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Karta katalogowa

Pétmaska jednorazowa DONALD FFP3 NR D

Pétmaska DONALD FFP3 NR D jest niesterylnym jednorazowym wyrobem medycznym, typu Il R. Jest zgodna z wymaganiami normy
EN 14683:2019 o ograniczonym czasie uzytkowania, maksymalnie do 8 godzin. Posiada skutecznos¢ filtracji bakterii (BFE) na poziomie = 98,0 %.
Pétmaska jest dopuszczona do uzywania w srodowisku medycznym, gdzie istnieje ryzyko rozprysku ptynédw ustrojowych.

PRZEZNACZENIE:

Pétmaska DONALD FFP3 NR D przeznaczona jest do ochrony w miejscach narazonych na kontakt
z materiatem infekcyjnym, zakaznym gdzie istnieje ryzyko rozprysku ptyndéw ustrojowych. Stuzy do
zastaniania ust, nosa i brody. Produkt stanowi bariere ograniczajaca transmisje czynnika zakaznego
oraz ochrone drég oddechowych. Zapobiega rozprzestrzenianiu sie mikroorganizméw
przenoszonych przez powietrze, zmniejszajac ryzyko infekcji przez personel medyczny. Jej
stosowanie zapewnia sterylne warunki leczenia i chroni pacjenta przed wirusami/bakteriami np.

podczas wykonywania procedur medycznych.
P6tmaska DONALD FFP3 NR D przeznaczona jest takze do uzywania przez personel medyczny oraz / {\
przez pacjentéw w przypadku narazenia na dziatanie krwi i innych potencjalnie zakaznych ptynéw ‘

ustrojowych. (o

Jest takze uzywana do ochrony uktadu oddechowego przed aerozolami czastek statych, aerozolami

na bazie wody (pyt, dym) oraz aerozolami z ciekta fazg rozproszong (mgty) dla ktérych NDS jest 0,05

mg/m3 o ile stezenie fazy rozproszonej nie przekracza 30 x NDS (Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie).

Ochrona przed nietoksycznymi, $rednio lub wysokotoksycznymi czastkami w stanie ptynnym lub

statym (np. mgty olejowe) w stezeniach do 30 x OEL (APF = 30, NPF = 50).

UWAGI:

OEL = limit narazenia zawodowego (Occupational Exposure Limit).

APF = gwarantowany wspdtczynnik ochronny (Assigned Protection Factor).

NPF = Nominalny wspdtczynnik ochronny (Nominal Protection Factor).

INNE PRZYKEADY ZASTOSOWAN:

Pétmaski mogg by¢ stosowane tam, gdzie wystepuja duze stezenia pytdw respirabilnych.
Chronig przed szkodliwym dziataniem pytéw zawierajgcych azbest, beryl, antymon, arsen, kadm,
kobalt, nikiel, rad, strychnine, czastki radioaktywne, wtdkna szklane, wegiel kamienny
i brunatny, granit, marmur, piaskowiec, dolomit itp. Moga by¢ stosowane przy obrébce (ciecie,
szlifowanie) zelaza, stali i kamienia, drewna w tartakach i stolarniach; czyszczenie odlewdw
i konstrukcji stalowych, produkcji i przetadunku wapna, cementu, nawozdéw sztucznych,
surowcéw dla przemystu szklarskiego i ceramicznego, surowcéw dla przemystu gumowego;
produkcji maki i pasz. Chronig przed pytami wywotujgcymi pylice - szczegdlnie krzemice, pytami
zawierajagcymi wolng krzemionke kwarcu (SiO2), chalcedonu, krystobalitu, opalu, szkta
kwarcowego, cementu, wegla kamiennego, wegla brunatnego, talku, wetny mineralnej, gleby,
kamieni szlifierskich.

Stosowana jest miedzy innymi w przemysle chemicznym, szklarskim, optycznym,

elektronicznym, odlewniczym, budownictwie i przemysle farmaceutycznym.

CHARAKTERYSTYKA:

Pétmaski DONALD FFP3 NR D majg ksztatt trapezu réwnoramiennego. W jej sktad wchodza:

¢ miekka, sktadana czasza wykonana z wtdkniny filtracyjnej (meltblown) oraz witékniny ostonowej (Spunbond),

e tasmy nagtowia — gumowe lub tekstylne,

e zacisk nosowy (polipropylen wzmocniony dwoma stalowymi drutami), zamontowany wewnatrz wtdkniny filtracyjne;j,

e Uszczelka nosa (pianka polietylenowa) przyklejona wewnatrz czaszy na wysokosci zacisku nosowego.

WYMAGANIA:

Producent: VENTUM Sp. z 0.0., 05-555 Kopana, ul. Lipowa 23, : www.ventum.com.pl, e-mail: kontakt@ventum.com.pl,



mailto:oxyline@oxyline.eu
http://www.ventum.com.pl/
mailto:kontakt@ventum.com.pl

DYSTRYBUTOR:

OXYLINE Sp. z 0.0., 95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23, Poland Wé
e

tel.: +48 42 2151068; fax: +48 42 2032031, www.oxyline.eu, e-mail.: oxyline@oxyline.eu,

Pétmaski DONALD klasy FFP3 NR D s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

P6tmaski DONALD FFP3 NR D zostaty zaprojektowane i wprowadzone do obrotu zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie $Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] - Maski medyczne - Wymagania i metody badan.

EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN ISO 15223-1:2017-02] Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] Informacje dostarczane przez wytworce wyrobédw medycznych.
EN ISO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdéw
medycznych.

