czystos¢ mikrobiologiczna EN1SO 11737-1

EN 14683 p. 5.2.2

Odpornosé na rozprysk cieczy
(tylko maski lIR)

ISO 22609

Do przeprowadzenia oceny zgodnosci oraz badan wyszczegdlnionych w tabeli nalezy dostarczy¢ 50 masek.

Ponadto producent powinien przeprowadzi¢ ocene biokompatybilnosci maski medycznej zgodnie
z wymaganiami EN ISO 10993-1 w nastepujgcym zakresie:

a) cytotoksycznosé w warunkach in vitro zgodnie z wymaganiami EN 1ISO 10933-5;

b) dziatanie draznigce i uczulajace na skore zgodnie z wymaganiami EN ISO 10933-10;
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