FILTRUJACE POLMASKI
OCHRONNE FFP2 # KN9%

WYMAGANIA | NIEPRAWIDLOWOSCI

18.02.2021 r.




FFP2 2GODNE Z WYMAGANIAMI A WYROBY ,,UDAJACE FFP2”

W zwiazku z panujaca pandemia COVID -19 na rynku europejskim pojawito sie bardzo duzo roznego rodzaju potmasek, masek
oraz maseczek. Czes¢ z nich to srodki ochrony indywidualnej, inne to produkty medyczne czy higieniczne. Wystepuja miedzy nimi
znaczace roznice zwiazane miedzy innymi z ich przeznaczeniem oraz skutecznoscia ochrony. Decydujac sie na wybor tego rodzaju
produktow dobrze jest wiedzie¢, ktore z nich rzeczywiscie stanowia efektywna bariere ochronna.

W zakresie potmasek, ktorych zadaniem jest ochrona uzytkownika przed zanieczyszczeniami powietrza, ktére moga wystepowac
w postaci czastek statych i/lub ciektych tworzacych aerozole (pyty, dymy i mgty) za obowiazujace uznaje sie nastepujace akty
normatywne:

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
 Norma EN 149:2001+A1:2009
« RECOMMENDATION FOR USE (PPE-R/02.075 Version 2) — tylko w ramach pandemii Covid-19

Potmaski takie moga wystepowac w trzech réznych klasach filtracyjnych: FFPI, FFP2 i FFP3 (im wyzsza cyfra na koncu symbolu
klasy filtracyjnej tym lepszy stopien ochrony).

Wedtug informacji Centralnego Instytutu Ochrony Pracy (oprocz standardowych zastosowan np. w przemysle wydobywczym)
potmaski w klasach FFP2 oraz FFP3 moga byc¢ stosowane do ochrony przed niebezpiecznymi bioaerozolami zawierajacymi
rozproszone mikroorganizmy, do ktorych zaliczamy m.in. wirus Covid-19.

Dodatkowo, w zwiazku z panujaca pandemia i bardzo duzymi brakami srodkow ochrony indywidualnej w postaci potmasek
filtrujacych, WHO wydato rekomendacje, zgodnie z ktora potmaski w klasie filtracyjnej FFP2 lub wyzszej, moga by¢
wykorzystywane do ochrony przed wirusem Sars-CoV-2.W takim przypadku wyroby nie spetniajace petnych wymagan normy EN
149 EN 149:2001+A1:2009 musza wykaza¢ minimalna zgodnos¢ z dokumentem ,,RECOMMENDATION FOR USE” PPE-R/02.075
Version 2, wprowadzajacym uproszczonga procedure certyfikacyjna potmasek, zwalniajacym wyrob z obowiazku spetnienia
wybranych kluczowych wymagan normy EN 149.

Uproszczona procedura certyfikacyjna, nie zapobiegfa jednak pojawieniu sie na rynku wyrobow ,,udajacych FFP2”, znakowanyfh
chinskim ,,standardem’”’ KN95.



WYMAGANIA WZGLEDEM ZNAKOWANIA
WYROBU - POEMASKI FILTRUJACE DO
OCHRONY PRZED CZASTKAMI

Potmaska filtrujaca zgodna z norma EN 149:2001+A1:2009 powinna byc w sposob czytelny i
trwaty oznakowana nastepujacymi cechami:

* Nazwa, znak handlowy lub inny element identyfikujacy producenta lub dostawce

Znakowanie identyfikujace typ
Numer i rok publikacji normy - EN 149:2001+A1:2009

* Oznaczenie klasy filtracyjnej — FFP 1, FFP2, FFP3, po nim pojedynczy odstep, a nastepnie:
,INR” jezeli uzycie potmaski filtrujacej ograniczone jest do jednej zmiany roboczej, lub ,,R”
jezeli potmaska filtrujaca przeznaczona jest do wielokrotnego uzytku. Przyktad: FFP2 NR

Jezeli ma to zastosowanie, litera ,,D” (dolomit), w przypadku gdy potmaski przeszty pozytywnie
badanie zatkania pytem dolomitowym (badanie nieobligatoryjne). Litera ta powinna nastepowac
po klasie przeznaczenia.



