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DATI IDENTIFICATIVI GENERALI

Dati identificativi del fabbricante

GUANGZHOU HONGYNG INDUSTRY CO., LTD

Room 201, No 4, 2nd Street, LONGHU INDUSTRIAL ZONE
BAIYUN STREET — BAIYUN DISTRICT — GUANGZHOU - CHINA

Dati identificativi dell'importatore

FILIA COM SRL

Via Giuseppe Maria Bosco, 85 - 81100 Caserta

P. IVA 03679120612

Dati identificativi prodotto)

KN95 FFP2 NR Antivirus Particulate Respirator

Modello 2020-1XG — data di produzione: 25 marzo 2020
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DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO

Dispositivo di protezione delle vie respiratorie - Modello regolabile, con clip nasale, per
offrire una vestibilita sicura, fatta con tessuto non tessuto a 5 strati, con filtro in
tessuto soffiato fuso.

Utilizzabile per un singolo turno di lavoro: monouso, leggero, usabilita comoda, ed
economico.

Non puo essere usata per usi medici chirurgici.

Non puo essere usata in atmosfera povera di ossigeno (>17%).

DESCRIZIONE CONFEZIONI

Scatola da 20 mascherine, sigillate in coppia, con indicazione del marchio CE e delle 4
cifre del NB e con i riferimenti dell'importatore.

cenA
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PREMESSA: REG 2016/425/EU

Campo di applicazione

[...]

3. Sono considerati DPI:

a) I'insieme costituito da prodotti diversi, collegati ad opera del costruttore, destinato a tutelare la
persona

da uno o piu rischi simultanei;

b) un DPI collegato, anche se separabile, ad un prodotto non specificatamente destinato alla
protezione della persona che lo indossi e lo porti con sé;

c) i componenti intercambiabili di un DPI, utilizzabili esclusivamente quali parti di quest’ultimo e
indispensabili per il suo corretto funzionamento;

d) i sistemi di collegamento di un DPI ad un dispositivo esterno, commercializzati
contemporaneamente al DPI, anche se non destinati ad essere utilizzati per I'intero periodo di
esposizione a rischio.

Categorie di DPI

1. 1 DPI sono suddivisi in tre categorie.

2. Appartengono alla prima categoria, i DPI di progettazione semplice destinati a salvaguardare la
persona da rischi di danni fisici di lieve entita. Nel progetto deve presupporsi che la persona che
usa il DPI abbia la possibilita di valutare I’efficacia e di percepire, prima di riceverne pregiudizio, la
progressiva verificazione di effetti lesivi.

3. Rientrano esclusivamente nella prima categoria i DPI che hanno funzione di salvaguardare da:
a) azioni lesive con effetti superficiali prodotte da strumenti meccanici;

b) azioni lesive di lieve entita e facilmente reversibili causate da prodotti per la pulizia;

c) rischi derivanti dal contatto o da urti con oggetti caldi, che non espongano ad una temperatura
superiore ai 50 °C;

d) ordinari fenomeni atmosferici nel corso di attivita professionali;

e) urti lievi e vibrazioni inidonei a raggiungere organi vitali ed a provocare lesioni a carattere
permanente;

f) azione lesiva dei raggi solari.

4. Appartengono alla seconda categoria i DPI che non rientrano nelle altre due categorie.

5. Appartengono alla terza categoria i DPI di progettazione complessa destinati a salvaguardare da
rischi di morte o lesioni gravi e di carattere permanente. Nel progetto deve presupporsi che la
persona che usa il DPI non abbia la possibilita di recepire tempestivamente la verificazione
istantanea di effetti lesivi.

6. Rientrano esclusivamente nella terza categoria:

a) gli apparecchi di protezione respiratoria filtranti contro gli aerosol solidi, liquidi o contro i gas
irritanti, pericolosi, tossici o radiotossici;

b) gli apparecchi di protezione isolanti, ivi compresi quelli destinati all'immersione subacquea;

c) i DPI che assicurano una protezione limitata nel tempo contro le aggressioni chimiche e contro
le radiazioni ionizzanti;

d) i DPI per attivita in ambienti con condizioni equivalenti ad una temperatura d’aria non inferiore
a 100°C,
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con o senza radiazioni infrarosse, flamme o materiali in fusione;

e) i DPI per attivita in ambienti con condizioni equivalenti ad una temperatura d’aria non superiore
a—50°C

f) i DPI destinati a salvaguardare dalle cadute dall’alto;

g) i DPI destinati a salvaguardare dai rischi connessi ad attivita che espongono a tensioni elettriche
pericolose o utilizzati come isolanti per altre tensioni elettriche.

Nota informativa del fabbricante

La nota informativa preparata e rilasciata obbligatoriamente dal fabbricante per i DPI
immessi sul mercato deve contenere, oltre al nome e all’indirizzo del fabbricante o del
suo mandatario nella Comunita, ogni informazione utile concernente:

a) le istruzioni di deposito, di impiego, di pulizia, di manutenzione, di revisione e di
disinfezione. I prodotti di pulizia, di manutenzione o di disinfezione consigliati dal
fabbricante non devono avere nell’ambito delle loro modalita di uso alcun effetto nocivo
per i DPI o per l'utilizzatore;

b) le prestazioni ottenute agli esami tecnici effettuati per verificare i livelli o le classi di
protezione dei DPI;

¢) gli accessori utilizzabili con i DPI e le caratteristiche dei pezzi di ricambio appropriati;
d) le classi di protezione adeguate a diversi livelli a rischio e i corrispondenti limiti di
utilizzazione;

e) la data o il termine di scadenza dei DPI o di alcuni dei loro componenti;

Articolo 10

Obblighi degli importatori

1.  Gli importatori immettono sul mercato solo DPI conformi.

2. Prima di immettere un DPI sul mercato, gli importatori si accertano che il fabbricante abbia eseguito
la procedura di valutazione della conformita appropriata di cui all'articolo 19. Essi si assicurano
che il fabbricante abbia redatto la documentazione tecnica, che il DPI rechi la marcatura CE e
sia accompagnato dai documenti richiesti e che il fabbricante abbia soddisfatto i requisiti di
cui all'articolo 8, paragrafi 5 e 6.

3. Gli importatori indicano sul DPI oppure, ove cio non sia possibile, sull'imballaggio o in un
documento di accompagnamento del DPI il loro nome, la loro denominazione commerciale
registrata o il loro marchio registrato e l'indirizzo postale al quale possono essere contattati. I
dati di recapito sono redatti in una lingua facilmente comprensibile per gli utilizzatori finali e
le autorita di vigilanza del mercato.

4.  Gli importatori garantiscono che il DPI sia accompagnato dalle istruzioni e dalle
informazioni di cui al punto 1.4 dell'allegato II, scritte in una lingua facilmente comprensibile
per i consumatori e gli altri utilizzatori finali, stabilita dallo Stato membro interessato.

5. Gli importatori garantiscono che, per il periodo in cui il DPI & sotto la loro responsabilita,
le condizioni di deposito o di trasporto non ne compromettano la conformita ai requisiti
essenziali di salute e di sicurezza di cui all'allegato II.

6. Laddove ritenuto opportuno alla luce dei rischi presentati da un DPI, gli importatori, per
proteggere la salute e la sicurezza dei consumatori e degli altri utilizzatori finali, eseguono
prove a campione dei DPI messi a disposizione sul mercato, esaminano i reclami relativi ai
DPI non conformi e i richiami di DPI, mantenendone eventualmente un registro, e informano
i distributori di tale monitoraggio.

