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13) Medical device compliant with the Regulation (UE) 2017/745, EN 14683+AC:2019
14) Declaration of Conformity download at: www.oxyline.eu
C€ 1437

Péimaska X 210 FFP2NR D
WYROBMEDYCZNY - KLASAITyp IR,
SRODEKOCHRONY INDYWIDUALNEJ — KATEGORIA Iii
« EN14683+AC:2019 « EN149:2001+A1:2009;
« Rozporzadzenie(UE)2017/745  + Rozporzadzenie(UE)2016/425
medycznym,typu Il R, zgodnym z wymaganiami normy EN 14683:2019 o ograniczonym
czasie uzytkowania, maksymalnie do 8 godzin, przeznaczona do ochrony w miejscach
bakterii na poziomie BFE>98,0%. Dopasowana pdimaska przeznaczona do
zaktadania na usta i nos pracownika stuzby zdrowia, aby umozliwi¢c normalne
czgstek (np. krwi, plynéw ustrojowych i czastek statych unoszacych si¢ w powietrzu)
podczas zabiegdw medycznych i badania pacjenta. Produkt wykonany jest
tasm, zawiera nasadke formujgca - nosek (tasma polipropylenowa wzmocniona
drutem). Jest to wyréb jednorazowego uzytku. Pétmaska X 210 FFP2 NR D spetnia
jednorazowych potmasek filtrujgcych, chronigcych przed statymi i ptynnymi czgstkami.
Jest klasyfikowana wedlug kategorii: FFP2, ochrona przed nietoksycznymi lub
w stezeniach do10xOEL(APF=10.NPF=12).
Sktad: « W jednym opakowaniu znajduje si¢ 1 sztuka pétmaski X 210 FFP2 NR D.
« Tasmy nagtowia. * Zacisk nosowy (tasma polipropylenowa wzmocniona dwoma
drutami stalowymi) « Uszczelka nosa (pianka poliuretanowa) przyklejona wewnatrz
Zastosowanie: Péimaska X 210 FFP2 NR D jest przeznaczona do zasfaniania ust, nosa
i brody. Produkt stanowi bariere ograniczajaca transmisje czynnika zakaznego
przenoszonych przez powietrze, zmniejszajgc ryzyko infekcji przez personel medyczny,
aby zapewni¢ sterylne warunki leczenia i chroni¢ pacjenta przed wirusami/bakteriami
przeznaczona jest do uzywania przez personel medyczny oraz przez pacjentow
w przypadku narazenia na dziatanie krwi i innych potencjalnie zakaznych ptynéw
dostatecznej bariery dla uzytkownika przed zarazeniem sie wirusem z otoczenia.
Produkt mozZliwy do uzycia w $rodowisku medycznym, gdzie istnieje ryzyko rozprysku
Przeciwwskazania. Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku uczulenia na polipropylen.
W razie wystgpienia nadwrazliwosci, nalezy przerwac¢ stosowanie. Jezeli zaistnieje
A. ZNACZENIE PIKTOGRAMOW i SYMBOLI 1)Kod produktu. 2)Klasa filtracji.
3)NR: czas uzytkowania tej maski ograniczony jest do jednej zmiany (maksymalnie
nalezy uzywa¢ ponownie. 6)Produkt niesterylny. 7)Chroni¢ przed deszczem/
maksymalny poziom wilgotnosci wzglednej przy magazynowaniu. 8)Zakres
zgodny z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia
9 marca 2016r. oraz rozporzqdzenlem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nadzér wg modutu C2. 12)D: ta maska pozytywnie przeszta nieobowigzkowy test
zatykania pytlem dolomitowym dla bardziej swobodnego i komfortowego oddychania.
medycznych. 15)Adres strony do pobrania deklaracji produktu. 16)Producent.
Sposéb uzycia:
elementami wchodzacymi w jej skitad pod katem wystepowania dziur, przedar¢ lub
jakichkolwiek innych zniszczen. W razie wykrycia  jakichkolwiek zniszczen
B. ZAKLADANIE: 1) Ubozyc maske na dfoni przytrzymujac palcami za cz¢$¢ nosowa.
Paski mocujgce powinny luzno zwisa¢ pod dionig. 2) Przytozy¢ maske do twarzy tak,
dolny pasek mocujgcy z tytu glowy umieszczajgc go pod uszami. Naciagnaé gorny
pasek mocujgcy z tytu glowy umieszczajac go nad uszami. 3) Docisna¢ migkka czese
dopasowania pétmaski: oquc'; potmaske dionimi robigc mocny wydech. Wewnatrz
poétmaski powmno powstac cisnienie. Jezeli wokét nosa przedostaje si¢ powietrze,
poprawi¢ pozycje maski oraz paski mocujace.
ZDEJMOWANIE: 1)Nalezy przej$¢ do strefy brudnej. 2)W przypadku zastosowania
ochronne itp. nalezy je zdja¢ zgodnie z instrukcjg zdejmowania dla danego produktu.
3)Zdejmij rekawice zewnetrzne i wyrzué je do pojemnika na odpady 4)Unies¢ dolng
i odciggna¢ obie tasmy od gtowy. 5)Ostroznie zdja¢ pétmaske niedopuszczajgc do
kontaktu zewnetrznej czesci pétmaski z ciatem. 6)Wyrzuci¢ pétmaske do pojemnika na
odpowiednimi $rodkami dezynfekcyjnymi.
*UWAGI:Jezeli oddychanie staje sie trudne, maska ulegta uszkodzeniu lub nie mozna
Uwazne przestrzeganie powyzszych instrukcji stanowi wazny element bezpiecznego
uzytkowania masek.
1.Nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji oraz ograniczen dotyczacych tego
produktu, moze zmniejszy¢ skuteczno$c filtrowania i prowadzi¢ do utraty zdrowia lub
zastosowania. 3.Dobrze dobrana maska stanowi wazny element ochrony zdrowia. Przed
uzyciem maski, nalezy skonsultowac sig ze specjalistg od spraw BHP. 4.Produkt nie jest
zawierajgcych tien w ilosci koniecznej do oddychania. Nie uzywac tego typu masek, gdy
stezenie tlenu w powuetrzu jest nizsze od 17%. 5.Nie uzywac gdy stezenia
w powietrzu mieszanek wybuchowych. 7.0pusci¢ miejsce uzytkowania i wyjs¢ na $wieze
powietrze jezeli (a) oddychanie staje sig trudne, lub (b) wystepuje oszotomienie lub inne
zmniejszac¢ skuteczno$¢ dziatania maski. 9.Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac
ani przerabia¢ masek. 10.Pétmaska X 210 FFP2 NR D nie jest przeznaczona do
Po zuzyciu maske nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujgcym prawem i regulacjami.
12.Maski przeznaczone do uzycia przechowywa¢ w pojemniku nienarazonym na
Transport, p howy ie i yli; ie: Polmaska X 210 FFP2 NR D powinna
by¢ transportowana i przechowywana w  oryginalnym opakowaniu, w suchych
zamoczenia, uszkodzenia chemicznego lub mechanicznego. Jezeli maska nie zostata
skazona moze by¢ zutylizowana zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarki
prawem i regulacjami.
PRODUCENT/IMPORTER: szczego&y na opakowaniu.

