Produse de tip ”SEMI-MASCA”

n functie de utilizarea declaratd de producator, semi-mastile pot fi considerate astfel:

I. Semi-masti ,igienice”, artizanale:

o

pot avea rol de izolare a cilor respiratorii ale purtatorilor fatd de agentii atmosferici care ar
putea provoca alergii, cum ar fi praf, polen sau fatd de saliva persoanelor din jur.

au rol de protectie a mediului de lucru fatd de picaturile de saliva ale utilizatorului, de ex. in
camere curate din industria alimentara, industria electronica etc.

sunt realizate in general din bumbac, land, tifon, sunt complet ineficiente impotriva particulelor
de dimensiuni foarte mici.

nu trebuie utilizate de personalul medical ca Tnlocuire a mdstilor medicale sau echipamentelor
individuale de protectie, care poarta marcaj CE si oferd niveluri de protectie dovedite.

nu sunt considerate echipamente individuale de protectie — se introduc pe piata pe proprie
rispundere si trebuie s3 respecte prevederile legislatiei privind securitatea generald a
produselor, nu se aplicd marcajul CE.

Atentie! Nu trebuie sd existe nici o mentiune in instructiuni sau in descrierea. produsului
referitoare la protectie impotriva particulelor si/sau agentilor infectiosi si nici sintagma
“echipament individual de protectie”.

11. Semi-mdsti chirurgicale / medicale:

o

au rol de a limita transmiterea agentilor infectiosi de la personalul medical la pacienti si in
anumite situatii vice-versa, in timpul procedurilor chirurgicale din salile de operatii sau din alte
locatii cu cerinte similare.

nu sunt considerate echipamente individuale de protectie, ci sunt dispozitive medicale si intrd
sub incidenta legislatiei aplicabile in vigoare privind dispozitivele medicale.

semi-masca traditionald chirurgicala nu asigura aceeasi protectie ca semi-masca filtranta
impotriva particulelor, avand o rata mult mai mare a pierderilor de etansare. Prin urmare, ea
oferd o protectie mai slaba impotriva inhalarii de aerosoli infectiosi decat o semi-masca filtrantd
impotriva particulelor (FFP1, FFP2 sau FFP3).

Semi-mastile filtrante impotriva particulelor (FFP1, FFP2 sau FFP3):

sunt destinate s& asigure o etanseitate adecvatd fatd de atmosfera ambianta la nivelul fetei

purtdtorului si protectia purtatorului prin retinerea aerosolilor solizi cat si lichizi;

sunt de obicei realizate din fibre poliolefinice virgine (polietilend, polipropilend)

sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)

2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria lll:

- trebuie s respecte cerintele esentiale de sdndtate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425

- se supun procedurilor de evaluare a conformitatii conform Regulamentului (UE) 2016/425 la
un organism notificat;

- trebuie s& poarte marcaj CE + numdrul organismului notificat care aplicd o procedurd de
control al calitatii productiei.

- trebuie sa fie insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

in mediul infectios sunt utilizate semi-mastile FFP2 sau FFP3.



Produse de tip “ECHIPAMENT INDIVIDUAL DE PROTECTIE (EIP) IMPOTRIVA BACTERHLOR §I
VIRUSURILOR - ARTICOLE DE IMBRACAMINTE”

Existd mai multe tipuri de imbracdminte, cu aspect asemanator, dar cu caracteristici de protectie
diferite si care se supun unor reguli procedurale diferite cand sunt introduse pe piata. Intre acestea
se poate face usor confuzie.

L. imbriciminte de lucru de unic utilizare.

e se utilizeaz3 ca echipamente de protectie impotriva murdaririi imbracamintei proprii,

e nu este echipament individual de protectie si nu trebuie s3 aiba aplicat marcajul CE.

e producitorul isi defineste singur performaniele dar acest tip de imbracaminte nu asigurd o
protectie specificd impotriva agentilor infectiosi, chiar dacd aparent este similara altor tipuri de
fmbracdminte; asigura doar o limitare a patrunderii murdaririi pe imbracdmintea proprie sau pe
corp.