7. Gli importatori che ritengano o abbiano motivo di ritenere che un DPI da essi immesso sul
mercato non sia conforme al presente regolamento, prendono immediatamente le misure
correttive necessarie a renderlo conforme o0, a seconda dei casi, a ritirarlo o a richiamarlo.
Inoltre, qualora il DPI presenti un rischio, gli importatori ne informano immediatamente le
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autorita nazionali competenti degli Stati membri sui cui mercati lo hanno messo a disposizione,
indicando in particolare i dettagli relativi alla non conformita e a qualsiasi misura correttiva
presa.

8.  Gli importatori mantengono una copia della dichiarazione di conformita UE a disposizione
delle autorita di vigilanza del mercato per un periodo di dieci anni dalla data di immissione sul
mercato del DPI e garantiscono che la documentazione tecnica possa essere resa disponibile
a tali autorita, su richiesta.

9. Gli importatori, a seguito di una richiesta motivata di un'autorita nazionale competente,
forniscono a quest'ultima, in forma cartacea o elettronica, tutte le informazioni e la
documentazione necessarie a dimostrare la conformita del DPI, in una lingua che possa essere
facilmente compresa da tale autorita. Essi cooperano con tale autorita, su sua richiesta, a
qualsiasi azione intrapresa per eliminare i rischi presentati dal DPI che hanno immesso sul
mercato.

Articolo 15

Dichiarazione di conformita UE
1. La dichiarazione di conformita UE attesta il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di
sicurezza applicabili di cui all'allegato II.
2. La dichiarazione di conformita UE ha la struttura tipo di cui all'allegato IX, contiene gli
elementi specificati nei pertinenti moduli di cui agli allegati IV, VI, VII e VIII ed e
continuamente aggiornata. Essa € tradotta nella lingua o nelle lingue richieste dallo Stato
membro sul cui mercato il DPI & immesso o messo a disposizione.
3. Se a un DPI si applicano piu atti dell'Unione che prescrivono una dichiarazione di
conformita UE, viene compilata un'unica dichiarazione di conformita UE in rapporto a tutti
questi atti dell'Unione. La dichiarazione contiene gli estremi degli atti dell'Unione, compresi i
riferimenti della loro pubblicazione.
4. Con la dichiarazione di conformita UE, il fabbricante si assume la responsabilita della
conformita del DPI ai requisiti stabiliti dal presente regolamento.
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Regole generali sull’utilizzo dei DPI

Conservazione

Rispettare le indicazioni del fabbricante sia a magazzino che in esercizio (temperatura,
umidita etc.)

L'utente deve essere istruito su come conservare i DPI distinguendo fra i personali e
quelli ad uso collettivo

Per DPI ad uso saltuario o necessari in caso di emergenza deve essere individuato il
luogo di conservazione

Porre particolare attenzione a eventuali date di scadenza

Manutenzione

Va dal semplice esame visivo al lavaggio, bonifica, sterilizzazione etc.

L'operatore deve essere addestrato e seguire le istruzioni del fabbricante

Utilizzare i ricambi originali

La garanzia decade in caso di manutenzione errata o non autorizzata dal fabbricante

Requisiti dei DPI

Oltre ai requisiti essenziali di salute e sicurezza nella scelta dei DPI & necessario
tenere conto delle caratteristiche specifiche del luogo di lavoro e dell’'utente e quindi
non solo non comportare un rischio maggiore di quello che prevengono ma anche
essere adeguati alle condizioni esistenti sul luogo di lavoro, tenere conto delle
esigenze ergonomiche o di salute del lavoratore e poter essere adattati all’utilizzatore
secondo le sue necessita.

In caso di rischi multipli che richiedono I'uso simultaneo di piu DPI, questi devono
essere tra di loro compatibili e tali da mantenere, anche nell’'uso simultaneo, la
propria efficacia nei confronti del rischio e dei rischi corrispondenti.

Sono poi da considerare tutti quegli elementi che rendono il DPI comodo e gradito
all’'operatore che sara di conseguenza piu invogliato ad utilizzarli e cioe:

[ONon devono creare impedimenti particolari o eccessivi all’‘operativita della persona
[1Devono essere adattabili alla persona, comodi e ben tollerati

[ODevono essere resistenti e il piu possibile economici

[LINon devono avere parti pericolose

[1Devono essere facili da indossare e da togliere in caso di emergenza

OLa manutenzione deve essere facile e devono essere eventualmente resistenti alle
operazioni di manutenzione.

I DPI che vanno a contatto con I'epidermide devono essere compatibili con la stessa.
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CLASSIFICAZIONE DEGLI APVR

Le norme UNI EN definiscono i requisiti che devono possedere questi DPI per ottenere la
marcatura CE. Tali norme classificano gli APVR in: Facciali filtranti [...]

Sono dispositivi realizzati prevalentemente o interamente in materiale filtrante, che coprono
bocca naso e mento che devono essere sostituiti interamente quando non sono piu efficaci. L'aria
puod essere eliminata attraverso lo stesso materiale fitrante oppure attraverso una valvola che,
riducendo la resistenza durante |'espirazione, rende piu confortevole il dispositivo.

Facciali filtranti antipolvere (UNI EN 149)

In base al loro potere di filtrare efficacemente concentrazioni crescenti di aerosol inquinanti,
sono classificati in: FFP1, FFP2, FFP3.

Conservazione: i facciali filtranti, monouso e personali, devono essere tenuti al riparo dagli
inquinanti fino al momento del loro utilizzo.

Durata: i facciali filtranti (UNI EN 149) devono essere impiegati solamente per un turno
lavorativo, e devono comunque essere sostituiti immediatamente quando risultano danneggiati,
o visibilmente contaminati e qualora la respirazione diventasse difficoltosa a causa della
saturazione del materiale filtrante.

Impiego FFP2: si utilizzano in caso di presenza di sostanze volatili, nebbie, aerosol, fumi, polveri
di varia natura. In particolare, in relazione al limite di esposizione, se la concentrazione &
compresa tra 4 volte il TLV e 10 volte il TLV: € necessario utilizzare un facciale filtrante FFP2. Se
non si conosce la concentrazione del contaminante, si puo in via del tutto eccezionale, scegliere
in base al valore del TLV del contaminante stesso, che per la FFP2 € pari a: 0,1 < TLV < 10
mg/mc

Utilizzare la mascherina in zone ben areate, con presenza di ossigeno (> 19.5%) e non in
atmosfere esplosive.

Caratteristiche: le maschere respiratorie della classe di protezione FFP2 sono adatte per ambienti
di lavoro nei quali I'aria respirabile contiene sostanze dannose per la salute e in grado di causare
alterazioni genetiche, € una mascherina di protezione contro le particelle solide e liquide di media
tossicita. Queste devono catturare almeno il 94% delle particelle che si trovano nell'aria fino a
dimensioni di 0,6 pm e possono essere utilizzate quando il valore limite di esposizione
occupazionale raggiunge al massimo una concentrazione 10 volte superiore.

Potere di filtrazione del materiale filtrante:94%

Fuga totale verso l'interno < 8%
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RISULTATI DI PROVE, CERTIFICATI

Attestato di certificazione CE

L’attestato di certificazione CE & I’atto con il quale un organismo di controllo autorizzato attesta
che un modello di DPI & stato realizzato in conformita alle disposizioni del presente decreto.

In caso di esito positivo degli accertamenti effettuati, I'organismo di controllo rilascia al
richiedente I'attestato di certificazione CE. Nell’attestato sono indicati i risultati e le conclusioni dei
controlli effettuati, nonché le descrizioni ed i disegni necessari per individuare il modello oggetto
di certificazione CE.