12) Manufactured according to PPE Regulation (EU) 2016/425, EN 149:2001+A1:2009
15) Oxyline Sp. z 0.0. Pitsudskiego 23, 95-200 Pabianice NIP: 769-214-38-18. www.oxyline.eu
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
WLASCIWOSCI ZGODNE Z NORMAMI | ROZPORZADZENIAMI:
Potmaska X 210 FFP2 NR D jest niesterylnym jednorazowym wyrobem
narazonych na kontakt z materiatem infekcyjnym zakaznym. Skutecznos¢ filtracji
oddychanie, jednoczesnie chronigc pacjenta i uzytkownika przed przenoszeniem duzych
z wielowarstwowej widkniny i jest mocowany na glowe za pomocg elastycznych
wymagania jako $rodek ochrony indywidualnej wg normy EN49 1:2001+A1:2009, dla
$redniotoksycznymi czastkamiw stanie plynnym lub stalym (np. mgly olejowe)
+ Czasza wykonana z wielowarstwowego materiatu filtracyjnego: polipropylen
czaszy na wysokosci zacisku nosowego.
z oraz do drég oddechowych. Zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ mikroorganizmow
np. podczas wykonywania procedur medycznych. Péimaska X 210 FFP2 NR D
ustrojowych, przed emisjg wiruséw i bakterii do otoczenia, ale nie stanowig
ptynéw ustrojowych.
koniecznos¢ — skonsultowac sie z lekarzem.
8 godzin). 4)Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi. 5)Produkt jednokrotnego uzytku, nie
temperatur magazynowania. 9)Data przydatnosci. 10)Numer serii. 11)Znak CE
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. i numer jednostki notyfikowanej sprawujgcej
13)Wyréb zgodny z normag dla PPE. 14)Wyréb zgodny z normg dla wyrobéw
PRZED UZYCIEM: sprawdzi¢ péimaske X 210 FFP2 NR D wigcznie z wszelkimi
NIE UZYWAC! Nalezy uzy¢ nowego produktu.
aby czes¢ nosowa maski znajdowata sie na grzbiecie nosa a nastepnie naclqgnqc
nosowg, aby dokiadnie dopasowata si¢ do ksztattu nosa. 4) Sprawdzenie
docisng¢ czes¢ nosowq. Jezeli powietrze przedostaje sig¢ przez krawedzie maski,
dodatkowych $rodkéw ochrony indywidualnych jak: kombinezon, gogle, okulary
tasme nagtowia wokot szyi w gore, nastepnie nalezy podebraé¢ gorng tasme nagtowia
odpady. 7)Zdjac¢ rekawice ochronne i wyrzuci¢ do pojemnika. 8)Zdezynfekowac¢ dtonie
utrzymaé prawidtowego dopasowania, nalezy natychmiast wymieni¢ maske na inna.
OSTRZEZENIA:
zycia. 2.Zaleca si¢ sprawdzenie czy wyrob jest odpowiedni do zamierzonego
zrédtem tlenu. Uzywac¢ tylko w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach
zanieczyszczen sg grozne dla zdrowia lub zycia. 6.Nie uzywac przy obecnosci
niepozadane skutki. 8.Zarost lub inne specyficzne cechy uksztattowania twarzy mogg
czyszczenia lub dezynfekcji. 11.Stosowac jednorazowo. Nie wymaga obstugi techniczne;.
bezposrednie $wiatto stoneczne.
pomieszczeniach z daleka od zZrodet $wiatta i ciepta. Zabezpieczy¢ przed ryzykiem
odpadami. Jezeli zostata skazona musi by¢ zutylizowany zgodnie z obowigzujgcym
Uwagl Kazdy zny incy z wy

nalezy zgloslc p

Wyrobu nalezy uzywac¢ wytgcznie w okresie jego przydatnosci do uzycia, pie¢ lat od
daty produkgji (data produkcji na opakowaniu). Nie poprawia¢ maski w trakcie jej
noszenia. W trakcie zdejmowania chwyci¢ za tasmy nagfowia (unika¢ dotykania
maski). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie otwierania opakowania, aby nie
uszkodzi¢ pozostatych produktow.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE: Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna pod
adresem: https://www.oxyline.eu. Produkt zaprojektowany i wprowadzony do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002nr1223/2009 oraz uchylenia uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG (tekst majgcy znaczenie dla EOG) oraz Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylania dyrektywy Rady 89/686/EWG. Jednostka certyfikujgca
i nadzorujgca produkt: CIOP-PIB, ul.Czerniakowska 16,00-701 Warszawa, Polska.
Jednostka notyfikowana nr.:1437