It. Tmbracdminte chirurgicald

e pentru protectia pacientilor sau pentru protectia persoanelor din jurul unei persoane infectate;

e este sub incidenta Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale.

I1l. Tmbriciminte de protectie de unicd utilizare impotriva contactului cu agenti de curidtare cu

actiune slaba sau contactului prelungit cu apa.

e producatorul isi defineste singur performantele care sd fie corelate cu riscurile impotriva carora
asigura protectie (diferite pentru pulberi sau medii umede}.

¢ nu asigurd o protectie specificd impotriva agentilor infectiosi, chiar dacd aparent este similara
altor tipuri de imbrdcaminte; asigurad doar o limitare a patrunderii pe imbracamintea proprie.

e este echipament individual de protectie de categorio | conform pct.{b} din Anexa | la
Regulamentul (UE) 2016/425 si trebuie sa respecte cerintele esentiale de s@néatate si securitate
din Regulamentul (UE) 2016/425,

s procedura de evaluare a conformitatii vizeaza controlului intern al productiei (modul A);

e trebuie sd poarte marcaj CE, sa fie insotit de declaratie de conformitate UE si instructiuni de
utilizare.

IV. imbricaminte de protectie impotriva agentilor infectiosi — pentru protectia lucratorilor
o sunt realizate, ca reguld dintr-un netesut din mai multe straturi din fibre sintetice, de obicei
poliolefinice (polietilend, polipropilend) obtinut printr-un procedeu termic, astfel incat sa
prezinte o oarecare impermeabilitate la apa, pastrandu-si in acelasi timp permeabilitatea la aer.
Mai rar sunt din alte fibre sintetice. In cazul In care se solicitd s reziste si la substante chimice,
inclusiv sa fie etanse, pot avea aplicat pe netesut un strat de polimer, ceea ce insd afecteaza
confortul. Cand stratul de polimer e gros, pot fi reutilizabile.
e sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)
2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria lll:
- trebuie s3 respecte cerintele esentiale de sadndtate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425.
- se supun procedurilor de evaluare a conformitatii conform Regulamentului {UE) 2016/425 fa
un organism notificat.
- trebuie si poarte marcaj CE + numarul organismului notificat care aplicd o procedura de
control al calitatii productiei.
- trebuie s3 fie Insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.



Produse de tip “MANUSI DE PROTECTIE IMPERMEABILE”

Existd mai multe tipuri de manusi impermeabile, cu aspect asemanator, care th functie de domeniul
de utilizare declarat de producadtor se supun unor reguli procedurale diferite.

I. Méanusi proiectate pentru uz privat, pentru proteciie impotriva umezelii si apei Tn cursul spakarii
vaselor

se utilizeaza ca bunuri de consum Tmpotriva murdaririi si producatorul isi defineste singur
performantele.

nu asigurd o praotectie specificd impotriva agentilor infectiosi, chiar dacd aparent este similara
altor tipuri de manusi; asigura doar o limitare a patrunderii apei si murdaririi mainii

nu trebuie sd aibd aplicat marcajul CE.

Manusi medicale — pentru protectia pacientilor si a utilizatorulai Tmpotriva contaminarii

fncrucisate

HI.

intrd sub incidenta Directivei9 3/42/CEE privind dispozitivele medicale si Regulamentului {UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale;

poarta marcaj CE.

sunt de unicd folosinta.

Madnusi de protectie de unicd utilizare impotriva contactului cu agenti de curdtare cu actiune

sfaba sau contactului prelungit cu apa.

producdtorul 1si defineste singur performante care sa fie corelate cu riscurile Tmpotriva cdrora

asigura protectie si cerintele de rezistentd mecanicd (de exemplu rezistenta la perforare).

Acest tip de manusi nu asigura o protectie specificd Impotriva agentilor infectiosi, chiar daca

aparent este similar altor tipuri de manusgi; impiedicd doar patrunderea apei si a substantelor

slab agresive prin manugsa i, implicit, contactul mainii cu aceste produse,

sunt echipament individual de protectie de categoria | conform pct. (b) din Anexa | la

Regulamentul (UE) 2016/425:;

- trebuie sd respecte cerintele esentiale de sanatate si securitate din Regulamentul {UE}
2016/425.