Norma krajowa PN-EN 149:2001 + A1:2010, transponujaca europejskie normy zharmonizowane EN 149:2001 + A1:2009,

Norma krajowa PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f odnoszaca sie do przestrzeni zagrozenia wybuchem, co jest potwierdzone pozytywng oceng Instytutu

Przemystu Organicznego w Warszawie,

Wymagania w zakresie nieszkodliwosci dla zdrowia uzytkownika zastosowanych materiatdw, co jest potwierdzone pozytywng oceng Instytutu

Medycyny Pracy w todzi.

ZALECENIA | OGRANICZENIA W STOSOWANIU:

1. Nalezy zapoznad sie z instrukcjg uzytkowania pétmaski.

2. Zabrania sie uzytkowania pdtmaski w atmosferze o zawartosci tlenu ponizej 17% obj. oraz w przestrzeniach zamknietych

o niewielkiej kubaturze.

3. Pétmaska DONALD FFP3 NR D jako produkt jednorazowy (do stosowania przez jedng zmiane) nie jest przeznaczona do czyszczenia lub
dezynfekc;ji.
Zarost lub inne specyficzne cechy uksztattowania twarzy moga zmniejszac¢ skutecznos¢ dziatania pétmaski.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowaé ani przerabia¢ pétmasek.

Nie stosowac poétmasek, jezeli nie jest znany rodzaj, stezenie i wtasciwosci substancji szkodliwych.

N o v &

Nie wymaga obstugi technicznej. Po zuzyciu maske nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcym prawem i regulacjami.

PRZECHOWYWANIE:
Pétmaske nalezy przechowywac w opakowaniu fabrycznym, w suchych i zabezpieczonych przed opadami atmosferycznymi pomieszczeniach,
zapewniajgcych utrzymanie temperatury od -5°C do +40°C i wilgotnosci wzglednej ok. 80%, pozbawionych bezposredniego dziatania promieni

stonecznych.

TRWALOSC:

Okres waznosci 60 miesiecy w przypadku przechowywania w oryginalnym opakowaniu fabrycznym. Data waznosci znajduje sie na produkcie
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DATA SHEET

Disposable half mask DONALD FFP3 NR D

The DONALD FFP3 NR D half mask is a non-sterile single-use medical product, type Il R. It complies with the requirements of EN 14683:2019
with a limited duration of use, up to a maximum of 8 hours. It has a bacterial filtration efficiency (BFE) of > 98.0 %. The respirator is approved
for use in medical environments where there is a risk of splashing bodily fluids..

PURPOSE:

Half mask DONALD FFP3 NR D is intended for protection in places exposed to infectious and infectious
materials where there is a risk of splashing of body fluids. It is used to cover the mouth, nose and chin.
. The product constitutes a barrier limiting the transmission of an infectious agent and protecting the
respiratory tract. It prevents the spread of airborne microorganisms, reducing the risk of infection by
medical personnel. Its use ensures sterile treatment conditions and protects the patient from

viruses/bacteria e.g. during medical procedures.

Half mask DONALD FFP3 NR D is also intended for use by medical personnel and patients in the event K\
of exposure to blood and other potentially infectious body fluids. It is also designed to protect \
respiratory system against solid particles aerosols, water-based aerosols (dust, smoke) and aerosols ="
with liquid dispersed phase (mist). for which the TLV is <0,05 mg/m3 as long as the dispersed phase

concentration does not exceed 30 x TLV. (Threshold Limit Value). Protection against non-toxic,

moderately or highly toxic liquid or solid particles (e.g. oil mists) at concentrations up to 30 x OEL (APF

=30. NPF = 50).

NOTES:

OEL = Occupational Exposure Limit.

APF = Assigned Protection Factor.

NPF = Nominal Protection Factor.

EXAMPLES OF USE:

Half masks can be used in environments with high concentrations of respirable dusts. They
protect against harmful effects of dusts containing asbestos, beryllium, antimony, arsenic,
cadmium, cobalt, nickel, radium, strychnine, radioactive particles, glass fibres, hard coal and
brown coal, granite, marble, sandstone, dolomite etc. They can be used for work (cutting,
grinding) of iron, steel and stone, wood in sawmills and carpenter's workshops; cleaning of
castings and steel constructions, production and handling of lime, cement, fertilizers, raw
materials for glass and ceramics industry, raw materials for rubber industry; production of flour
and fodder. They protect against dusts causing pneumoconiosis - especially silicosis, dusts
containing free silica of quartz (Si02), chalcedony, cristobalite, opal, quartz glass, cement, hard
coal, brown coal, talc, mineral wool, soil, grinding stones. It is used also, in the chemical, glass,
optical, electronic, foundry, construction and pharmaceutical industries.

DESCRIPTION:

Half masks DONALD FFP3 NR D are in the shape of an isosceles trapezium. It consists of:

e Soft face part, flat folded made of non-woven filter fabric (meltblown) and non-woven cover fabric (Spunbond),
¢ head band - rubber or textile,

¢ nose clip (polypropylene reinforced with two steel wires), mounted inside the filter fabric,

¢ Nose seal (polyethylene foam) glued inside the face part at the height of the nose clip.
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REQUIREMENTS:

Half masks DONALD FFP3 NR D comply with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
products, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance).

Half masks DONALD FFP3 NR D half masks respirators have been designed and placed on the market in accordance with the Regulation of the

European Parliament and Council (EU) 2016/425 of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] - Medical face masks — requirements and test methods

EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN ISO 15223-1:2017-02] - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements

EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 1SO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Medical devices — Application of risk management to medical devices

National Standard PN-EN 149:2001 + A1:2010, transposing European harmonised standards EN 149:2001 + A1:2009,

The National Standard PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f relating to explosion hazard spaces, which is confirmed by a positive opinion of the Institute

of Organic Industry in Warsaw,

Requirements with regard to the user's health harmlessness of the materials used, which is confirmed by a positive opinion of the Institute of
Occupational Medicine in Lodz.