Half mask X210 FFP2NR D
INSTRUCTIONS FORUSE

MEDICAL PRODUCT -CLASS | Type IR,

PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT - CATEGORY lll

PROPERTIES ACCORDING TO STANDARDS AND REGULATIONS:
« EN 14683+AC:2019 « EN 149:2001+A1:2009;
« Regulation (UE)2017/745 « Regulation (UE)2016/425

Half-mask X 210 FFP2 NR D is a non-sterile disposable medical device, type Il R,
complying with EN 14683:2019 with a limited time of use of maximum 8 hours,
designed for protection in locations exposed to contact with infectious material.
Bacteria filtration efficiency BFE 2 98.0%. A fitted half-mask is designed to be worn
on mouth and nose of a healthcare professional to enable normal respiration, and at
the same time protect a patient and the user from transferring large particles (e.g.
blood, body fluids and air-borne solid particles ) during medical treatments and
patient examination. The product is made of multi-layer non-woven fabric and is
attached on the head with use of flexible bands, comprises a soft nosepiece (wire-
reinforced polypropylene band). This is a disposable product. Half-mask X 210 FFP2
NR D meets the requirements as a personal protective equipment in accordance with
EN 149:2001+A1:2009, for disposable filtering half-masks, protecting respiratory
system against harmful effect of dust, solid and liquid particles, and is classified by
category: FFP2: protection against non-toxic and low-to-average toxicity solid and liquid
aerosols (e.g. oil-mists) in concentrations up to 10xOEL (APF=10, NPF=12).

Contents:+One packaging comprises 1 half-mask X 210 FFP2 NR D; « The cup of the
mask made of a multi-layered filtration material: polypropylene; « Headband straps;
+ Soft nosepiece (polypropylene band reinforced with two steel wires); + Nose seal
(polyurethane foam) is bonded inside the cup, at nosepiece’s height.

Application: Half-mask X 210 FFP2 NR D is designed to cover mouth, nose and
chin. The product provides a barrier restricting transmission of infectious agents from
and to human respiratory system. It prevents spreading of air-borne micro-
organisms, reducing a risk of infections by healthcare professionals in order to
provide sterile treatment conditions and protect patient from viruses/bacteria, e.g.
during medical procedures. Half-mask X 210 FFP2 NR D is designed to be used by
healthcare professionals and patients in case of exposure to blood and other
potentially infectious body fluids, and emissions of viruses and bacteria to the
environment, but is not considered a sufficient barrier for user against infection with
virus from the environment. The product can be used in medical environment, where
there is a risk of spraying of body fluids.

Contraindications: Be careful in case of allergy to polypropylene. When
sensitisation occurs, discontinue using the product. If necessary — consult a
physician.

A. MEANING OF PICTOGRAMS/SYMBOLS: 1) Product code. 2) Filtration class. 3) NR:
this respirator is limited to single shift use only (with a maximum of 8 hours). 4) See user
information. 5) A disposable product, do not reuse. 6) Non-sterile product. 7) Protect
against rain/maximum humidity level relative for storage. 8) Storage temperature range.
9) Expiration date. 10) Serial number. 11) CE mark in accordance with the Regulation of
the European Parliament and of the Council (EU) 2016/425 of March 9, 2016. and
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017.
and the number of the notified body supervising according to module C2. 12) D: this
respirator passes the optional Dolomite clogging test for more comfortable breathing.
13) Product compliant with the standard for PPE. 14) Product compliant with the
standard for medical devices. 15) W ebsite address to download the product declaration.
16) Manufacturer.

Usage method:

CHECK PRIOR TO USE: Inspect half-mask X 210 FFP2 NR D, including any
component parts, for holes, tears or damage prior to use. Should any damage be
identified, DO NO USE IT. Get a new one.

B. FITTING INSTRUCTIONS: 1) Hold the respirator in hand with the nosepiece at your
fingertips. Allow headbands to hang freely below hand. 2) Cup the respirator firmly against
your face with the nose piece on the bridge of your nose. Stretch and pull the lower headband
over the head and position below your ears. Stretch and pull the top headband on the back
of your head above your ears. 3) Press soft nosepiece to conform snugly around the nose.
4) Check the fit of the respirator: hold the respirator in your hands while exhaling firmly.
Pressure should build up inside the respirator. If air is coming in around the nose, tighten the
nose piece. If air is coming in through the edges of the mask, correct the the position of the
mask and the retaining straps.

*NOTE: Change respirator immediately if breathing becomes difficult or respirator becomes
damaged or distorted, or a proper face fit can not be maintained. Careful observance of these
instructions is an important step in safe respirator use.

TAKING OFF: 1) Go to dirty zone 2) When using additional personal protective
equipment, e.g. overalls, protective goggles, glasses, etc. take them off in
accordance with instructions for taking off a particular product 3) Remove outer
gloves and discard them to waste bin 4) Raise the lower headband on the neck
upwards, then take up the upper headband and pull both bands away from the head
5) Carefully take off the half-mask, taking care not to touch its outer part with the body
6) Discard half-mask to waste bin 7) Take off protective gloves and discard them to
waste bin 8) Disinfect hands using proper disinfection agents.

