Semi-mastile sunt echipamente individuale care acopera nasul, gura si barbia si care
prezinta o bariera mecanica impotriva patrunderii aerosolilor solizi si/sau lichizi in caile

respiratorii.

in functie de utilizarea declarata de producétor, semi-mastile pot fi definite astfel:

I.  Semi-masti ,igienice”:

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

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

Aceste semi-masti nu sunt considerate echipamente individuale de protectie —
se introduc pe piata pe proprie raspundere.

Aceste produse trebuie sa respecte prevederile legislatiei privind securitatea generala
a produselor, respectiv:

- sa fie proiectate si realizate astfel incat sa nu afecteze sanatatea si securitatea
utilizatorului;

- sa aiba caracteristici corespunzatoare destinatiei declarate si in conformitate cu
stadiul tehnicii;

- producatorul trebuie sa elaboreze si sa pastreze o documentatie tehnica in care
sa se includa dovezile privind caracteristicile (rapoarte de incercari, rapoarte de
inspectie etc.);

- produsele ar trebui insotite de o Fisa de instructiuni de utilizare. Nu trebuie sa
existe nici o mentiune in instructiuni referitoare la utilizare ca semi-masca
chirurgicald, la protectia pacientilor sau a cadrelor sanitare sau la protectie
impotriva particulelor si/sau agentilor infectiosi si nici sintagma “echipament
individual de protectie”.

Pe aceste produse nu se aplica marcajul CE.

[I.  Semi-masti chirurgicale:

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 intra sub incidenta legislatiei aplicabile in vigoare privind
dispozitivele medicale. Aceste produse se incadreaza in grupa dispozitivelor
medicale neimplantabile, clasa I.

Pentru introducerea pe piata a acestor produse, producatorul trebuie sa respecte
prevederile legislatiei de mai sus, respectiv:

- sa proiecteze si sa realizeze mastile chirurgicale astfel incat sa indeplineasca
cerintele de sanatate si securitate aplicabile din legislatie, si/sau standardul
armonizat corespunzator - SR EN 14683:2006 (EN 14683:2005) “Masti
chirurgicale. Cerinte si metode de incercare”;

- sa supunad produsele procedurii: ,Declaratie de conformitate EC” descrisa in
legislatie; aceasta procedura nu implica interventia unui organism notificat pentru
aplicarea acestei proceduri, decat daca mastile sunt sterile;

- sa elaboreze si sa pastreze o documentatie tehnica in care sa se includa dovezile
privind caracteristicile (rapoarte de incercari care demonstreaza eficacitatea
filtrarii aerosolilor solizi si lichizi contaminati biologic etc.);




- sa aplice marcajul CE pe fiecare exemplar sau pe cea mai mica unitate de
ambalaj;

- sa emita ,Declaratia de conformitate EC”;

- sa furnizeze produse insotite de o Fisa de instructiuni de utilizare.

Din informatiile noastre, producatorii de dispozitive medicale trebuie sa fie

autorizati/avizati de autoritatea competenta in domeniu.
Semi-masca traditionala chirurgicala pliabila sau anatomica nu asigura aceeasi protectie ca
semi-masca filtranta impotriva particulelor, avand o rata mult mai mare a pierderilor de
etansare. Prin urmare, ea ofera o protectie mai slaba impotriva inhalarii de aerosoli infectiosi
decét o semi-masca filtranta impotriva particulelor (FFP1, FFP2 sau FFP3).

lll.  Semi-mastile filtrante impotriva particulelor:
- sunt destinate sa asigure o etanseitate adecvata fata de atmosfera ambianta la
nivelul fetei purtatorului si protectia purtatorului prin retinerea aerosolilor solizi cat
si lichizi;

- sunt echipamente individuale de protectie care intra sub incidenta
Regulamentului (UE) 2016/425; sunt clasificate ca EIP de categoria Ill si producatorul
trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

- sa proiecteze si sa realizeze mastile astfel incat sa indeplineasca cerintele de
sanatate si securitate aplicabile din legislatie, si/sau standardul armonizat
corespunzator - SR EN 149+A1:2010 (EN 149:2001+A1:2009) ,Aparate de
protectie respiratorie - Semi-masti filtrante contra particulelor - Cerinte, incercari,
marcare”;