L’Ente Notificato ha verificato la conformita della
documentazione tecnica di fabbricazione e della
produzione alle norme armonizzate, mediante i Mod B e
Mod C2; in allegato.

Ed il Test Report allegato.
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DISEGNO
progetto di assemblaggio 2020-1Xg
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RESS

INDIVIDUAZIONE DEI REQUISITI ESSENZIALI DI SALUTE E DI SICUREZZA
ATTINENTI LA FFP2 NR IN OGGETTO

OSSERVAZIONI PRELIMINARI

Applicabile | Non
applicabile

1. I requisiti essenziali di salute e di X
sicurezza elencati nel presente
regolamento sono inderogabili.

2. Gli obblighi relativi ai requisiti X
essenziali di salute e di sicurezza si
applicano soltanto se per il DPI in
questione sussiste il rischio
corrispondente.

3. I requisiti essenziali di salute e di X
sicurezza sono interpretati e applicati
in modo da tenere conto dello stato
della tecnica e della prassi al
momento della progettazione e della
fabbricazione, nonché dei fattori
tecnici ed economici, che sono
conciliati con un elevato livello di
protezione della salute e della
sicurezza.

4. Il fabbricante effettua una X
valutazione dei rischi al fine di
individuare i rischi che concernono il
suo DPI. Deve quindi progettarlo e
fabbricarlo tenendo conto di tale
valutazione.

5. In sede di progettazione e di X
fabbricazione del DPI, nonché all'atto
della redazione delle istruzioni, il
fabbricante considera non solo 'uso
previsto del DPI, ma anche gli usi
ragionevolmente prevedibili. Se del
caso, occorre assicurare la salute e
la sicurezza delle persone diverse
dall'utilizzatore.
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1. REQUISITI DI CARATTERE GENERALE APPLICABILI A TUTTI I DPI

I DPI devono offrire una protezione adeguata nei confronti dei rischi da cui sono

destinati a proteggere.

Applicabile

Non
applicabile

1.1.1. Ergonomia

I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che, nelle condizioni prevedibili di impiego cui sono
destinati, I'utilizzatore possa svolgere normalmente
I'attivita che lo espone a rischi, disponendo al tempo
stesso di una protezione appropriata del miglior livello
possibile.

X

1.1.2. Livelli e classi di protezione

1.1.2.1. Livello di protezione ottimale

Il livello di protezione ottimale da prendere in
considerazione all'atto della progettazione & quello al di
la del quale le limitazioni risultanti dal fatto di portare il
DPI ostacolerebbero il suo utilizzo effettivo durante
I'esposizione al rischio o il normale svolgimento
dell'attivita.

X

1.1.2.2. Classi di protezione adeguate a diversi
livelli di rischio

Qualora le diverse condizioni prevedibili di impiego
portino a distinguere vari livelli di uno stesso rischio,
all'atto della progettazione del DPI devono essere prese
in considerazione classi di protezione adeguate.

1.2. Innocuita dei DPI

1.2.1. Assenza di rischi intrinseci e di altri fattori
di disturbo

I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo da
non creare rischi o altri fattori di disturbo nelle
condizioni prevedibili di impiego.
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1.2.1.1. Materiali costitutivi appropriati

I materiali di cui sono fatti i DPI, compresi i loro
eventuali prodotti di decomposizione, hon devono avere
effetti negativi sulla salute o sulla sicurezza degli
utilizzatori.

1.2.1.2. Stato della superficie soddisfacente di
ogni parte di un DPI a contatto con l'utilizzatore

Ogni parte di un DPI a contatto, o suscettibile di entrare
in contatto con l'utilizzatore durante I'impiego non deve
avere asperita, spigoli vivi, punte acuminate e simili
suscettibili di provocare una irritazione eccessiva o delle
ferite.

1.2.1.3. Impedimento massimo ammissibile per
I'utilizzatore

Gli impedimenti causati dai DPI alle azioni da svolgere,
alle posizioni da assumere e alle percezioni sensoriali
devono essere ridotti al minimo Inoltre, I'utilizzo dei DPI
non deve comportare azioni che potrebbero mettere in
pericolo I'utilizzatore.

1.3. Comfort ed efficacia

1.3.1. Adeguamento dei DPI alla morfologia
dell'utilizzatore

I DPI devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da poter essere correttamente posizionati il piu
comodamente possibile sull'utilizzatore e da rimanervi
durante il periodo di impiego prevedibile, tenendo conto
dei fattori ambientali, dei gesti da compiere e delle
posizioni da assumere. A tal fine deve essere possibile
adattare i DPI alla morfologia dell'utilizzatore mediante
ogni mezzo opportuno, come adeguati sistemi di
regolazione e fissaggio o una gamma sufficiente di
misure e numeri.

1.3.2. Leggerezza e solidita

I DPI devono essere il piu possibile leggeri senza
pregiudicarne la solidita e I'efficacia.
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I DPI devono soddisfare i requisiti supplementari
specifici per assicurare una protezione efficace dai rischi
che sono destinati a prevenire e devono essere in grado
di resistere ai fattori ambientali nelle condizioni
prevedibili di impiego.

X
1.3.3. Compatibilita tra tipi diversi di DPI
destinati ad essere utilizzati simultaneamente
1.3.4. Indumenti protettivi contenenti dispositivi
di protezione amovibili

X

1.4. Istruzioni e informazioni del fabbricante

Le istruzioni fornite obbligatoriamente dal fabbricante
con i DPI devono recare, oltre al nome e all'indirizzo del
fabbricante, ogni informazione utile concernente:

a)le istruzioni di magazzinaggio, di impiego, di pulizia,
di manutenzione, di revisione e di disinfezione. I
prodotti per la pulizia, la manutenzione o la
disinfezione consigliati dai fabbricanti non devono
avere nell'ambito delle loro modalita di impiego alcun
effetto nocivo per i DPI o per l'utilizzatore;

b)le prestazioni registrate durante le pertinenti prove
tecniche effettuate per verificare i livelli o le classi di
protezione dei DPI;

c)se del caso, gli accessori che possono essere utilizzati
con i DPI e le caratteristiche dei pezzi di ricambio
appropriati;

d)se del caso, le classi di protezione adeguate a diversi
livelli di rischio e i corrispondenti limiti di utilizzo;

e)laddove applicabile, il mese e I'anno o il termine di
scadenza dei DPI o di alcuni dei loro componenti;

f)se del caso, il tipo di imballaggio appropriato per il
trasporto;

g)il significato delle eventuali marcature (cfr. il punto
2.12);

h)il rischio da cui il DPI & destinato a proteggere;

i)il riferimento al presente regolamento e, se del caso, i
riferimenti ad altre normative di armonizzazione
dell'Unione;
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j)il nome, l'indirizzo e il numero di identificazione
dell'organismo notificato o degli organismi notificati
coinvolti nella valutazione della conformita dei DPI;

k)i riferimenti alla o alle pertinenti norme armonizzate
utilizzate, compresa la data della o delle norme, 0 i
riferimenti ad altre specifiche tecniche utilizzate;

DI'indirizzo internet dove € possibile accedere alla
dichiarazione di conformita UE.

Le informazioni di cui alle letterei), j), k) e I) non
devono essere contenute nelle istruzioni fornite dal
fabbricante, se la dichiarazione di conformita UE
accompagna il DPI.