WARNING:

1. Failure to follow all instructions and limitations on the use of this product could
reduce the effective ness of respirator and result in sickness or death. 2. It is
recommended to check whether the product is suitable for the intended use. 3. A
properly selected respirator is essential to protect your health. Before using this respirator,
consult an Industrial Hygienist or Occupational Safety Professional to determine the
suitability for your intended use. 4. This product does not supply oxygen. Use only in
adequately ventilated areas containing sufficient oxygen to support life. Do not use
this respirator when oxygen concentration is less than 17%. 5. Do not use when
concentrations of contaminants are immediately dangerous to health or life. 6. Do not use
in explosive atmospheres. 7. Leave work area immediately and return to fresh air if (a)
breathing becomes difficult, or (b) dizziness or other distress occurs. 8. Facial hairs or
beards and certain facial characteristics may reduce the effectiveness of this respirator.
9. Never alter or modify this respirator in any way. 10. The X 210 FFP2 NR D half mask
is not intended for cleaning or disinfection. 11. Use once. No maintenance required.
Upon completion, the mask must be disposed of with the applicable legal name.
12. Store masks intended for use in a container not exposed to direct sunlight.

Transportation, storage and disposal: Half-mask X 210 FFP2 NR D should be
transported and stored in its original packaging, in dry rooms, away from sources of
light and heat. Protect against a risk of wetting, and chemical or mechanical damage.
If half-mask has not been infected it can be disposed of in accordance with local
regulations on waste management. If it has been infected it must be disposed of in
accordance with law and regulations in force.

MANUFACTURED/IMPORTED BY: Refer to packaging for contact details.

Remarks Any serious product-related incident should be reported to the
and a authority of a member state where user or

patient reside.

The product should be used only within its shelf life, five years from the date of
manufacture (date of manufacture on the packaging). Do not correct half-mask when
worn. When taking off, hold the headbands (avoid touching half-mask). When
opening the packaging be careful not to damage the other products.

EU DECLARATION OF CONFORMITY: The EU Declararation of Conformity is available
at: https://www.oxyline.eu. The product is designed and placed on the market in
accordance with the Regulation of the European Parliament and of the Council 2017/745
of April 5, 2017. on medical devices, amending Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC)
No 178/2002 No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC (text with
EEA relevance) and Regulation of the European Parliament and of the Council (EU)
2016 / 425 of 9 March 2016. on personal protective equipment and repealing Council
Directive 89/686 / EEC. The body that certifiesfies and supervising the product:CIOP-

w ktérym uzy ik lub pacjent
ma]q miejsce zamieszkania.

PIB,ul.Czerni: 16, 00-701 , Poland.
Notified body no:1437

Media mascara X 210 FFP2 NR D @
INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTO MEDICO - CLASE I Tipo Il R,

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL - CATEGORIA il

PROPIEDADES SEGUN NORMAS Y REGLAMENTOS:
« EN14683+AC:2019 « EN149:2001+A1:2009;
* Reglamento (UE)2017/745 * Reglamento (UE)2016/425

La mascarilla X 210 FFP2 NR D es un producto médico desechable no estéril, del
tipo Il R, conforme con los requisitos de la norma EN 14683:2019 con un tiempo de
uso limitado a un maximo de 8 horas, destinada para la proteccién en lugares
expuestos al contacto con un material infeccioso contagioso. La eficacia de filtracion
de bacterias esta a un nivel BFE = 98,0%. Mascarilla ajustable destinada para ser
colocada sobre la boca y la nariz del trabajador de los servicios de salud y permitirle
respirar normalmente, protegiendo al mismo tiempo al paciente y al usuario frente a
la transferencia de particulas grandes (por ejemplo, sangre, fluidos corporales y
particulas solidas que se elevan en el aire) durante tratamientos médicos y el
examen del paciente. El producto esta fabricado con varias capas de no tejido y se
fija a la cabeza mediante cintas elasticas, tiene una pinza para darle forma en la nariz
(cinta de polipropileno reforzada con alambre). Es un producto de un solo uso. La
mascarilla X 210 FFP2 NR D cumple los requisitos para equipos de proteccion
individual segin la norma EN 149:2001+A1:2009 para mascarillas filtrantes
desechables, de proteccion frente a particulas sélidas y liquidas, y es clasificada
segun la categoria: FFP2:Protegen contra aerosoles sélidos y liquidos (como
neblinas de aceite) no toxicos y de toxicidad media-baja, cuya concentracion sea
inferior a 10xOEL (APF=10. NPF=12).

Composicién: ¢ En un envase hay 1 mascarilla X 210 FFP2 NR D; « La copa de la
mascara hecha de un material de filtracion multicapa: polipropileno; « Cintas para la
cabeza; « Pinza nasal (cinta de polipropileno reforzada con dos alambres de acero)
montada en el interior del no tejido filtrante de la copa; * Almohadilla nasal (espuma
de poliuretano) pegada en el interior de la copa a la altura de la pinza nasal.

Aplicacion: La mascarilla X 210 FFP2 NR D est& destinada para cubrir la boca, la
nariz y la barbilla. El producto forma una barrera que limita la transmision de agentes
infecciosos desde y hacia las vias respiratorias. Evita la propagacion de
microorganismos llevados por el aire, reduciendo el riesgo de infeccion del personal
médico, para garantizar unas condiciones estériles de tratamiento y proteger al
paciente frente a virus/bacterias, por ejemplo, durante la realizacion de
procedimientos médicos. La mascarilla X 210 FFP2 NR D esta destinada para su uso
por personal médico y por pacientes en caso de exposicion a la sangre y otros fluidos
corporales potencialmente infecciosos, para evitar la emision de virus y bacterias al
entorno, pero no es una barrera suficiente para el usuario frente a la infeccion con
virus presentes en el entorno. El producto puede emplearse en un entorno médico,
donde exista un riesgo de salpicaduras de fluidos corporales.