RECOMMENDATIONS AND RESTRICTIONS ON USE:

8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.

Read the instructions for use of the respirator.

It is not allowed to use the respirator in the atmosphere with the oxygen content below 17% vol. and closed spaces of small volume.
The DONALD FFP3 NR D half mask as a disposable product is not intended to be cleaned or disinfected (to be used for one shift).
Beard or other specific facial characteristics may reduce the effectiveness of the respirator

The filtering half-mask must not be modified or altered in any way.

Do not use respirators if the type of, concentration and properties of the harmful substances are not known

Do not require maintenance. After use, the respirator should be disposed of in accordance with applicable laws and regulations.

USE AND STORAGE:
The respirator should be stored in its factory packaging, in dry and precipitation-proof place, maintaining the temperature from -5°C to +40°C

and relative humidity of about 80%, without direct sunlight.

SHELF LIFE:
Shelf life 60 months if stored in the original factory packaging. The expiry date is located on the product.
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DATENBLATT

Einweg-Halbmaske DONALD FFP3 NR D

Die Halbmaske DONALD FFP3 NR D ist ein unsteriles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch, Typ Il R. Sie entspricht den Anforderungen der
EN 14683:2019 mit einer begrenzten Anwendungsdauer von maximal 8 Stunden. Es hat eine Bakterienfiltrationseffizienz (BFE) von > 98,0 %.
Das Atemschutzgerat ist flir den Einsatz in medizinischen Umgebungen zugelassen, in denen die Gefahr des Verspritzens von
KorperflUssigkeiten besteht.

ZWECK: Die Halbmaske DONALD FFP3 NR D dient zum Schutz an Orten, die infektiésen und
infektiosen Materialien ausgesetzt sind und an denen die Gefahr des Verspritzens von
Korperflussigkeiten besteht. Es wird verwendet, um Mund, Nase und Kinn zu bedecken. . Das
Produkt stellt eine Barriere dar, die die Ubertragung eines Infektionserregers begrenzt und die
Atemwege schitzt. Es verhindert die Ausbreitung von Mikroorganismen in der Luft und verringert
das Infektionsrisiko durch medizinisches Personal. Sein Einsatz gewadhrleistet sterile

Behandlungsbedingungen und schiitzt den Patienten vor Viren/Bakterien z.B. bei medizinischen

Eingriffen.

Die Halbmaske DONALD FFP3 NR D ist auch fiir den Einsatz durch medizinisches Personal und Y
Patienten bei Kontakt mit Blut und anderen potenziell infektiosen Korperflissigkeiten vorgesehen.
Es dient auch zum Schutz der Atemwege vor Feststoffaerosolen, wasserbasierten Aerosolen (Staub,
Rauch) und Aerosolen mit flussiger dispergierter Phase (Nebel). fir die der TLV <0,05 mg/m3
betragt, solange die Konzentration der dispergierten Phase 30 x TLV nicht Gberschreitet. Schutz vor
ungiftigen, maRig oder hochgiftigen fliissigen oder festen partikeln (z.B. Olnebel) in
konzentrationen bis zu 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).

NOTIZEN:

OEL = Occupational Exposure Limit.

APF = Zugewiesener Schutzfaktor.

NPF = Nominaler Schutzfaktor.

ANWENDUNGSBEISPIELE:

Halbmasken kénnen in Umgebungen mit hohen Konzentrationen von lungengangigen
Stauben verwendet werden. Sie schiitzen vor schadlicher Wirkung von asbest-, beryllium-,
antimon-, arsen-, cadmium-, kobalt-, nickel-, radium-, strychnin-, radioaktiven Partikeln,
Glasfasern, Stein- und Braunkohle, Granit, Marmor, Sandstein, Dolomit usw. Sie kdnnen zur
Bearbeitung (Schneiden, Schleifen) von Eisen, Stahl und Stein, Holz in Sagewerken und
Schreinereien verwendet; Reinigung von Gussteilen und Stahlkonstruktionen, Herstellung
und Handhabung von Kalk, Zement, Dilingemitteln, Rohstoffen fir die Glas- und
Keramikindustrie, Rohstoffe fir die Gummiindustrie; Produktion von Mehl und Futter. Sie
schiitzen vor Stauben, die Pneumokoniose verursachen - insbesondere Silikose, Staube, die
freie Quarze (SiO2) enthalten, Chalcedon, Cristobalit, Opal, Quarzglas, Zement, Steinkohle,
Braunkohle, Talkum, Mineralwolle, Erde, Schleifsteine. Es wird auch in der Chemie-, Glas-,
Optik-, Elektronik-, GieRerei-, Bau- und Pharmaindustrie verwendet.

BEZEICHNUNG: Halbmasken DONALD FFP3 NR D haben die Form eines gleichschenkligen Trapezes. Es besteht aus:
¢ Weiches Gesichtsteil, flach gefaltet aus Filtervlies (Meltblown) und Abdeckvlies (Spunbond),

¢ Kopfband - Gummi oder Textil,

¢ Nasenclip (Polypropylen verstarkt mit zwei Stahldrahten), im Filtergewebe montiert,

¢ Nasendichtung (Polyethylenschaum) im Gesichtsteil auf Hohe des Nasenbligels eingeklebt.
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D378

Halbmasken DONALD FFP3 NR D entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017

[/,

@

BEDARF:

iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) ) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Text von Bedeutung fiir den EWR).