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/42%

Zgodnie z artykutem 8 powyzszego rozporzadzenia, producent powinien zapewnic, aby
wprowadzane przez niego do obrotu Srodki Ochrony Indywidualnej opatrzone byty*:

* Nazwa typu
* Numerem partii lub serii lub inn3g informacja umozliwiajaca ich identyfikacje

* Nazwa producenta, zarejestrowang nazwa handlowa lub zarejestrowanym znakiem
towarowym oraz adresem pocztowym, pod ktorym mozna skontaktowac sie z
producentem.

*W przypadku gdy nie pozwala na to wielkos¢ lub charakter SOl powyzsze informacje moga by¢ umieszczone na
opakowaniu lub dokumencie towarzyszacym SOI.



»

ARTYKUL 41 ROZPORZADZENIA 2016/425 WSKAZU]JE
NASTEPUJACE MOZLIWE NIEZGODNOSCI FORMALNE:

c OZNAKOWANIE ,,CE” ZOSTALO UMIESZCZONE Z
NARUSZENIEM ART. |7 NINIEJSZEGO
ROZPORZADZENIA,

c OZNAKOWANIE ,,CE” NIE ZOSTALO
UMIESZCZONE

* NUMER IDENTYFIKACY)NY JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANE)] UCZESTNICZACE] W KONTROLI
PRODUKC]JI ZOSTALt UMIESZCZONY Z
NARUSZENIEM ART. |7 LUB NIE ZOSTAL
UMIESZCZONY.

PRZYWOLANY ARTYKUL 17 STANOWI M.IN. CO
NASTEPUJE:

W PRZYPADKU SOl KATEGORII Ill ZA OZNAKOWANIEM ,,CE”
UMIESZCZA SIE NUMER IDENTYFIKACYJNY JEDNOSTKI

NOTYFIKOWANE] UCZESTNICZACE] W PROCEDURZE OCENY
ZGODNOSCI (MODUt C2 LUB D)” 5



POLMASKI Z
PEENYM,
PRAWIDLOWYM
OZNAKOWANIEM
ZAWIRAJACYM:

DANE
IDENTYFIKUJACE
PRODUCENTA(LOGO
ORAZ ADRES
POCZTOWY)

TYP POEMASKI

OZNACZENIE KLASY
FILYRACY|NE]

OZNACZENIE ,NR”
(LUB ,,R”)

SYMBOL ,,CE” WRAZ
Z NUMEREM
JEDNOSTKI
NADZORUJACE]

NUMER SERII

NORME
ODENIESIENIA WRAZ

Z ROKIEM WYDANIA
(EN 149:2001+A1:2009)




PRZYKLADY OZNAKOWANIA POEMASEK NIEZGODNYCH
WYMAGANIAM]

Potmaska bez

przy oznakowaniu ,,CE”

Potmaska bez
jakiegokolwiek
wymaganego
oznakowania

Potmaska bez

oznakowania 5
lub




BUDOWA POEMASKI, GWARANCJA DOPASOWANIA -
PRZYKLADY PRODUKTOW NISKIEJ JAKOSCI

Przyktad 2

Potmaski posiadajace mocowania w postaci tasm naglowia oraz wyposazone
w uszczelke piankowa lub posiadajace profilowanej konstrukcji czaszy,
stanowia realne zagrozenie z uwagi na BRAK MOZLIWOSCI ZAPEWNIENIA
SZCZELNOSCI DOPASOWANIA do twarzy uzytkownika.

Tasmy nauszne wykorzystywane w projektach potmasek typu chinskiego nie sa w stanie
zapewni¢ wystarczajacej sity niezbednej do szczelnego dopasowania potmaski do twarzy
uzytkownika.
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PORTACOUNT - TEST DOPASOWANIA POEMASK)

Exercise Name Fit Factor | Exercise Name Fit Factor

NORMAL BREATHING! || IR | ORMAL BREATHING
DEEP BREATHING |||
HEAD SIDE TO SIDE

HEAD LUP AND DOWN

TALK OUT LOUD

BENDING OVER

BiLFactor | f Concentration Values .
Overall Fit Factor I | ~Ambient L i
Pass Value 25 Mask 11494

T R R R
< Back ‘

_start | | Next> ]
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DEEP The test has ended because an exercise
+eAD| has failed.