Contraindicaciones. Proceder con precaucion en caso de alergia al polipropileno.
En caso de aparecer hipersensibilidad se debe interrumpir su uso. Si fuera
necesario, consultar con un médico.

A. SIGNIFICADO DE LOS PICTOGRAMAS/SIMBOLOS: 1) Cédigo del producto. 2) Clase
de filtracion. 3) NR: este respirador esta limitado al uso en un solo turno (con un maximo de
8 horas). 4) Consulte el manual de instrucciones. 5) Un producto desechable, no
reutilizar. 6) Producto no estéril. 7) Proteger de la lluvia/nivel méximo de humedad
relativa para el almacenamiento. 8) Rango de temperatura de almacenamiento.
9) Fecha de caducidad. 10) Numero de serie. 11) Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo (UE) 2016/425 de 9 de marzo de
2016. y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de
abril de 2017. y el nimero del organismo notificado que supervisa segin el modulo
C2. 12) D: este respirador pasa la prueba opcional de obstruccion de Dolomita para
una respiracién mas comoda. 13) Producto conforme a la norma de los EPI. 14)
Producto conforme a la norma de productos sanitarios. 15) Direccion del sitio web
para descargar la declaracion del producto. 16) Fabricante.

Método de uso:

COMPROBAR ANTES DEL USO: Inspeccione la media mascara X 210 FFP2 NR D,
incluyendo cualquier componente, en busca de agujeros, desgarros o dafios antes de
su uso. Si se identifica algiin dafio, NO LA USE. Consiga una nueva.

B. INSTRUCCIONES DE MONTAJE: 1) Sostenga el respirador en la mano con el puente
nasal en la punta de los dedos. Deje que las cintas de la cabeza cuelguen libremente por
debajo de la mano. 2) Apoye el respirador firmemente contra su cara con el puente nasal en
el puente de la nariz. Estire y tire de la cinta inferior sobre la cabeza y coléquela por debajo
de las orejas. Estire y tire de la cinta superior en la parte posterior de la cabeza por encima
de las orejas. 3) Presione el puente nasal para que quede bien ajustado alrededor de la nariz.
4) Compruebe el ajuste del respirador: sujete el respirador con las manos mientras exhala
con firmeza. La presién debe acumularse en el interior del respirador. Si el aire entra por la
nariz, apriete la pieza nasal. Si el aire entra por los bordes de la mascara, corrija la posicion
de la méscara y las correas de sujecion.

*NOTA: Cambie inmediatamente el respirador si la respiracion se vuelve dificil o el
respirador se dafa o se distorsiona, o no se puede mantener un ajuste adecuado de la
cara. La observancia cuidadosa de estas instrucciones es un paso importante para el uso
seguro del respirador.

INSTRUCCIONES PARA QUITARSE LA MASCARILLA:1) Se debe pasar a la zona
sucia. 2) En caso de emplear equipos de proteccién individual adicionales, como:
mono, gafas de proteccion, etc. es necesario quitarselos, segun las instrucciones
para un determinado producto. 3) Quitate los guantes exteriores y tiralos al
contenedor para residuos. 4) Levanta la cinta inferior situada alrededor del cuello y
a continuacién coge la cinta superior de la cabeza y tira de ambas hacia arriba.
5) Con cuidado, quitate la mascarilla, sin dejar que exista contacto entre la parte
externa de la misma y el cuerpo. 6) Tira la mascarilla al contenedor para residuos.
7) Quitate los guantes de proteccion y tiralos al contenedor. 8) Desinféctate las
manos con los productos desinfectantes adecuados.

ADVERTENCIA:

1. El incumplimiento de todas las instrucciones y limitaciones de uso de este
producto podria reducir la eficacia del respirador y provocar la enfermedad o la
muerte. 2. Se recomienda comprobar si el producto es adecuado para el empleo
previsto. 3. Un respirador correctamente seleccionado es esencial para proteger su
salud. Antes de utilizar este respirador, consulte a un higienista industrial o a un
profesional de la seguridad laboral para determinar la idoneidad para el uso previsto.
4. Este producto no suministra oxigeno. Utilicelo sélo en areas adecuadamente
ventiladas que contengan suficiente oxigeno para mantener la vida. No utilice este
respirador cuando la concentracion de oxigeno sea inferior al 17%. 5. No lo utilice
cuando las concentraciones de contaminantes sean inmediatamente peligrosas para
la salud o la vida. 6. No lo utilice en atmdsferas explosivas. 7. Abandone
inmediatamente el area de trabajo y regrese al aire fresco si (a) la respiracion se
vuelve dificil, o (b) se producen mareos u otras molestias. 8. El vello facial o la barba
y ciertas caracteristicas faciales pueden reducir la eficacia de este respirador.
9. Nunca altere o modifique este respirador de ninguna manera. 10. La semimascara
X 210 FFP2 NR D no esta prevista para su limpieza o desinfeccion. 11. Utilicela una
vez. No requiere mantenimiento. Al terminar, la méascara debe ser desechada con el
nombre legal correspondiente. 12. Almacenar las méscaras destinadas al uso en un
recipiente no expuesto a la luz solar directa.

Transporte, almacenamiento y recuperacién: La mascarilla debera ser
transportada y almacenada en su envase original, en espacios secos lejos de
fuentes de luz y calor. Evitar que se moje, protegerla frente a dafios quimicos o
mecanicos. Si la mascarilla no ha resultado contaminada puede ser recuperada de
conformidad con los reglamentos locales sobre gestion de residuos. Si ha sido
contaminada debe ser recuperada de conformidad con la ley y las regulaciones
vigentes.