Halbmasken DONALD FFP3 NR D Atemschutzmasken wurden in Ubereinstimmung mit der Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates (EU) 2016/425 vom 9. Marz 2016 liber personliche Schutzausriistung und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates entwickelt
und in Verkehr gebracht.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] — Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und
Prifverfahren.

EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN 1SO 15223-1:2017-02] — Medizinprodukte — Bei Etiketten von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und bereitzustellende Informationen — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] Angaben des Herstellers von Medizinprodukten.

EN 1SO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements

auf Medizinprodukte.

Nationale Norm PN-EN 149:2001 + A1:2010, Umsetzung der europaischen harmonisierten Normen EN 149:2001 + A1:2009,

Der Nationale Standard PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f in Bezug auf explosionsgefahrdete Raume, der durch ein positives Gutachten des Instituts fiir

Organische Industrie in Warschau bestatigt wird,

Anforderungen an die gesundheitliche Unbedenklichkeit des Verwenders der verwendeten Materialien, die durch ein positives Gutachten des

Instituts fUr Arbeitsmedizin in Lodz bestatigt werden.

EMPFEHLUNGEN UND NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN:
1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Atemschutzgerats.
2. Es ist nicht erlaubt, das Atemschutzgerat in der Atmosphare mit einem Sauerstoffgehalt unter 17% vol zu
verwenden. und geschlossene Raume mit kleinem Volumen.
3. Die DONALD FFP3 NR D Halbmaske als Einwegprodukt ist nicht zum Reinigen oder Desinfizieren (fiir eine Schicht)
bestimmt.
4. Bart oder andere spezifische Gesichtsmerkmale kénnen die Wirksamkeit des Beatmungsgerats verringern
5. Die filternde Halbmaske darf in keiner Weise modifiziert oder verandert werden.
6. Atemschutzgerdte nicht verwenden, wenn Art, Konzentration und Eigenschaften der Schadstoffe nicht bekannt sind 7. Keine Wartung
erforderlich. Nach Gebrauch ist das Atemschutzgeridt gemaR den geltenden Gesetzen und

Vorschriften zu entsorgen.

VERWENDUNG UND LAGERUNG: Das Atemschutzgerét sollte in seiner Werksverpackung an einem trockenen und vor Niederschlag geschitzten

Ort gelagert werden, bei einer Temperatur von -5°C bis +40°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von ca. 80%, ohne direkte Sonneneinstrahlung.

HALTBARKEIT: Haltbarkeit 60 Monate bei Lagerung in der Original-Werksverpackung. Das Verfallsdatum befindet sich auf dem Produkt.
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FICHE TECHNIQUE

Demi-masque jetable DONALD FFP3 NR D

Le demi-masque DONALD FFP3 NR D est un produit médical non stérile a usage unique, de type Il R. Il est conforme aux exigences de la en
14683:2019 avec une durée d'utilisation limitée, jusqu’a un maximum de 8 heures. Il a une efficacité de filtration bactérienne (BFE) de > 98,0 %.
L'utilisation du respirateur est approuvée dans des environnements médicaux ou il y a un risque d’éclaboussure de liquides corporels.

OBIJET:

Demi-masque DONALD FFP3 NR D est destiné a la protection dans les endroits exposés a des matiéres
infectieuses et infectieuses ou il y a un risque d’éclaboussure de liquides corporels. Il est utilisé pour
couvrir la bouche, le nez et le menton. . Le produit constitue une barriere limitant la transmission d’un
agent infectieux et protégeant les voies respiratoires. Il empéche la propagation des micro-organismes
en suspension dans I'air, réduisant ainsi le risque d’infection par le personnel médical. Son utilisation
garantit des conditions de traitement stériles et protége le patient contre les virus / bactéries, par
exemple lors des procédures médicales.

Le demi-masque DONALD FFP3 NR D est également destiné a étre utilisé par le personnel médical et |
les patients en cas d’exposition au sang et a d’autres liquides corporels potentiellement infectieux. Il (L
est également congu pour protéger le systéme respiratoire contre les aérosols de particules solides,

les aérosols a base d’eau (poussiere, fumée) et les aérosols a phase dispersée liquide (brouillard).

pour lesquels la VLE est <0,05 mg/m3 tant que la concentration en phase dispersée ne dépasse pas

30 x VLE. Protection contre les particules liquides ou solides non toxiques, modérément ou trés

toxiques (p. ex. les brumes d’hydrocarbures) a des concentrations allant jusqu’a 30 x le lep (FPA =

30, FNR = 50).

NOTES:

LEP = Limite d’exposition professionnelle.

APF = Facteur de protection attribué.

FNR = Facteur de protection nominal

EXEMPLES D’UTILISATION :

Les demi-masques peuvent étre utilisés dans des environnements a forte concentration de
poussieres respirables. lls protegent contre les effets nocifs des poussiéres contenant de I'lamiante,
du béryllium, de I'antimoine, de I'arsenic, du cadmium, du cobalt, du nickel, du radium, de la
strychnine, des particules radioactives, des fibres de verre, de la houille et du lignite, du granit, du
marbre, du grés, de la dolomie, etc. lls peuvent étre utilisés pour le travail (coupe, meulage) de fer,
d’acier et de pierre, de bois dans les scieries et les ateliers de menuisier; nettoyage des pieces
moulées et des constructions en acier, production et manutention de chaux, de ciment, d’engrais,
de matieres premieres pour l'industrie du verre et de la céramique, matieres premieres pour
I'industrie du caoutchouc; la production de farine et de fourrage. lls protégent contre les poussiéres
causant la pneumoconiose - en particulier la silicose, les poussiéres contenant de la silice libre de
quartz (Si02), la calcédoine, la cristobalite, I'opale, le verre de quartz, le ciment, la houille, le lignite,
le talc, la laine minérale, le sol, les meules. Il est également utilisé dans les industries chimique,
vitreuse, optique, électronique, fonderie, construction etpharmaceutique.