- sasupuna modelul procedurii: ,examinare UE de tip (Modul B)” descrisa in Anexa
V la Regulament, la un organism notificat, inainte de introducerea in fabricatie, iar
pe parcursul fabricatiei sa supuna productia uneia din procedurile descrise in
anexele VIl (Modul C2) sau VIl (Modul D) la un organism notificat;

- saelaboreze si sa pastreze o documentatie tehnica in care sa se includa dovezile
privind caracteristicile (rapoarte de incercari, certificate sau alte documente de
atestare emise de organismele notificate implicate care demonstreaza eficacitatea
filtrarii aerosolilor solizi si lichizi);

- sa aplice marcajul CE Tinsotit de numarul de identificare al organismului notificat
implicat in controlul productiei, pe fiecare exemplar sau pe cea mai mica unitate
de ambalaj;

- saemita ,Declaratia de conformitate UE” si sa o faca disponibila la o adresa on-
line sau impreuna cu fiecare exemplar introdus pe piata;

- sa furnizeze produse insotite de o Fisa de instructiuni de utilizare.

Tn cazul in care semi-mastile sunt destinate a fi utilizate atat ca dispozitiv medical cat sica EIP pentru
protejarea utilizatorului (personalului medical) Tmpotriva microbilor si infectillor virale etc. —
produsele intra si sub incidenta Regulamentului (UE) 2016/425 alaturi de legislatia privind
dispozitivele medicale. in acest caz ele sunt clasificate ca EIP de categoria Il de risc si producatorul
trebuie sa respecte prevederile Regulamentului (UE) 2016/425.



Atragem atentia asupra urmatoarelor aspecte legate de realizarea sau
incercarea/testarea semi-mastilor:

- semi-mastile din bumbac, 1ana, tifon sunt complet ineficiente impotriva particulelor de
dimensiuni foarte mici (aerosoli, solizi, lichizi, fungi, bacterii sau virusuri).

- semi-mastile chirurgicale sau semi-mastile filtrante impotriva particulelor sunt de
obicei realizate din fibre poliolefinice virgine (polietilena, polipropilena);

- pentru a fi utilizate ca Echipament Individual de Protectie impotriva bacteriilor si
virusurilor, semi—-mastile trebuie sa fie de inalta eficienta (respectiv clasele superioare
conform standardelor corespunzatoare declarate a fi respectate — de ex. tipul Il sau tipul
IIR de semi-masti chirurgicale, tipul FFP2 si FFP3 de semi-mastile filtrante impotriva
particulelor);

- in Romania, organismele notificate pentru aplicarea procedurilor de evaluare a
conformitatii conform  Regulamentului (UE) 2016/425 efectueaza incercarile la
laboratoare de incercari din UE care au capabilitatea de a efectua incercarile
semnificative privind eficacitatea semi-mastilor chirurgicale Si a
semi-mastilor contra particulelor.

Lista laboratoarelor din UE unde se pot efectua incercarile specifice semi-mastilor filtrante
impotriva particulelor:

- CENTRALNY INSTYTUT OCHRONY PRACY - PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY
(CIOP-PIB), Czerniakowska 16, 00-701 Warsaw, Poland, Phone: +48 (22) 623 46 01;
Fax: +48 (22) 623 36 93, +48 (22) 840 24 62 ; E-mail: dakor@ciop.pl

- Institut fur Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA) Prif-
und Zertifizierungsstelle im DGUV Test, Alte Heerstralle 111, D-53757 Sankt Augustin,
Germany, contact: https://www.dguv.de/en/kontakt.jsp

- ASOCIACION DE INVESTIGACION DE LA INDUSTRIA TEXTIL (AITEX), Plaza Emilio
Sala 1, 03801 ALCOY (ALICANTE), Spain

- INSPEC International Ltd., 56 Leslie Hough Way, Salford, Greater Manchester M6 6AJ,
country: United Kingdom, Phone: +44 (0) 16 1737 0699, Fax: +44 (0) 16 1736 0101,
website: https://www.inspec-international.com/testing.
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