FABRICADO/IMPORTADO POR: Consulte los datos de contacto en el embalaje.

Obser i Ci i grave r con el producto debe
ser comunicado al fabricante y al organismo correspondiente del estado
miembro en el que el usuario o el paciente tengan su lugar de residencia.

El producto solo debe ser utilizado durante su periodo de aptitud para el uso, cinco
afos desde la fecha de fabricacion (fecha de fabricacion en el envase).No tocar la
mascarilla durante su uso. Al quitarse la mascarilla agarrarla por las cintas (evitar
tocar la mascarilla).Se debe proceder con precaucién al abrir el envase para no
dafar los demas productos.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE: La declaracion de conformidad de la UE
esta disponible en: https:/Aww.oxyline.eu. El producto esta disefiado y comercializado de
acuerdo con el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/745 de 5 de abril de
2017. sobre productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83 / CE, el
Reglamento (CE) n° 178/2002 n® 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385 / CEE del
Consejo (texto con relevancia para el EEE) y 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. El organismo que certifica y supervisa
el producto:CIOP-PIB,ul.Czemiakowska 16, 00-701 Warszawa, Polonia.

Organismo notificado n® 1437




Demi masque X210 FFP2 NRD
INSTRUCTIONS DUTILISATION

PRODUIT MEDICAL - CLASSE | Type lIR,

EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE - CATEGORIE Ill
LES PROPRIETES SELON LES NORMES ET LES REGLEMENTS:

« EN14683+AC: « EN149:2001+A1:2009;
« Regulation (UE)2017/745 « Regulation (UE)2016/425

Le demi-masque X 210 FFP2 NR D est un produit médical a usage unique non
stérile, de type Il R, conforme aux exigences de la norme EN 14683:2019; dont la
durée d'utilisation est limitée & 8 heures au maximum; et destiné a étre utilisé dans
des lieux ou existe un risque d’exposition a des agents infectieux. Niveau d’efficacité
de la filtration de bactéries : BFE 2 98,0%. Le demi-masque X 210 FFP2 NR D profilé
doit couvrir la bouche et le nez des membres du personnel de soins, de maniére &
leur permettre de respirer librement, tout en protégeant les patients et les utilisateurs
contre la transmission de grosses particules (par exemple, du sang, des liquides
corporels et des particules solides en suspension dans lair) pendant les
interventions médicales et les examens médicaux. Le produit est fabriqué en non
tissé a plusieurs couches et se fixe sur la téte a I'aide de bandes élastiques. II
comporte également un pince-nez (une bande en polypropyléne avec un fil). Il s’agit
d’un produit & usage unique. En tant que dispositif de protection individuelle, le demi-
masque répond aux exigences de la norme EN 149:2001+A1:2009 Appareils de
protection respiratoire - Demi-masques filtrants contre les particules et est classé
dans la catégorie : FFP2: protection contre les aérosols solides et liquides (p. ex.
brouillards d’huile) non-toxiques et de faible & moyenne toxicité, dans le cas de
concentrations allant jusqu'a 10xOEL (APF=10. NPF=12).

Composition : « Chaque emballage contient un (1) demi-masque X 210 FFP2 NR D;
e La coupelle du masque est faite d'un matériau de filtration multicouche : le
polypropyléne; e Sangles élastiques; ¢ Pince-nez (sangle en polypropyléne renforcée
par deux fils en acier); e Joint d'étanchéité pour le nez (mousse polyuréthane) collé
a lintérieur de la partie antérieure du masque, au niveau du pince-nez.

Destination : Le demi-masque doit recouvrir la bouche, le nez et le menton. Le
produit constitue une barriére qui limite la transmission des agents pathogénes
depuis et vers les voies respiratoires. Il prévient la propagation de micro-organismes
qui se transmettent par I'air, diminuant ainsi le risque d'infection par le personnel
médical, de maniére a assurer des conditions stériles pour pouvoir procurer des
soins et protéger les patients contre les virus/bactéries, par exemple, pendant les
procédures médicales. Le demi-masque X 210 FFP2 NR D est destiné a étre utilisé
par le personnel médical et par les patients lorqu’existe un risque d’exposition a du
sang ou d'autres liquides corporels potentiellement infectieux, et comme protection
contre I'émission de virus/bactéries dans I'air, mais ne constitue pas une barriére
suffisante pour protéger I'utilisateur contre la transmission du virus. Le produit peut
étre utilisé dans I'environnement médical, ou il existe un risque de projection de
liquides corporels.

Contre-indications : Rester prudent en cas d'allergie au polypropyléne. Si des
signes d’hypersensibilit¢ apparaissent, arréter [I'utilisation. En cas de besoin,
consulter un médecin.

SIGNIFICATION DES PICTOGRAMMES/SYMBOLES: 1) Code du produit. 2) Classe de
filtration. 3) NR : ce respirateur est limité a I'utilisation d'un seul poste de travail (avec un
maximum de 8 heures). 4) Voir les informations destinées aux utilisateurs. 5) Produit jetable,
ne pas réutiliser. 6) Produit non stérile. 7) Protection contre la pluie / taux d'humidité
maximale relative pour le stockage. 8) Plage de température de stockage.
9) Date d'expiration. 10) Numéro de série. 11) Marquage CE conformément au réglement
du Parlement européen et du Conseil (UE) 2016/425 du 9 mars 2016. et au réglement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017. et le numéro de l'organisme
notifié qui supervise selon le module C2. 12) D: ce respirateur passe le test optionnel de
colmatage & la Dolomite pour une respiration plus confortable. 13) Produit conforme a la
norme pour les EPI. 14) Produit conforme a la norme sur les dispositifs médicaux.
15) Adresse du site Internet pour télécharger la déclaration du produit. 16) Fabricant.
Méthode d'utilisation:

VERIFIER AVANT L'UTILISATION: Inspectez le demi- masque X 210 FFP2 NR D, y
compris toutes les pleces constitutives, pour vérifier I'absence de de déchirures ou

trous,
de dommages avant I'utilisation. Si des dommages sont identifiés, NE L'UTILISEZ PAS.
Achetez-en un nouveau.