Producent: VENTUM Sp. z 0.0., 05-555 Kopana, ul. Lipowa 23, : www.ventum.com.pl, e-mail: kontakt@ventum.com.pl,



mailto:oxyline@oxyline.eu
http://www.ventum.com.pl/
mailto:kontakt@ventum.com.pl

@

3

DYSTRYBUTOR: ‘l’
OXYLINE Sp. z 0.0., 95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23, Poland W%
=

tel.: +48 42 2151068; fax: +48 42 2032031, www.oxyline.eu, e-mail.: oxyline@oxyline.eu,

DESCRIPTION:
Les demi-masques DONALD FFP3 NR D ont la forme d’un trapeze isocéle. Il se compose de :

1. Partie de visage souple,pliée a plat en tissu filtrant non tissé (fondu) et tissu de couverture non tissée (Spunbond),
2. bandeau - caoutchouc ou textile,
3. pince nasale (polypropyléne renforcé de deux fils d’acier), montée a I'intérieur du tissu filtrant,

4. Joint nasal (mousse de polyéthylene) collé a I'intérieur de la partie du visage a la hauteur du clip nasal.

EXIGENCES:

Les demi-masques de classe DONALD FFP3 NR D sont conformes au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril
2017 relatif aux produits médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n°® 178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 et
abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil (Texte présentant de I'intérét pour I'EEE).

Les demi-masques DONALD FFP3 NR D demi-masques respiratoires ont été congus et mis sur le marché conformément au réglement du
Parlement européen et du Conseil (UE) 2016/425 du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive
89/686/CEE du Conseil.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] - Masques faciaux médicaux — exigences etméthodes d’essai
EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN ISO 15223-1:2017-02] - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a fournir pour les dispositifs médicaux - Partie 1: Exigences générales
EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux
EN ISO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs

médicaux Norme nationale PN-EN 149:2001 + A1:2010, transposant les normes harmonisées européennes
EN 149:2001 + A1:2009,

Le National Standard PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f relatif aux espaces de risque d’explosion, qui est confirmé par un avis positif de I'Institut de
I'industrie biologique de Varsovie,

Exigences relatives a I'innocuité pour la santé de I'utilisateur des matériaux utilisés, ce qui est confirmé par un avis positif de I'Institut de
médecine du travail de Lodz.

RECOMMANDATIONS ET RESTRICTIONS D’UTILISATION :

1. Lisez les instructions d’utilisation du respirateur.

2. Il n’est pas permis d’utiliser le respirateur dans I'atmosphére avec une teneur en oxygene inférieure a 17% vol. et des espaces fermés
de petit volume.

3. Le demi-masque DONALD FFP3 NR D en tant que produit jetable n’est pas destiné a étre nettoyé ou désinfecté (a utiliser pour un quart
de travail).

4, La barbe ou d’autres caractéristiques faciales spécifiques peuvent réduire I'efficacité du respirateur

5. Le demi-masque filtrant ne doit en aucun cas étre modifié ou altéré.

6. Do ne pas utiliser de respirateurs si le type, la concentration et les propriétés des substances nocives ne sont pas connus

7. Do ne nécessitent pas d’entretien. Apres utilisation, le respirateur doit étre éliminé conformément aux lois et réglements applicables.

UTILISATION ET STOCKAGE :
Le respirateur doit étre stocké dans son emballage d’usine, dans un endroitsec et a I'épreuve des précipitations, en maintenant la températurede
-5°Ca+40° C et une humidité relative d’environ 80%, sans lumiére directe du soleil.

DUREE:
Durée de conservation 60 mois si stocké dans I’'emballage d’usine d’origine. La date de péremption se trouve sur le produit.
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FICHA TECNICA

Mascarilla desechable DONALD FFP3 NR D

La mascarilla DONALD FFP3 NR D es un producto médico de un solo uso no estéril, tipo Il R. Cumple con los requisitos de la norma EN 14683:2019
con una duracion limitada de uso, hasta un maximo de 8 horas. Tiene una eficiencia de la filtracion de bacterias (BFE) de > 98,0 %. La mascarilla
estd aprobada para su uso en entornos médicos donde existe el riesgo de salpicaduras de fluidos corporales.

INDICACIONES:

La mascarilla DONALD FFP3 NR D esta destinada a la proteccién en lugares expuestos a materiales
infecciosos donde existe el riesgo de salpicaduras de fluidos corporales. Se utiliza para cubrir la boca,
la nariz y la barbilla. . El producto constituye una barrera que limita la transmisién de un agente
infeccioso y protege las vias respiratorias. Previene la propagacion de microorganismos transportados
por el aire, reduciendo el riesgo de infeccidn por parte del personal médico. Su uso asegura
condiciones de tratamiento estériles y protege al paciente contra virus /bacterias, por ejemplo
durante los procedimientos médicos.

La mascarilla DONALD FFP3 NR D también esta disefiada para ser utilizada por el personal médico y

los pacientes en caso de exposicion a sangre y otros fluidos corporales potencialmente infecciosos.
También estd disefiado para proteger el sistema respiratorio contra aerosoles de particulas sélidas,
aerosoles a base de agua (polvo, humo) y aerosoles con fase dispersa liquida (niebla) para los cuales
el TLV es <0,05 mg/m3 siempre que la concentracidn de fase dispersa no exceda de 30 x TLV.
Proteccion contra particulas liquidas o sélidas no toxicas, moderadas o altamente téxicas (por
ejemplo, nieblas de aceite) a concentraciones de hasta 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).