- nu se supun precedurii de evaluare a conformitatii la un organism natificat, ¢i controlului
intern al productiei (modul A) din Regulament;

- trebuie sd poarte marcaj CE.
- trebuie sd fie insotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

IV. Ménusi de protectie Tmpotriva riscurifor datorate microorganismelor

sunt manusi destinate s& protejeze utilizatorul impotriva microorganismelor, respectiv a

agentilor microbiclogici — bacterii, virusuri, ciuperci;

sunt realizate din cauciuc {natural, nitrilic etc) sau polimeri (polietilend, PVC etc), ca reguld

generald fard suport textil. Rezistenta mecanicd a manusilor depinde de grosimea stratului de

polimer. Manusile impotriva microorganismelor sunt de cele mai multe ori declarate a avea si

caracteristici de protectie Tmpotriva riscurilor mecanice sau chimice.

sunt echipamente individuale de protectie care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)

2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria lll:

- trebuie sd respecte cerintele esentiale de sanatate si securitate din Regulamentul (UE)
2016/425

- se supun procedurilor de evaluare a conformitatii conform Regulamentului (UE} 2016/425 la
un organism notificat;



- trebuie sd poarte marcaj CE + numdrul organismului notificat care aplici o procedura de

control al calitatii productiei.
- trebuie sd fie Tnsotite de declaratie de conformitate UE si instructiuni de utilizare.

Atentie: Mdnusile foarte subtiri, cu grosimea de circa 0,3 mm sau mai mici pot si nu aibi
(aracteristici de rezistentd mecanicd satisficatoare, de aceea ar fi de preferabil sa nu fie
selectionate pentru protectia lucrdtorilor care desfisoard si activititi de manipulare a unor
echipamente de muncd sau de transport al pacientilor.

WPORTANT pentru operatorii economici care pun la dispozifie pe piatd ECHIPAMENTE
INDIVIDUALE DE PROTECTIE destinate protejérii la riscuri biologice (din cele mentionate mai sus:
semi-mdstile filtrante impotriva particulelor, imbracdminte de protectie, ménusi de protectie):

° produsele trebuie s fie proiectate si realizate astfel incat sa indeplineasc cerintele de sanatate
sl securitate aplicabile din legislatie (Regulamentul (UE) 2016/425, si/sau standardul armonizat
corespunzator);

* sd fie urmate procedurile de evaluare corespunzitoare, mentionate la art. 19 din Regulament,
pentru EIP categorie Ill: ,examinare UE de tip (Modul B)” la un organism notificat, inainte de
introducerea fin fabricatie, iar pe parcursul fabricatiei s productia trebuie supusa uneia din
procedurile descrise in modul C2 sau modul D tot la un organism notificat;

e sa fie elaboratd si pastratd o documentatie tehnicd in care si se includd dovezile privind
caracteristicile (rapoarte de fincercari, certificate sau alte documente emise de organismele
notificate);

® pe produs trebuie sd fie aplicat marcajul CE insotit de numérul de identificare al organismului
notificat implicat in controlul productiei, pe fiecare exemplar sau pe cea mai mici unitate de
ambalaj;

° sa existe ,Declaratia de conformitate UE” care s insoteasc3 fiecare exemplar de EIP introdus pe
piatd sau care sa fie disponibild o adresd online (adresd mentionat in instructiuni);

e produsul trebuie Insotit de instructiuni de utilizare.

Organisme care efectueaza evaluarea conformititii pentru echipamentele individuale de protectie
din categoria Ill se pot gasi la adresa https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando, dand
cdutare dupd Regulamentul (UE) 2016/425 si verificand dacd in domeniul de notificare sunt inclusi

agentii infectiosi.

ASRO — organismul national de standardizare din Roménia a lansat un pachet de standarde prin
care oferd acces temporar gratuit la standardele romane care adopti identic standardele europene
(internationale) identificate ca fiind indispensabile in situatia actuald (https://www.asro.ro/pachet-
standarde-covid-19/#more-11683).