B. INSTRUCTIONS D'AJUSTEMENT : 1) Tenir le respirateur dans la main, I'embout nasal
au bout des doigts. Laissez les bandeaux pendre librement sous la main. 2) Placez le
respirateur fermement contre votre visage, I'embout nasal sur l'aréte du nez. Etirez et tirez
le bandeau inférieur sur la téte et placez-le sous les oreilles. Etirez et tirez le bandeau
supérieur & l'arriére de la téte, au-dessus des oreilles. 3) Appuyez sur l'embout nasal souple
pour quiil soit bien ajusté autour du nez. 4) Vérifiez I'ajustement du respirateur : tenez le
respirateur dans vos mains tout en expirant fermement. Une pression doit s'accumuler a
l'intérieur du respirateur. Si I'air entre par le nez, resserrez la piéce nasale. Si I'air pénétre par
les bords du masque, corrigez la position du masque et des sangles de retenue.

*REMARQUE : Changez immédiatement de respirateur si la respiration devient difficile ou
si le respirateur est endommagé ou déformé, ou sl est impossible de maintenir un
ajustement correct du visage. L'observation attentive de ces instructions est une étape
importante pour une utilisation stire du respirateur.

POUR ENLEVER: 1) Se rendre dans la zone souillée 2) Si des équipements de
protection individuelle supplémentaires tels que des combinaisons, des lunettes de
protection, etc. sont utilisés, les retirer conformément aux instructions du produit
donné 3) Retirer les gants extérieurs et les jeter dans le conteneur a déchets 4)
Soulever vers le haut la sangle autour du cou, ensuite soulever la sangle supérieure
et les retirer de la téte 5) Retirer délicatement le demi-masque, en évitant tout contact
entre la partie extérieure du dispositif avec le corps 6) Jeter le masque dans le
conteneur a déchets 7) Retirer les gants de protection et les jeter dans le conteneur
8) Se désinfecter les mains avec un désinfectant approprié.

AVERTISSEMENTS:

1. En ne respectant pas toutes les intructions et limitations indiquées pour ce produit,
vous risquez d’empécher le masque respiratoire de fonctionner correctement et de
mettre en danger votre santé, voire votre vie. 2. Il est conseillé de vérifier que le
produit est conforme a I'usage prévu. 3.1l est absolument nécessaire, pour votre santé,
que vous sélectionniez le masque respiratoire adapté a vos besoins. Avant d'utiliser ce
masque respiratoire, consulter un medécin du travail ou un responsable de la sécurité du
travail de fagon a vous assurer que ce masque remplit bien la fonction a laquelle vous le
destinez. 4. Ce masque ne fournit pas d’'oxygéne. Ne I'utilisez que dans des endroits
correctement ventilés contenant suffisamment d’oxygéne. N'utilisez pas ce masque
si la teneur en oxygéne est inférieure & 17%. 5. Ne I'utilisez pas lorsque la teneur en
produits toxiques constitue un danger immédiat pour votre santé ou votre vie. 6. Ne pas
utiliser dans les atmosphéres explosives. 7. Quittez le lieu de travail et retournez a I'air
frais si (a) vous avez des difficultés a respirer, ou (b) vous ressentez des vertiges ou
d'autres troubles. 8. Le port de la barbe ainsi que certains traits morphologiques du
visage risquent de réduire I'efficacité de ce masque respiratoire. 9. Ne modifiez jamais
le masque respiratoire de quelque fagon que ce soit. 10. Le demi-masque X 210 FFP2
NR D n'est pas destiné a étre nettoyé ou désinfecté. 11. Utilisez-le une fois. Aucun
entretien n'est nécessaire. Une fois I'utilisation terminée, le masque doit étre éliminé
avec le nom légal applicable. 12. Stocker les masques destinés a étre utilisés dans un
récipient non exposé a la lumiére directe du soleil.

Transport, stockage et élimination : Le demi-masque doit étre transporté et stocké
dans son emballage d'origine, dans une piéce séche et a I'abri de toute source de
lumiere et de chaleur. Protéger contre tout risque de mouillage, de dommages
d'origine chimique ou mécanique. Si le masque n’a pas été contaminé, il peut étre
éliminé conformément a la réglementation locale concernant la gestion des déchets.
Si le masque a été contaminé, il doit étre éliminé conformément aux lois et
réglements en vigueur.

FABRIQUE/IMPORTE PAR: Se référer & I'emballage pour plus de détails.

Attention: Tout incident serleux en rapport avec le prodult doit étre signalé au
bricant ainsi qu’a | dans le pays ou
Putilisateur ou le patient est domicilié.