NOTAS:

OEL = Limite de exposicidn ocupacional.

APF = Factor de proteccién asignado.

NPF = Factor de proteccién nominal.

EJEMPLOS DE USO:

Las mascarillas pueden utilizarse en ambientes con altas concentraciones de polvo respirable.
Protegen contra los efectos nocivos de los polvos que contienen amianto, berilio, antimonio,
arsénico, cadmio, cobalto, niquel, radio, estricnina, particulas radiactivas, fibras de vidrio, hulla y
lignito, granito, marmol, arenisca, dolomita, etc. Pueden utilizarse para trabajos (corte, molienda)
de hierro, acero y piedra, madera en aserraderos y talleres de carpinteria; limpieza de piezas
fundidas y construcciones de acero, producciéon y manipulaciéon de cal, cemento, fertilizantes,
materias primas para la industria del vidrio y la cerdmica, materias primas para la industria del
caucho; produccidn de harina y forraje. Protegen contra los polvos que causan neumoconiosis,
especialmente silicosis, polvos que contienen silice libre de cuarzo (SiO2), calcedonia, cristobalita,
6palo, vidrio de cuarzo, cemento, carbén duro, lignito, talco, lana mineral, suelo, piedras de
molienda. Se utiliza también en las industrias quimica, de vidrio, dptica, electrdnica, fundicidn,
construccion y farmacéutica.

CARACTERISTICAS:
Las mascarillas DONALD FFP3 NR D tienen la forma de un trapecio isésceles. Consiste en:

1. Mascarilla suave y plegable hecho de tela no tejida filtrante (meltblown) y tela no tejida de cubierta (Spunbond),
2. banda para la cabeza - goma o textil,

3. Pinza nasal (polipropileno reforzado con dos alambres de acero), montado dentro de la tela no tejida filtrante,

4

Sello de la nariz (espuma de polietileno) pegado dentro de la parte de la cara a la altura de la pinza nasal.
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REQUISITOS:

Las mascarillas DONALD FFP3 NR D cumplen con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre medicamentos, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (Texto pertinente a efectos del EEE).

Las mascarillas DONALD FFP3 NR D han sido disefiadas y comercializadas de conformidad con el Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo (UE) 2016/425, de 9 de marzo de 2016, sobre equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del
Consejo.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] - Mascarillas médicas — requirements y métodos de prueba

EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN ISO 15223-1:2017-02] - Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse con las
etiquetas de los productos sanitarios, el etiquetado y la informacién que debe suministrarse —
Parte 1: Requisitos generales

EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] Informacidn suministrada por el fabricante de productos sanitarios

EN 1SO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Productos sanitarios — Aplicacion de la gestion de riesgos

a los productos sanitarios

Norma nacional PN-EN 149:2001 + A1:2010, transponiendo las normas europeas armonizadas EN 149:2001 + A1:2009,

El National Standard PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f relativo a los espacios de peligro de explosion, que se confirma mediante un dictamen positivo
del Instituto de Industria Organica de Varsovia,

Requisitos con respecto a la inocuidad para la salud del usuario de los materiales utilizados, lo que se confirma por un dictamen positivo del
Instituto de Medicina del Trabajo en Lodz.

RECOMENDACIONES Y RESTRICCIONES DE USO:

1. Lea las instrucciones de uso de la mascarilla.

2. No estd permitido utilizar la mascarilla en la atmdsfera con el contenido de oxigeno por debajo del 17% vol. y espacios cerrados de
pequeiio volumen.

La mascarilla DONALD FFP3 NR D como producto desechable (uso en un solo turno) no esta destinada a ser limpiada o desinfectada.
La barba u otras caracteristicas faciales especificas pueden reducir la eficacia de la mascarilla.

La mascarilla no debe modificarse ni alterarse de ninguna manera.

No utilizar las mascarillas si no se conozca el tipo, la concentracion y las propiedades de las sustancias nocivas.

No uew

No requiere mantenimiento. Después de su uso, la mascarilla debe desecharse de acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables.

USO Y ALMACENAMIENTO:
La mascarilla debe almacenarse en su embalaje original, en un lugar seco y protegidos contra la precipitacion atmosférica, manteniendo de la

temperatura de -5 °C a +40 °Cy la humedad relativa de aproximadamente el 80%, sin luz solar directa.

DURABILIDAD:
Vida util 60 meses si se almacena en el embalaje original. La fecha de caducidad se encuentra en el producto.
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TEXHUYECKUN NMACMOPT

OaHopasosana nonymacka DONALD FFP3 NR D

Nonymacka DONALD FFP3 NR D npepcrtaBnser coboii HecTepuibHoe ogHOpPa3oBoe meguumHckoe usgenuve tmna Il R. OHO cooTBeTcTBYeT
TpeboBaHmam EN 14683:2019 c orpaHMYEHHOM NPOAOIKUTENBHOCTLIO UCMOJIb30BaHMA, MaKCUMYyM A0 8 YacoB. PPeKTUBHOCTb BaKkTepMaibHOM
dunbTpaumm (aHr-BFE) 2 98,0 %. PecnupaTtop ofo6peH Ana UCNONb30BaHUA B MEAULMHCKUX YCAOBUSAX, F4e CYLecTByeT PUCK pa3bpblarnBaHus
KMAKOCTEN OpraHM3ma.