2. REQUISITI SUPPLEMENTARI COMUNI A DIVERSI TIPI DI DPI

2.1. DPI dotati di sistemi di regolazione

X

2.2. DPI che avvolgono le parti del corpo da
proteggere

2.3. DPI per il viso, gli occhi e I'apparato
respiratorio

Le limitazioni del viso, degli occhi, del campo visivo o
dell'apparato respiratorio dell'utilizzatore da parte dei
DPI devono essere ridotte al minimo.

Gli schermi per questi tipi di DPI devono avere un grado
di neutralita ottica compatibile con il grado di precisione
e con la durata delle attivita dell'utilizzatore.

Se necessario, tali DPI devono essere trattati o dotati di
dispositivi che consentano di evitare che si appannino.

I modelli di DPI destinati ad utilizzatori con correzione
oculare devono essere compatibili con I'uso di occhiali o
di lenti a contatto.

2.4. DPI soggetti a invecchiamento

Se & noto che le prestazioni di progetto di un nuovo DPI
possono deteriorarsi notevolmente con
I'invecchiamento, il mese e I'anno di fabbricazione e/o,
se possibile, il mese e I'anno di scadenza devono essere
marchiati in modo indelebile e inequivocabile su ciascun
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esemplare di DPI immesso sul mercato e sui relativi
imballaggi.

Se il fabbricante non pud impegnarsi per quanto
riguarda la vita utile del DPI, deve indicare nelle
istruzioni tutte le informazioni necessarie a consentire
all'acquirente o all'utilizzatore di determinare il mese e
I'anno di scadenza ragionevole in relazione al livello di
qualita del modello e alle condizioni effettive di
magazzinaggio, di impiego, di pulizia, di revisione e di
manutenzione.

Qualora si constatasse che i DPI possono subire
un'alterazione rapida e sensibile delle prestazioni a
causa dell'invecchiamento provocato dall'applicazione
periodica di un processo di pulitura raccomandato dal
fabbricante, quest'ultimo deve apporre, se possibile, su
ciascun esemplare di DPI immesso sul mercato,
I'indicazione del numero massimo di operazioni di
pulitura al di la del quale & opportuno revisionare o
sostituire il DPI. Qualora tale indicazione non sia
apposta, il fabbricante deve fornire tale informazione
nelle istruzioni.

2.5. DPI suscettibili di restare impigliati durante
I'impiego

Se le condizioni prevedibili di impiego comportano in
particolare il rischio che il DPI resti impigliato in un
oggetto in movimento e ponga in tal modo in pericolo
['utilizzatore, il DPI deve essere progettato e fabbricato
in modo tale da provocare la rottura o la lacerazione di
uno degli elementi costitutivi eliminando in tal modo il
pericolo.

2.6. DPI destinati ad essere utilizzati in
atmosfere potenzialmente esplosive

2.7. DPI destinati ad interventi rapidi o a essere
indossati o rimossi rapidamente

2.8. DPI per interventi in situazioni
estremamente pericolose

2.9. DPI muniti di componenti regolabili o
amovibili da parte dell'utilizzatore
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2.10. DPI da collegare a dispositivi esterni
complementari

2.11. DPI con un sistema di circolazione di fluido

2.12. DPI con una o piu marcature o indicazioni
di identificazione riguardanti direttamente o
indirettamente la salute e la sicurezza

Se i DPI recano una o piu marcature o indicazioni di
identificazione riguardanti direttamente 0
indirettamente la salute e la sicurezza, tali marcature o
indicazioni di identificazione devono essere, se possibile,
pittogrammi o ideogrammi armonizzati. Devono essere
perfettamente visibili e leggibili e rimanere tali per tutta
la vita utile prevedibile del DPI. Queste marcature
devono inoltre essere complete, precise e comprensibili
per evitare qualsiasi interpretazione erronea. In
particolare, se comprendono parole o frasi, queste
ultime devono essere in una lingua facilmente
comprensibile per i consumatori e gli altri utilizzatori
finali, stabilita dallo Stato membro nel quale il DPI &
messo a disposizione sul mercato.

Se a causa delle dimensioni ridotte di un DPI non &
possibile apporre interamente o in parte la marcatura
necessaria, le informazioni pertinenti devono figurare
sull'imballaggio e nelle istruzioni del fabbricante.

2.13. DPI in grado di segnalare visivamente la
presenza dell'utilizzatore

3. REQUISITI SUPPLEMENTARI SPECIFICI PER RISCHI PARTICOLARI

3.1. Protezione da impatto meccanico

3.1.2. Cadute

3.4. Protezione contro i liquidi

3.6.2. DPI completi, pronti per l'uso

Nelle condizioni prevedibili di impiego:
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Se i DPI comprendono un dispositivo respiratorio, tale
dispositivo deve garantire adeguatamente la funzione di
protezione stabilita nelle condizioni prevedibili di
impiego.

3.7. Protezione dal freddo

3.7.1. Materiali costitutivi e altri componenti dei
DPI

I materiali costitutivi e gli altri componenti dei DPI
destinati a proteggere dal freddo devono possedere
coefficienti di trasmissione del flusso termico incidente
tanto bassi quanto lo richiedono le condizioni prevedibili
di impiego. I materiali e gli altri componenti flessibili dei
DPI da utilizzare per interventi all'interno di ambienti a
bassa temperatura devono conservare un grado di
flessibilita che permetta all'operatore di compiere i gesti
necessari e di assumere determinate posizioni.

3.7.2. DPI completi, pronti per l'uso

Nelle condizioni prevedibili di impiego si applicano i
seguenti requisiti:

a)il flusso trasmesso all'utilizzatore attraverso il DPI
deve essere tale che il freddo accumulato durante il
periodo di impiego sulle parti del corpo da proteggere,
comprese le punte delle dita dei piedi e delle mani,
non raggiunga in alcun caso la soglia di dolore o quella
in cui si manifesta un qualsiasi effetto nocivo per la
salute;

Se i DPI sono dotati di un dispositivo per la respirazione,
il dispositivo deve assolvere efficacemente la sua
funzione di protezione nelle condizioni prevedibili di
impiego.

3.8. Protezione dalle scosse elettriche

3.9. Protezione dalle radiazioni

3.9.2. Radiazioni ionizzanti

3.10. Protezione dalle sostanze e dalle miscele pericolose per la salute e
dagli agenti biologici nocivi
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NORME TECNICHE DI RIFERIMENTO

utilizzabili

Per la soddisfazione dei RES

UNI EN 136 Maschere intere (vie respiratorie, occhi, viso)

UNI EN 140 Semimaschere (vie respiratorie, naso, bocca, mento)

UNI EN 141 Filtri antigas e combinati (glutaraldeide, formaldeide,
acidi, basi, ammoniaca)

UNI EN 143 Filtri antipolvere (lana di vetro, polveri da demolizioni
)

UNI EN 149 Facciali filtranti antipolvere (rischio biologico,
lana di vetro, polveri da demolizioni)

UNI EN 405 Facciali filtranti antigas o antigas e antipolvere dotati
di valvole (glutaraldeide, formaldeide)

UNI EN 149:2009 - Sintesi

La norma UNI EN 149:2009 ¢ una norma di tipo C che risolve i RES applicabili a

questa mascherina in oggetto della relazione.

Ecco gli elementi cdi cui questa norma richiede la valutazione

Esame visivo

Imballaggio

Materiale

Pulizia e disinfezione

Prove pratiche di impiego

Finitura delle parti

Perdita di tenuta:

Perdita di tenuta totale verso l'interno
Penetrazione del materiale filtrante
Compatibilita con la pelle

Infiammabilita

Tenore di anidride carbonica dell’aria di inspirazione
Bardatura del capo

Campo visivo

Valvola/e di espirazione

Resistenza respiratoria

Intasamento

Resistenza respiratoria

Semimaschere filtranti antipolvere senza valvole
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e Penetrazione del materiale filtrante
e Parti smontabili

Esame visivo
L'esame visivo deve comprendere anche la marcatura e le informazioni fornite dal
fabbricante.