Test Complete

_

Test Passed

Fit Factor | Exercise Name Fit Factor
I RNORIAN | NormaL BREATHINGUIL  ININTRRINRN
mmmsw 4 mm' !

iy i Wh !
wmm - i

Concentration Values

f Overall Fit Factor | B | Ambient 16344

h -Pss Value 1 | Mask 7483

S
| < Bac‘k%' 7 Start |  Next >—]

Aby sprawdzi¢ stopien dopasowania potmasek do twarzy uzytkownika wykonano testy z wykorzystaniem urzadzenia
PORTACOUNT Pro+ (badanie nieobligatoryjne w Polsce, poréwnywalne do wymaganego norma EN 149:2001+A1:2009
badania catkowitego przecieku wewnetrznego). Test ten pozwolit stwierdzi¢ czy biorace udziat w badaniu potmaski
dopasowane sa do twarzy uzytkownika, a co za tym idzie czy sa Srodkami Ochrony Indywidualnej stanowiacymi realne

zabezpieczenie dla konsumenta.

Niestety zadna z 6 bioracych udziat w badaniu poétmasek KN95 typu chinskiego (deklarowanych jako
potmaski w klasie FFP2) nie spetnita wymagan. Plasujacy sie na poziomie 1.6 wskaznik dopasowania dyskwalifikowat
potmaske juz przy pierwszym z 6 objetych testem aktywnosci.

Badania wykazaty, ze ogolny wskaznik dopasowania byt srednio 10-krotnie nizszy niz minimalne wymaganie dla klasy

filtracyjnej FFP2.
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POLMASKI DOPUSZCZONE - COVID-19

W dokumencie ,,RECOMMENDATION FOR USE (PPE-R/02.075 Version 2)”” wydanym dla jednostek
notyfikowanych, zajmujacych sie certyfikacja potmasek filtrujacych wykorzystywanych w zwalczaniu pandemii
Sars-CoV-2 uszczuplono wymagania normy EN 149:2001+A1:2009. Prawne ograniczenie wymagan ma
jednak zastosowanie Zgodnie z powyzszym

dokumentem, potmaska z przeznaczeniem na Sars-CoV-2 musi by¢ m.in. oznakowana w jednoznaczny
sposob poprzez informacije:,,COVID-19”.

Jezeli producent deklaruje zgodnosc z norma EN 149:2001+A1:2009, i oznacza potmaske filtrujaca symbolem
FFP2, majace zastosowanie wymagania powyzszej hormy

Potmaski KN95 (typ chinski) w omawianych wczesniej przyktadach nie spetniaja nawet wymagan
znakowania okreslonych w RFU PPE-R/02.075, nie wspominajac o wymaganiach w zakresie
parametrow wyrobu!




POROWNANIE WYNIKOW BADAN PENETRACII WOBEC
ORA1 JAKO AEROZOLI TESTOWYGH

(ZGODNIE Z NORMA EN 149:2001+A1:2009) Producent B (FFP2)

Tabela zawiera wyniki badan potmasek filtrujacych w
deklarowanej przez producenta klasie filtracyjnej FFP2. W
badaniu udziat wzieto |8 sztuk potmasek tego samego typu
(potmaska ptaska KN95 typu chinskiego, bez zaworu
wydechowego). Analizujac wyniki zawarte w tabeli zauwazyc¢
mozna, ze wyniki penetracji wobec NaCl s3 nawet

I (WM, K.T. 4,7 10 (WM, K.T. 16,4 . . .. .. o .
( ) ( ) kilkukrotnie nizsze niz  wyniki uzyskiwane przy

2 (WM, K.T) 5.4 Il (WM, K.T) 19,9 zastosowaniu mgty oleju parafinowego jako aerozolu
testowego. Biorac pod uwage fakt, ze wartos¢ progowa w

3 (WM, K.T) 58 12 (WM, K.T) 22,7 obu przypadkach wynosi 6%, mozna pokusi¢ si¢ o
stwierdzenie, ze potmaski, ktore spetnia wymagania normy w

4 (N) 4,6 13 (N) 7,7 . s k N i
zakresie penetracji wobec NaCl,

5 (N) 5,7 14 (N) 8,4

(badania obligatoryjnego z  punktu
6(N) 3.8 15 (N) 15,5 widzenia normy EN 149:2001+A1:2009)!
Majac w pamieci fakt, ze wspomniany wczesniej dokument
»RECOMMENDATION FOR USE” dopuszcza potmaski do
8 (S.W.U)) 5.1 17 (S.W.U.) 9,1 uzytku nie wymagajac badania penetracji wobec mgty oleju
parafinowego, nalezy zadac¢ sobie jedno wazne pytanie.