HA3HAYEHME:

NMonymacka DONALD FFP3 NR D npegHa3HayeHa pAnsa 3awuMTbl B MecCTax, MNOABEPXKEHHbIX
BO3JEWCTBUIO MHOEKUMOHHBbIX  aKTOpOB, rAe CyL,ecTBYeT PUCK pPas3bpbi3rMBaHUA KUAKOCTEN
opraHusma. MpumeHseTca ANsA NPUKPLITUA PTa, Hoca M noabopoaka. . MpoayKT npeacTasnseT cobol
6apbep, orpaHWYMBaOWMIA Nepedady UHOEKLMOHHOTO HOCUTENA U 3alUMLLAIOWMK AbIXaTeNbHble
nytm. OH npeaoTBpallaeT pPacnpocTpaHeHWe MUKPOOPraHM3MOB, NepeAaroLmMxca BO34YLIHO-
KanesbHbIM NyTeM, CHUXaAA PUCK 3apaKeHuA MauueHToB  MeAMUMHCKMM nepcoHanom. Ero
MCMNO/Ib30BaHNe 06ecrneynBaeT CTepu/bHbIE YCIOBUA IeYeHWs M 3alMILaeT naymeHTa oT supycos /
6aKTepUin, Hanpumep, BO BPEMA MEAULIMHCKUX NpoLeayp.

Monymacka DONALD FFP3 NR D TaKkKe npefHa3HayeHa A/1A WCMNOJIb30BAaHUA MeELULMHCKUM
NepcoHaNOM 1 NMauMeHTamMK B C/Ty4ae KOHTAKTa C KPOBbIO M APYTMMM NOTEHLMANbHO MHOEKLMOHHbIMK
KUAKOCTbAMM OpraHuama. OH TaKKe npefHasHauyeH A1 3aWnTbl AblXaTENbHOM CUCTEMbI OT TBEPAbLIX
YacTul, a3po3o/ient, aspo30/elt Ha BOLHOW OCHOBE (Nbinb, AbIM) M a3P0O30/elt C XUAKON AucnepcHol
dasoii (TymaH). ans kotopbix MNAK coctasnset 0,05 mr/m3, ecam KOHLEHTPaLMA AUCNepcHOM ¢dasbl
He npesbiwaeT 50 x MNAK. 3awmTa OT HETOKCUYHbIX, YMEPEHHO WJIN BbICOKOTOKCUYHbBIX XUAKUX AN
TBEPAbIX YacTUL, (Hanpumep, MaciAHbIX TYMaHOB) B KOHLEeHTpaumax go 50 NAK

NMPUMEPBI UCNMNOJIb3OBAHUA:

MonymacKky MOXKHO MCMO/Ib30BaThb B CPESAX C BbICOKOW KOHLEHTpaLMel BAbIXaeMoM Nblin. OHK
3aLLMLLAIOT OT BPEAHOTO BO3AEMCTBUA NblW, COAEPHKaLLen acbecT, 6epunauii, cypbmy, MbilbAK,
KagMuii, KoBanbT, HUKenb, Paguii, CTPUXHWH, PAZMOAKTMBHbIE YacCTULbl, CTEKJOBOJIOKHO,
TBEPAbIN YroNib W Bypblit yroib, rpaHUT, Mpamop, MecyaHuK, JOAOMUT U Ap. VX MOMXKHO
MCnonb3oBatb ANA paboT (pes3kun, wandoBaHMA) UyryHa, CTaAM W KamHA, AepeBa Ha
NECONMUABHBIX U CTONAPHbIX MAacCTEPCKUX; OYMCTKA OT/IMBOK U METANZIOKOHCTPYKLUM,
NpouM3BOACTBO M MepeBaska M3BECTU, LLEeMeHTa, yAOOpeHWul, Ccbipbsi O/ CTEKOJIbHOU W
KepamM4yecKoi MPOMbILAEHHOCTH, CbipbA A1A PE3MHOBOM MPOMbILLIEHHOCTH; NPOM3BOACTBO
MYKM 1 KOPMOB. OHM 3aLLMLLAIOT OT Mbifei, BbI3bIBAOLLMX MHEBMOKOHWO3 - 0CO6EHHO CUINKO3a,
nblaAn, cofeprKalleit cBobogHbli KpemHesem Keapua (SiO2), xanuenoH, Kpuctobanut, onan,
KBapLLeBOE CTEKNO, LLeMEHT, TBepablii yrosb, 6ypblit yronb, Tanbk, MMHepasbHas BaTa, Noysa,
WwnngpoBanbHble KamHU. OH UCNOIb3YeTCA TaKKe, B XMMUYECKOW, CTEKOIbHOM, ONTUYECKOW,
3NEKTPOHHOW, NNTENHON, CTPOUTENBbHOM N GapMaLLEBTUYECKONMPOMbILWIEHHOCTU.

ONUCAHUE:

Nonymackn DONALD FFP3 NR D umetoT popmy b6e3bimaHHOM Tpaneuun. CocToaTca us:

1. MsArkas nvueBas 4acTb,M/IOCKAsA CAOMKEHHas W3 HeTKaHoM o¢unbTpylowein TkaHu (meltblown) u HeTKaHOro MOKPOBHOrO MOKPLITUA
(Spunbond),

2. TrO/0BHasA NOBA3KA - PE3MHOBAA MU TEKCTUIbHAA,

3. HOCOBOW 3aXXMM (NOAUNPONUAEH, aPMUPOBAHHbIV ABYMSA CTa/IbHbIMU NPOBOJIOKAaMU), YCTAHOBNEHHbBIN BHYTPU GUALTPYIOLLEN TKaHW,

4. Hocosoe ynnoTHeHune (BCI'IeHeHHbIﬁ nOl'IMaTMl'IeH) NPUKNENBAETCA BHYTPU I'IMLI,EBOﬁ 4aCTU Ha BbICOTE HOCOBOrO 3a*KMUMa.
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TPEBOBAHMA:

Monymacku knacca DONALD FFP3 NR D cootsetctsytoT Pernamenty (EC) 2017/745 Esponelickoro napnameHTta n Coseta ot 5 anpens 2017 roaa
0 MeAULMHCKUX M34enunax, BHocA noctaHosieHunto 2001/83/EC, Pernamenty (EC) No 178/2002 un Pernamenty (EC) No 1223/2009 n oTmeHss
anpektnebl Coseta 90/385/EEC 1 93/42/EEC (TeKCT, MMeloLwmnii oTHowweHue K E33).