Imballaggio

Le semimaschere filtranti antipolvere devono essere messe in vendita imballate in modo
da essere protette contro danni meccanici e contaminazione prima dell’uso.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.2.

Materiale

I materiali utilizzati devono essere adatti a resistere al maneggiamento e all'usura per
il periodo di impiego previsto per la semimaschera filtrante antipolvere.

Dopo il condizionamento descritto in 8.3.1, nessuna delle semimaschere filtranti
antipolvere deve avere subito guasti meccanici al facciale o alle cinghie.

Si devono sottoporre a prova tre semimaschere filtranti antipolvere.

Quando condizionata in conformita a 8.3.1 e 8.3.2, la semimaschera filtrante
antipolvere non deve collassare.

Qualsiasi materiale proveniente dai mezzi filtranti rilasciati dal flusso di aria attraverso
il filtro non devono costituire un pericolo o un fastidio per il portatore.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.2.

Pulizia e disinfezione

Se la semimaschera filtrante antipolvere € progettata per essere riutilizzabile, i materiali
utilizzati devono resistere agli agenti e alle procedure di pulizia e disinfezione
raccomandati dal fabbricante.

Le prove devono essere effettuate in conformita a 8.4 e 8.5.

Con riferimento al punto 7.9.2, dopo la pulizia e la disinfezione |la semimaschera filtrante
antipolvere riutilizzabile deve soddisfare il requisito di penetrazione della propria classe.
La prova deve essere effettuata in conformita a 8.11.

Prove pratiche di impiego

La semimaschera filtrante antipolvere deve essere sottoposta a prove pratiche di
impiego in condizioni reali. Queste prove generali servono ad accertare la presenza
nell’apparecchiatura di imperfezioni che non possono essere determinate mediante le
prove descritte altrove nella presente norma.

Quando le prove pratiche di impiego rivelano che lI'apparecchiatura ha imperfezioni
correlate all’accettazione da parte del portatore, il laboratorio di prova deve descrivere
dettagliatamente quelle parti delle prove pratiche di impiego che hanno rivelato tali
imperfezioni.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.4.

Finitura delle parti

Le parti del dispositivo che possono venire a contatto con il portatore non devono avere
spigoli vivi o bave.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.2.

Perdita di tenuta totale verso l'interno
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Le prove di laboratorio devono indicare che la semimaschera filtrante antipolvere puo
essere utilizzata dal portatore per proteggersi, con elevata probabilita, dal potenziale
pericolo prevedibile.

La perdita di tenuta totale verso l'interno & costituita da tre componenti: perdita di
tenuta facciale, perdita di tenuta della valvola di espirazione (se la valvola di espirazione
€ presente) e penetrazione del filtro.

Per le semimaschere filtranti antipolvere indossate in conformita alle informazioni del
fabbricante, i risultati di almeno 46 dei 50 esercizi individuali (cioé 10 soggetti A~ 5
esercizi)

per la perdita di tenuta totale verso l'interno non devono essere maggiori di

- 25% per FFP1

- 11% per FFP2

- 5% per FFP3

e, in aggiunta, almeno 8 delle 10 medie aritmetiche relative a ciascun portatore per la
perdita di tenuta totale verso l'interno non devono essere maggiori di

- 22% per FFP1

- 8% per FFP2

- 2% per FFP3.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.5.

Penetrazione del materiale filtrante
La penetrazione del filtro della semimaschera filtrante antipolvere deve soddisfare i
requisiti del prospetto 1.

Penetrazione del materiale filtrante

Per ogni aerosol, si deve sottoporre a prova un totale di 9 campioni di semimaschere
filtranti antipolvere.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.11 utilizzando la "Prova di
penetrazione" secondo la EN 13274-7 su:

- 3 campioni come ricevuti;

- 3 campioni dopo il trattamento di indossamento simulato descritto nel punto 8.3.1.
La prova deve essere effettuata in conformita a 8.11 utilizzando la "Prova di
esposizione"

con massa specificata di aerosol di prova di 120 mg e, per i dispositivi filtranti
antipolvere

dichiarati riutilizzabili, la "Prova di conservazione" secondo la EN 13274-7:

- per i dispositivi non riutilizzabili su:

- 3 campioni dopo la prova di resistenza meccanica in conformita a 8.3.3, seguita

dal condizionamento a temperatura in conformita a 8.3.2.

- per i dispositivi riutilizzabili su:

- 3 campioni dopo la prova di resistenza meccanica in conformita a 8.3.3, seguita

dal condizionamento a temperatura in conformita a 8.3.2 e seguito da un ciclo di
pulizia e disinfezione secondo le istruzioni del fabbricante.

Compatibilita con la pelle

I materiali che possono entrare in contatto con la pelle del portatore non devono essere
noti per causare irritazione o qualsiasi altro effetto nocivo per la salute.

Le prove devono essere effettuate in conformita a 8.4 e 8.5.

Infiammabilita
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Il materiale utilizzato non deve costituire un pericolo per il portatore e non deve essere
di

natura altamente inflammabile.

Quando sottoposta a prova, la semimaschera filtrante antipolvere non deve bruciare o
continuare a bruciare per piu di 5 s dopo la rimozione dalla fiamma.

Non & necessario che la semimaschera filtrante antipolvere sia utilizzabile dopo la prova.
La prova deve essere effettuata in conformita a 8.6.

Tenore di anidride carbonica dell’aria di inspirazione

Il tenore di anidride carbonica dell’aria di inspirazione (spazio morto) non deve essere
maggiore di una media dell’1,0% (in volume).

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.7.

Bardatura del capo

La bardatura del capo deve essere progettata in modo che la semimaschera filtrante
antipolvere possa essere indossata e tolta facilmente.

La bardatura del capo deve essere regolabile o autoregolabile e deve essere
sufficientemente robusta per mantenere la semimaschera filtrante antipolvere
saldamente in posizione e deve poter soddisfare i requisiti della perdita di tenuta totale
verso l'interno per il dispositivo.

Le prove devono essere effettuate in conformita a 8.4 e 8.5.

Campo visivo
Il campo visivo € accettabile se cosi determinato nelle prove pratiche di impiego.
La prova deve essere effettuata in conformita a 8.4.

Resistenza respiratoria

Le resistenze respiratorie si applicano alle semimaschere filtranti antipolvere con valvole
e senza valvole e devono soddisfare i requisiti del prospetto 2.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.9.

Semimaschere filtranti antipolvere senza valvole

Dopo l'intasamento, le resistenze all’inspirazione all’espirazione non devono essere
maggiori di

- FFP1: 3 mbar

- FFP2: 4 mbar

- FFP3: 5 mbar

ad un flusso continuo di 95 I/min.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.9.

Penetrazione del materiale filtrante

Tutti i tipi di semimaschere filtranti antipolvere (con valvole e senza valvole) dichiarati
conformi al requisito di intasamento, devono soddisfare anche i requisiti indicati in
7.9.2 per la Prova di penetrazione secondo la EN 13274-7, dopo il trattamento.

La prova deve essere effettuata in conformita a 8.11 applicando la EN 13274-7.