7 (S.W.U,) 4,2 16 (S.W.U.) 9,6

9 (S.W.U)) 4,9 18 (S.W.U.) 1,4

K MAX dla FFP2 to 6% <A

W.M. — pétmaska po badaniu wytrzymatosci mechanicznej

K.T.— pétmaska po kondycjonowaniu termicznym

N — pétmaska nowa Odpowiedz wydaje sie oczywista.

S.W.U. pétmaska po symulacji warunkéw uzytkowania I




BADANIE PENETRACJI WOBEC

(ZGODNIE Z NORMA EN 149:2001+A1:2009) — POLMASKI KN95 (TYP CHINSKI)

Producent A (FFP2)

Probka |

55,2

Probka 2

54,9

Probka 3

30,3

Probka |

1,7

Probka 2

8,4

Probka 3

15,5

Producent C (FFP2)

Probka |

24,2

Probka 2

39,0

Probka 3

37,3

Maksymalna dopuszczalna wartos¢ penetracji wobec mgty oleju parafinowego dla

klasy FFP2 to 6%.

Zadna spo$rod objetych testem probek nie spetnita wymagan dla klasy
FFP2! W badaniu wziely udziat omawiane wczesniej wyroby 3 réznych
producentow potmasek filtrujacych KN95 (typ chinski). Probki potmasek
deklarowanych jako SOI w klasie filtracyjnej FFP2 osiagaty wyniki nawet

10 krotnie gorsze niz maksymalna dopuszczalna dla tej klasy
wartosc!



CZY NISKA SKUTECZNOSC FILTRAC)I POLMASEK BEZ
LAWORU (KN93 TYP CHINSKI) TO JEDYNY PROBLEM?

Producent D (FFP2) _
odu k? 3 ' Probka | 1,07 452 MAX
Probka 2 2,21 384 dla FFP2
Prébka 3 0,65 451 to 300 Pa

Szalenie trudnym zadaniem jest zaprojektowanie potmaski, ktora przy jednoczesnym zachowaniu parametréw penetracji wobec
mgty oleju parafinowego, osiagnie wymagane norma wyniki oporéw oddychania. Doskonale obrazuje to powyzszy przykfad. Tabela
powyzej zawiera wyniki badan penetracji 3 probek potmasek jednego z niewielu producentéw potmasek typu KN95, ktorego
wyroby spefniaja wymagania normy w zakresie penetracji, nie spetniaja one natomiast wymagan w zakresie

oporow wydechu. Parametr ten jest kluczowy z perspektywy uzytkownika poniewaz bezposrednio wplywa on na
komfort uzytkowania. Potmaski, ktorych wyniki oporow oddychania przekraczaja okreslone w normie EN 149:2001+A1:2009
wartosci, powodowac beda m.in. parowanie okularow. Zagrozenie jakie powoduja nieszczelne potmaski, o wysokich oporach
oddychania jest jednak znacznie powazniejsze niz zaparowane okulary... Przy wysokich oporach oddychania powietrze szuka
najlatwiejszej drogi ucieczki zarédwno podczas wdechu jak i wydechu, wykorzystujac do tego wszelkie napotykane nieszczelnosci.
Pamietajac o omawianym juz wczesniej stabym dopasowaniu poétmasek typu KN95 do twarzy uzytkownika, tatwo wyciagnac

whniosek, 7e powietrze przedostajace sie przez powstajace w wyniku ztego dopasowania nieszczelnosci nie jest filtrowane!

Stanowi tym samym realne zagrozenia dla zdrowia lub zycia uzytkownika!
13



DZIEKUJE
ZA
UWAGE