Pecnupatopbl DONALD FFP3 NR D 6binu pa3paboTaHbl M pasmeLleHbl Ha PbiHKe B COOTBETCTBUM € PernameHTom EBponeiickoro napiameHTa u
Coserta (EC) 2016/425 ot 9 mapTa 2016 roga o cpeAcTBax MHAMBUAYANbHOM 3almTbl 1 oTMeHe AupekTuebl Coseta 89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 [PN-EN 14683+AC:2019-09] - MeguuMHCKMe MacKku ANs MLa — HOPMbl U METOZAbl UCMbITaHWUI

EN ISO 15223-1:2016 [PN-EN ISO 15223-1:2017-02] - MeauumHcKkme nsgenmns - CUMBObI, UCMONb3yeMbIE C
3TUKETKaMM MEANLMHCKUX U3LENNIN, MAaPKUPOBKOM 1 MHPOpMaLMen, KoTopas f0/XKHa bbiTb
npegocTasaeHa - Yactb 1: O6wue TpeboBaHUA

EN 1041:2008+A1:2013 [PN-EN 1041+A1:2013-12] UHdopmaums npeaocTaBieHa NPoOM3BOANTENIEM MEANLNHCKUX
nsgenum
EN ISO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] MeauumHckme ycTpoiictea — lNprmeHeHue ynpasaeHuma

PUCKaMU K MEANLUHCKUM U3aeNnam

HaumnoHanbHbin ctaHgapt PN-EN 149:2001 + A1:2010, TpaHCNOHMPYIOWMIA eBPOMNenckne rapmoHU3MpoBaHHble ctaHgapTel EN 149:2001 +
A1:2009,

HaumoHanbHbIM cTanHaapT PN-E-05204:1994 p.3.2.2 f, oTHOCAW@ACA K B3pbIBOONACHBIM NPOCTPAHCTBAM, YTO NOATBEPKAAETCA MONOKUTENbHBIM
3aKntoveHnem MHCTUTYTa OpraHMYecKol NpoMbIWNEHHOCTM B Bapluase,

Tpe6oBaHMA B OTHOLWEHWM 340POBbA MO/Mb30BaTeNA 6E3BPEAHOCTM MCMOJIb3YEMbIX MaTepMasios, YTO MOATBEPIKAAETCA MOJIOMKUTE/IbHBIM
3aKoueHnem MHCTUTYTa MeauumHbl Tpyaa B Jlogsu.

PEKOMEHOALWN U OTPAHUYEHMA NO NPUMEHEHUIO:
O3HaKoOMbTeCh C MHCTPYKLME MO NPUMEHEHUIo pecnpaTopa.

He fonyckaeTcs ncnoab3oBaHWe pecnmpatopa B aTmochepe ¢ coaepkaHnem KUcaopoaa Huxke 17% 06. U 3aKpbITbiX NPOCTPaHCTBAX
Hebonbworo obbema.

Monymaca DONALD FFP3 NR D B KayecTBe 04HOPA30BOro CPeACTBa He NpeAHasHayeHa 419 O4UCTKM UK aesnHdeKkumnn (N8 cnoib3oBaHMA
B TEYEHWE OZHOW CMEHBI).

Bopogaa uau apyruve cneunduyeckne xapakTepUCTUKM AnLLa MOTYT CHU3KUTb 3G EKTUBHOCTb pecnupaTopa
PunbTpyoWwan noaymacka He A0/KHa 6bITb MogMUUMPOBAHA UM M3MEHEHA KaKMM-TMb0o obpasom.
Heuncnonb3oBaTb pecnmpaTopbl, €CM TUM, KOHLLEHTPALMS U CBOMCTBA BPeAHbIX BELLECTB HEM3BECTHbI

He TpebyioT TexHMYeCcKoro o6c/yKmBaHus. Mlocne UCnoNb30BaHWA pecnupaTop cieayeT yTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBUU C AEWCTBYOLMMU
3aKOHaMW 1 NpaBUaaMK.

MCNON1b3OBAHUE U XPAHEHUE:

PecnupaTop cnesyeT XxpaHWUTb B 3aBOACKON YNaKoBKe, B CyXOM 1 aTMocdepocToituem mecTe,NoAaepKnBan Temnepatypy ot -5°C ao +40°C u
OTHOCUTENBbHYIO BNAXKHOCTb 0KoN0 80%, 6€3 NnonasaHua NpAMbIX CONHEYHbIX yYei.

CPOK XPAHEHMA:

Cpok rogHocTv 60 mecsLeB Npu XPaHeHWU B OPUTMHANbHOW 3aBOACKOM ynakosKe. CPOK roAHOCTU YKasaH Ha NpoayKre.

Producent: VENTUM Sp. z 0.0., 05-555 Kopana, ul. Lipowa 23, : www.ventum.com.pl, e-mail: kontakt@ventum.com.pl,
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