I respiratori contro particelle o antipolvere, siano essi facciali filtranti o
semimaschere con filtri, sono costituiti di materiale che trattiene le particelle sia
meccanicamente che per azione elettrostatica. Sono contraddistinti dalla lettera “P”
colorazione BIANCA.
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Hanno 3 classi di protezione, a efficienza crescente, normalmente espressa con un
Fattore di Protezione Operativo (FPO) che ¢ il rapporto fra concentrazione del
contaminante nell’'ambiente e dentro alla maschera. Il fattore risultante arrotondato,
per sicurezza, all'intero inferiore indica di quante volte il dispositivo puo ridurre la

concentrazione esterna.

classi di efficienza dei
respiratori antipolvere

FFP1/P1 (Facciale Filtrante
antiPolvere classe 1/filtro classe
1)

FFP2/P2 (Facciale Filtrante
antiPolvere classe 2/filtro classe
2)

FFP3/P3 (Facciale Filtrante
antiPolvere classe 3/filtro classe
3)

Efficienza
filtrante totale
minima

78%

92%

98%

FPO

10

30

Concentrazione

esterna max

Finoa 4 x TLV

Finoa 10 x TLV

Fino a 30 x TLV

e Piu il filtro e efficiente piu aumenta la resistenza respiratoria; protezioni
eccessive si traducono in inutile disagio per |'operatore.

e I filtri si cambiano o secondo le istruzioni del fabbricante o comunque
quando si avverte I'aumento della resistenza respiratoria.

e La tenuta dei facciali degrada con I'andare del tempo vanno quindi
sostituiti alla fine del ciclo lavorativo o, se hanno il bordo di tenuta, al

massimo ogni tre cicli.

e Alcuni facciali filtranti si danneggiano se vengono piegati.
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CARATTERISTICHE TECNICHE 2020-1XG

Caratteristiche
Materiale | tessuto non tessuto a 5 strati, con filtro in tessuto soffiato fuso.
Misura 152 x 110 mm--
Colore bianco
Classe FFP2 NR
Valvole NO
Carbone NO
Numero CRIE Descrizione cat E_n .te
Notificato
EC-type examination
CW/PPER/109/06/2020 2020/ certificate 1l PRS 1463
06-/25 MOD B
2020/ EC-type examination
CW/PPER/57/08/2020 certificate 1l PRS 1463
08-/24 e
55 MOD C2
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VALUTAZIONE DEI RISCHI

Criterio
utilizzato per la valutazione dei rischi

Riferimenti normativi
UNI EN ISO 12100:2010 Principi generali di progettazione - Valutazione del rischio
e riduzione del rischio

Stadio 1: Misure di protezione integrate nella progettazione
Le misure di protezione integrate nella progettazione eliminano i pericoli o riducono i rischi
associati mediante una selezione idonea delle caratteristiche di progettazione della
mascherina stessa e/o l'interazione tra le persone esposte e la mascherina

Stadio 2: Protezioni e/o misure di protezione complementari
Tenendo conto dell'uso previsto e dell'uso scorretto ragionevolmente prevedibile, si
possono utilizzare protezioni appropriatamente selezionate e misure di protezione
complementari per ridurre il rischio quando non & possibile eliminare un pericolo o
ridurre sufficientemente il rischio ad esso associato utilizzando misure di protezione
integrate nella progettazione

Stadio 3: Informazioni per l'uso
Se i rischi rimangono nonostante le misure di protezione integrate nella
progettazione, le protezioni e I'adozione di misure di protezione complementari, i
rischi residui devono essere identificati nelle informazioni per I'uso. Le informazioni
per |'uso devono comprendere, tra le altre cose, quanto segue:
procedure operative per l'uso della mascherina, coerenti con le capacita previste
del personale che utilizza la mascherina, o di altre persone che possono essere
esposte ai pericoli associati alla mascherina;
un'adeguata descrizione delle prassi di lavoro sicure raccomandate per |'uso della
mascherina e dei relativi requisiti di formazione;
informazioni sufficienti, compreso I'avvertimento sui rischi residui nelle diverse fasi
di vita della mascherina;
la descrizione di ogni dispositivo di protezione individuale raccomandato, comprese
le informazioni sulla necessita di tale dispositivo e sulla formazione richiesta per il
suo utilizzo.

Per ridurre o eliminare i pericoli o gli eventi pericolosi bisogna raccogliere i dati
pertinenti alla natura, la durata ed i limiti della mascherina, oltre a tutti i dati relativi ad
eventuali incidenti, se possibile.
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Metodologia (Procedura seguita)

Definizione dei Limiti (§5.3)

In una prima fase, sono descritti i limiti di utilizzo, di spazio e di tempo della
mascherina considerando i seguenti fattori:
Limiti d’uso
v' Limiti nell'uso previsto o nell'uso improprio prevedibile,
v diversi modi operativi di funzionamento incluso interventi per
malfunzionamento
v' identificazione delle caratteristiche del personale che usera la mascherina
(fisiche, competenza)
v livello di addestramento richiesto per gli utilizzatori
v’ esposizione di altre persone al pericoli presentati dalla mascherina
o operatori nelle vicinanze della mascherina
o personale non addetto
o personale estraneo

Si intende per:

Uso previsto della mascherina: Uso al quale la mascherina é destinata in
conformita con le indicazioni fornite dal fabbricante

Uso improprio ragionevolmente prevedibile:

v Trascuratezza involontaria
v Reazione istintiva durante I’'uso, in caso di disfunzioni , incidenti, guasti, etc
v Comportamento dovuto ad un calo di attenzione durante lo svolgimento di un
compito
v' Comportamento prevedibile di alcune persone, quali i bambini o i disabili, per
mascherine specialmente di tipo non professionale
v' Modi d’uso e tecniche di intervento pericolosi a causa di difficolta di svolgimento
del lavoro dovuti alla mascherina
Limiti di spazio
Gli aspetti dei limiti di spazio da considerare includono:
a) il raggio di movimento;
b) i requisiti spaziali per le interazioni delle persone con la mascherina,
come durante |'uso e la manutenzione;
c) l'interazione umana, come l'interfaccia operatore-mascherina; e
d) l'interfaccia mascherina-fonte di energia.

Limiti di tempo

Gli aspetti dei limiti di tempo da considerare includono:

a) il limite di durata della mascherina e/o di alcuni dei suoi componenti
(attrezzature, parti soggette a usura, componenti elettromeccanici, ecc.),
tenendo conto dell'uso previsto e dell'uso scorretto ragionevolmente
prevedibile; e

b) gliintervalli di manutenzione raccomandati.

Altri limiti
Gli esempi di altri limiti includono:
a) proprieta del materiale da lavorare;
b) manutenzione ordinaria - il livello di pulizia richiesto,
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c) ambientali - le temperature minime e massime raccomandate, uso della
mascherina al chiuso o all'aperto, in clima asciutto o umido, con
esposizione alla luce solare diretta, tolleranza a polvere e umidita, ecc.

Identificazione dei pericoli (§5.4)

Successivamente vengono identificati i pericoli prevedibili, durante tutte le fasi di
vita della mascherina, utilizzando come riferimento I'elenco di pericoli.

Per ogni pericolo individuato si indicano le zone pericolose, cio¢ il numero di punti in
cui questo pericolo € presente nella mascherina, le persona esposte/gli operatori
e le fasi di vita della mascherina durante le quali ci puo essere interazione uomo-
mascherina e quindi pericolo e quindi la situazione pericolosa che si puo creare.

Si intende per:

le zone pericolose : gli spazi, all'interno e/o attorno in cui una persona puo essere
esposta a pericolo. (UNI EN ISO 12100:2010 §3.11)

situazioni pericolose: circostanze in cui una persona si trova esposta ad almeno una
fonte di pericolo. (UNI EN ISO 12100:2010 §3.10)

Persona esposta: qualsiasi persona che si trovi interamente o in parte in una zona
pericolosa

Operatore: la o le persone incaricate di installare, di far funzionare, di regolare, di
eseguire la manutenzione, di pulire, di riparare e di trasportare una mascherina

Stima del rischio
Si passa quindi alla stima del rischio, per quanto possibile in base a fattori
quantificabili e infine si decide se & necessario ridurre il rischio in conseguenza della
ponderazione del rischio.
Per la determinazione del rischio vengono presi in considerazione i seguenti fattori

v' Gravita del danno

v' Probabilita che di verifichi il danno come funzione di

v’ esposizione delle persone al pericolo

v frequenza dell’evento pericoloso

v' possibilita di impedire o limitare il danno
GRAVITA’ PROBABILITA’ che si verifichi il danno RISCHIO
Dei possibili - esposizione delle persone Cor-relfto ?
danni causati perlc.o 0
dal pericolo - probabilita di verificarsi considerato
considerato X - possibilita di impedire o limitare il danno _

La valutazione dei rischi &€ condotta utilizzando il cosi detto “metodo del punteggio”,
cioeé ad ogni fattore influente viene dato un peso (es. il pericolo di morte pesa di piu
del pericolo di lesioni lievi ecc. ecc.).

Sono state prese in considerazione le quattro voci sopra definite con le relative scelte
possibili ed il peso ad esse associato. I pesi assegnati ad ogni fattore sono stati
assegnati tenendo in considerazione vari elementi.(ISO 12100 §6).

Per la gravita del danno si € considerata I'entita (lesioni lievi , severe o pericolo di
morte) e se interessa una o pil persone.
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Per valutare la frequenza di esposizione delle persone sono presi in esame i
seguenti elementi:

necessita di accedere a certe zone pericolose

natura dell'accesso

tempo speso nella zona

numero di persone che accedono

frequenza di accesso

ANRNANENEN

Per valutare la probabilita del verificarsi dell'evento pericoloso si € considerato:
v' Analisi e affidabilita dei dati storici
v' dati comparativi di mascherine simili
Per valutare la possibilita di evitare o limitare il danno, i fattori considerati sono:
personale esperto o inesperto
rapidita con cui una situazione pericolosa produce danno
evidenza del rischio, diretta, mediante informazioni o segnalazioni
abilita umana di sfuggire al pericolo
conoscenza o no di mascherine simili da parte del personale
petti da considerare nella stima del rischio sono inoltre:
tipologie di persone esposte
tipo, frequenza e durata di esposizione
rischio cumulato
compiti per i quali occorre sospendere le misure di Protezione
rapporto tra esposizione ed effetti
fattori umani
interazione persone-mascherina
interazione tra persone
aspetti relativi allo stress
aspetti ergonomici
consapevolezza del pericolo da parte delle persone
aspetti relativi alla fatica

SNENENENEN

Gli a

(2]

AN N N N N N NN

Riassumendo :

DIMENSIONE LIVELLO IG

Lieve (danni lievi a salute o 1
sistema)

Grave (danni seri a salute o 2

G Gravita del danno .
sistema)

Catastrofe (morte o perdita 4
sistema)

Rara e infrequente

Frequenza di esposizione -
Frequente o continua

ita
-

es o - Bassa (puo0 accadere talvolta)
P Probabilita di verifica Media (pud accadere diverse volte)

dell’evento Alta (accade di frequente)

Probabil

Possibile

NIFERIANFEIN|E

E | Evitabilita del pericolo Difficilmente evitabile
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Viene dunque stimato il livello di ogni fattore di rischio, in relazione al pericolo preso
in esame, dal prodotto dei pesi attribuito a ciascun fattore.
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Si giunge infine alla criticita del rischio in funzione delle situazioni analizzate: in
corrispondenza dei valori attribuiti ai vari fattori relativi alla determinazione della
probabilita e alla stima della gravita, viene indicato un indice di rischio globale
secondo la seguente matrice:

F
Esposizione

P
Probabilita
G
Gravita
1 _E
r_ 8
2 8 16
8 16
4 16
E
Evitabilita| 1 1 2

NN N| -

Si definisce un livello di rischio:

1
4

8
16

32

In base all’'indice di criticita cosi individuato € possibile definire a quale dei livelli di
rischio predeterminato appartiene il punto pericoloso preso in esame.
L'osservazione di tale indice puo dare delle utili indicazioni su dove concentrare

I'attenzione per definire gli obbiettivi di sicurezza che vengono esposti.

Fascicolo Tecnico KN95 — FFP2 — 2020-1XG
Settembre 2020

MACCHINARIO SICURO®

Pagina 33 di 42




VALUTAZIONE (RISK ASSESSMENT)

Definizione Dei Limiti

Limiti d'uso
Item Definizione Descrizione
5.3.2a Limiti nell'uso previsto o

nell'uso improprio prevedibile | Nessuna altra modalita o materiale

sono consentiti.

53.2b

diversi modi operativi di
funzionamento incluso
interventi per
malfunzionamento

Nessuno uso diverso consentito

5.3.2c

identificazione delle

caratteristiche del personale
che usera la mascherina

Formazione con istruzioni allegate

(fisiche, competenza) e livello
di addestramento richiesto per
gli utilizzatori

5.3.2d

esposizione di altre persone ai

n.a

pericoli

Limiti di spazio

Item | Definizione Descrizione
5.3.3 | spazio occupato dai Da indossare con lo spazio necessario al
a movimenti movimento sicuro, sia per indossare sia

per togliere

Limiti di tempo

Item

Definizione

Descrizione

5.3.4a

durata della mascherina
o di suoi componenti

Monouso durante orario di lavoro
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SCHEDE DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO

TIPOLOGIA RISCHIO: ERGONOMIA

RESS ALL. Il REG 2016/425/UE

1.1.1

Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione

seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo Vviso e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA r P E -
Se |'utilizzatore non pud svolgere normalmente I'attivita
che lo espone a rischi, disponendo al tempo stesso di
una protezione appropriata del miglior livello possibile
Se il livello di protezione ottimale da prendere in
considerazione all'atto della progettazione non e quello
al di la del quale le limitazioni risultanti dal fatto di
portare il DPI ostacolerebbero il suo utilizzo effettivo 5 4 1 16

durante l'esposizione al rischio o il normale svolgimento
dell'attivita.

Qualora le diverse condizioni prevedibili di impiego
portino a distinguere vari livelli di uno stesso rischio,
all'atto della progettazione del DPI non sono prese in
considerazione classi di protezione adeguate.

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

STIMA DEL RISCHIO

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della EN UNI 149:2009
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TIPOLOGIA RISCHIO: INNOCUITA DEL DPI

RESS ALL. Il REG 2016/425/UE

1.2

Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione

seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo viso e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA Elp | E -
I DPI non sono stati progettati e fabbricati in modo da
non creare rischi o altri fattori di disturbo nelle condizioni
prevedibili di impiego.
I materiali utilizzati possono avere effetti negativi sulla 2 4 1 16

salute o sulla sicurezza degli utilizzatori.

L'utilizzo dei DPI pud comportare azioni che potrebbero
mettere in pericolo I'utilizzatore.

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

STIMA DEL RISCHIO

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della EN UNI 149:2009
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TIPOLOGIA RISCHIO: CONFORMITA ED EFFICACIA

RESS ALL. Il REG 2016/425/UE

13

Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione

seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo Vviso e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA . p E -
Si presenta una cattiva efficacia i DPI se non sono stati
progettati e fabbricati in modo tale da poter essere
correttamente posizionati il piu comodamente possibile
sull'utilizzatore e da rimanervi durante il periodo di 5 4 . 16

impiego prevedibile, tenendo conto dei fattori ambientali,
dei gesti da compiere e delle posizioni da assumere.

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

STIMA DEL RISCHIO

I DPI sono stati fabbricati in modo che sia possibile
adattarli alla morfologia dell'utilizzatore mediante ogni
mezzo opportuno, come adeguati sistemi di regolazione
e fissaggio o una gamma sufficiente di misure e numeri.

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della EN UNI 149:2009
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TIPOLOGIA RISCHIO: LEGGEREZZA E SOLIDITA

RESS ALL. Il REG 2016/425/UE

13

Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione

seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo Vviso e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA . p E -
Se i DPI sono fabbricati il piu possibile leggeri ma questo
ne pregiudica la solidita e I'efficacia e non sono in grado
di resistere ai fattori ambientali nelle condizioni 2 4 1 16

prevedibili di impiego.

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

STIMA DEL RISCHIO

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della EN UNI 149:2009

Fascicolo Tecnico KN95 — FFP2 — 2020-1XG

Settembre 2020

MACCHINARIO SICURO®

Pagina 38 di 42




DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

EU Dichiarazione di Conformita

Noi

C€

EU conformity Declaration

We

GUANGZHOU HONGYNG INDUSTRY CO,,LTD
Room 201, No 4, 2nd Street, LONGHU INDUSTRIAL ZONE
BAIYUN STREET - BAIYUN DISTRICT ~ GUANGZHOU - CHINA

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva
responsabilith che

Declare under our sole responsibiity
That

Filtering Half Mask FFP2 NR

Modello:

Series

2020- 1GX

Anno di Costruzione:

E' conforme alle seguent! Direttive
Europee:
REGOLAMENTO (UE) 2016/425 del parfamento
curopeo ¢ ded consigho del 9 marzo 2016 s
dspositivi di protezione individuale

La procedura di valutazione della conformitd
soguita (art 19):

categoris [11: esame UE del tipo (modulo B) di
cul alfaliegato V e

conformith 3 tipo basata sul controllo interno
della produzione unko a prove del prodotto
sotto controlio ufficiale effettuate ad intervalli
casual (modulo C2) di cul alfallegato VII;

CW-PPER-57/08/2020 (Mod C2) -

Manufacturing Year
2020

Is compliant with the following European
Council Directives:

Regulation (EU) 2016M25 of the European
Parfament and of the Council of 9 March 2016

on personal protective equipment

The conformy assessment procedures (art 19)
followed is

Category III: EU type-examination (module B)
set out in Annex V, and either of the following:

(conformity to type based on internal
production control plus supervised product
checks at random intervals (module C2) set
oudt In Annex VII;

CW-PPER-109-06-2020 (Mod B)

N. 1463 - POLSKI REJESTR STATKOW S.A.
Al. Gen. Jozefa Hallera 126 - 80-416 GDANSK

Country : Poland

E’ conforrme alle seguenti norme
armonizzate:
En 149:2001+A1:2009 Disposkivi di protezione
delie vie respiratorie - Semimaschere fikranti
antipoivere Requiski, prove, marcatura

Data:2020.09.18

Is compliant with the following harmonized
standads:

EN 149:2001+A1:2009 Respiratory protactive
devices —Filtering hat masks 10 protect against
particles —Requirements, testing, marking
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TARGA DI IDENTIFICAZIONE

La targa di identificazione della contiene:
v' Denominazione e codice del tipo
v' Marchio CE

2020-1XG \

f
c € :2001+A1:2009 FFP1 NR
1463

\_ /

Fascicolo Tecnico KN95 — FFP2 — 2020-1XG
Settembre 2020

MACCHINARIO SICURO® . Pagina 40 di 42




ISTRUZIONI PER L'USO

1. Tenere la mascherina preformata nel palmo della mano, con la barretta
nasale verso l'alto e gli elastici di regolazione pendenti.

2. Posizionare la mascherina sotto al mento, coprire la bocca e il naso.

3. Portare gli elastici intorno ad entrambe le orecchie

4. Premere con le due mani la barretta nasale intorno al naso per garantire
una perfetta aderenza.

5. Controllare la tenuta ermetica espirando forte e verificare che sul perimetro
del respiratore non ci sia nessuna perdita d’aria.

Riaggiustare se necessario e ricontrollare.

Questa mascherina non pud essere utilizzata per oltre un giorno lavorativo
(NR). Questa mascherina puo essere utilizzata una sola volta (nessuna
manutenzione). Togliere la mascherina dal suo imballo solo prima dell’utilizzo.
Utilizzare soltanto quando la concentrazione di contaminanti non rappresenta
un pericolo immediato per la vita o la salute e soltanto conformemente alle
norme applicabili in materia di salute e di sicurezza. Prima di ogni utilizzo della
mascherina, verificarne l'integrita, la data limite d’utilizzo (riportata sotto la
scatola) e che la classe di protezione sia adeguata all’all’utilizzo (in base al
prodotto utilizzato e alla concentrazione). Gettare dopo l'uso.

LIMITI D'UTILIZZO:

Non utilizzare al di fuori del campo di utilizzo definito nel presente foglietto
illustrativo. Il contatto con la pelle potrebbe provocare reazioni allergiche su
soggetti particolarmente sensibili. In questo caso, lasciare la zona a rischio,
togliere la mascherina e consultare un medico.

AVVERTENZE:

- Chi indossa questa mascherina deve aver previamente ricevuto adeguata
formazione e aver preso visione del presente foglietto informativo.

- Utilizzare la mascherina in zone ben areate, con presenza di ossigeno (>
19.5%) e non in atmosfere esplosive.

- La mascherina deve essere perfettamente posizionata per garantire il livello
di protezione previsto. Non utilizzare se i peli del viso (barba, basette)
impediscono la perfetta aderenza della mascherina e lasciano la possibilita di
perdite;

- Abbandonare immediatamente la zona a rischio se la respirazione diventa
difficile e/o se si provano stordimenti o malessere

- Non modificare in nessun modo questo dispositivo e gettare se danneggiato
in alcuna sua parte;

ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO E IL TRASPORTO:

Quando non in uso, trasportare nella confezione originale

Stoccare al fresco, all’asciutto, al riparo dal gelo e dalla luce, nella sua
confezione originale (-10°C/+50°C - HR<80%).
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ALLEGATI al FASCICOLO TECNICO:

Numero Descrizione Rev.
1 Istruzioni d’uso FILIA COM
GUANGZHOU HONGYNG (EN)
_ . . s GUANGZHOU HONGYNG
2 Dichiarazione CE di conformita INDUSTRY CO.. LTD
No. 4478420080596/
CHINA CERTIFICATION &
3 Test report INSPECTION GROUP SHENZHEN
CO., LTD.
4 Analisi dei rischi GUANGZHOU HONGYNG (EN)
5 MOD B - PRS CW/PPER109/06/2020
6 MOD C2 - PRS CW/PPER/57/08/2020
7 Scatola - confezione FILIA COM

Fascicolo Tecnico e Marcatura CE conformi a:

REGOLAMENTO (CE) N. 765/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

DECISIONE N. 768/2008/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

PREDISPOSIZIONE A CURA DI ING. RENATO DELAINI - MACCHINARIO SICURO ®
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