Le produit doit étre utilisé uniquement avant sa date de péremption, dans les cing

Halbmaske DONALD FFP2NRD
GEBRAUCHSANLEITUNG
MEDIZINPRODUKT - KLASSE Typ IIR,

PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG - KATEGORIE Il

EIGENSCHAFTEN GEMASS DEN NORMEN UND VORSCHRIFTEN:
+ EN14683+AC:2019 + EN149:2001+A1:2009;
« Verordnung (UE)2017/745 « Verordnung (UE)2016/425

Die Halbmaske X 210 FFP2 NR D ist ein unsteriles Ei , Typ Il

Monymacka X210 FFP2 NRD
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*EN14683+AC:2019 *EN149:2001+A1:2009;
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R, entsprechend den Anforderungen der Norm EN 14683: 2019 mit einer begrenzten
Lebensdauer, bis maximal 8 Stunden, zum Schutz an Orten bestimmt, die einem
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Kontakt mit infektiosem Material ausgesetzt sind. Bakterielle Absck ing von
BFE 2 98,0 %. Eine anpassbare Halbmaske, die dazu bestimmt ist, Gber den Mund
und die Nase einer medizinischen Fachkraft gestiilpt zu werden, um eine normale
Atmung zu ermdglichen und gleichzeitig den Patienten und den Benutzer vor der
Ubertragung groBer Partikel (z. B. Blut, Kérperflissigkeiten und luftgetragene
Partikel) wahrend medizinischer Eingriffe und der Untersuchung des Patienten zu
schiitzen. Das Produkt ist aus mehrlagigem Vliesstoff hergestellt und wird mit
elastischen Bandern am Kopf befestigt, es enthalt einen formbaren Aufsatz — ein
Nasenstiick (drahtverstarktes Polypropylenband). Es handelt sich um ein
Einwegprodukt. Die Halbmaske X 210 FFP2 NR D erfiillt die Anforderungen als
personliche Schutzausriistung gemaR der Norm EN 149:2001+A1:2009 fir
filtrierende Einweg-Atemschutzmasken zum Schutz gegen feste und flissige
Partikel, und ist nach den Kategorien klassifiziert: FFP2:Halbmasken der Kategorie
FFP2 schutzen gegen feste und flussige Partikel von allen Feinstauben bis zu einem
Wert von 10xOEL (APF=10. NPF=12).

Zusammensetzung: ¢ Eine Packung enthélt 1 Stiick Halbmaske X 210 FFP2 NR D;
e Der Becher der Maske besteht aus einem mehrschichtigen Filtermaterial:
Polypropylen; e Kopfbander; e Nasenclip (mit zwei Stahldréhten verstarktes
Polypropylenband); e Nasendichtung (Polyurethanschaum), in die Schale auf der
Haohe des Nasenclips geklebt.

Anwendung: Die Halbmaske X 210 FFP2 NR D ist fiir das Abdecken von Mund,
Nase und Kinn vorgesehen. Das Produkt bildet eine Barriere, die die Ubertragung
eines Infektionserregers von und in die Atemwege begrenzt Es verhindert die
Ausbreitung von luftgetragenen Mikroorganismen und reduziert das Infektionsrisiko
durch medizinisches Personal, um sterile Behandlungsbedingungen zu
gewahrleisten und den Patienten z. B. bei medizinischen Eingriffen vor Viren/
Bakterien zu schiitzen. Die Halbmaske X 210 FFP2 NR D ist fiir den Einsatz von
medizinischem Personal und von Patienten bei Exposition gegeniiber Blut und
anderen potenziell infektiosen Korperfliissigkeiten, gegen die Emission von Viren
und Bakterien in die Umgebung bestimmt, stellt aber keine ausreichende Barriere fiir
den Anwender gegen die Ansteckung mit einem Virus aus der Umgebung dar. Das
Produkt kann in einer medizinischen Umgebung verwendet werden, in der die Gefahr
des Verspritzens von Korperfliissigkeiten besteht.

Kontraindikationen: Vorsicht ist_geboten, wenn Sie allergisch auf Polypropylen
reagieren. Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist die Anwendung
einzustellen. Suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

A. BEDEUTUNG DER BILDZEICHEN/SYMBOLE: 1) Produktcode. 2) Filtrationsklasse.
3) NR: diese Atemschutzmaske ist nur fiir den einschichtigen Einsatz (mit maximal 8
Stunden) begrenzt. 4) Siehe Benutzerinformation. 5) Ein Wegwerfprodukt, nicht
wiederverwenden. 6) Nicht steriles Produkt. 7) Schutz vor Regen/maximale relative
Luftfeuchtigkeit fir die Lagerung. 8) Lagertemperaturbereich. 9) Haltbarkeitsdatum.
10) Seriennummer. 11) CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung des Europaischen
Parlaments und des Rates (EU) 2016/425 vom 9. Méarz 2016. und der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017. und die Nummer
der benannten Stelle, die gemaR Modul C2 (iberwacht. 12) D: Diese Atemschutzmaske
besteht den optionalen Dolomit-Verstopfungstest fiir ein angenehmeres Atmen. 13) Produkt
konform mit der Norm fiir PSA. 14) Produkt konform mit der Norm fiir Medizinprodukte.
15) Website-Adresse zum Herunterladen der Produktdeklaration. 16) Hersteller.

Verwendungsmethode:

VOR DEM GEBRAUCH PRUFEN: Priifen Sie die Halbmaske X 210 FFP2 NR D,
einschlieflich aller Einzelteile, vor dem Gebrauch auf Locher, Risse oder Schaden.
Sollte eine Beschadigung festgestellt werden, verwenden Sie sie NICHT. Besorgen Sie
eine neue.

B. ANLEGUNGSHINWEISE: 1) Halten Sie die Atemschutzmaske in der Hand, wobei sich
der Nasensteg an lhren Fingerspitzen befindet. Lassen Sie die Kopfbénder frei unter der
Hand herabhangen. 2) Legen Sie die Atemschutzmaske fest an Ihr Gesicht an, so dass das
Nasenstiick auf dem Nasenriicken liegt. Ziehen Sie das untere Kopfband tiber den Kopf und
positionieren Sie es unterhalb der Ohren. Ziehen Sie das obere Kopfband am Hinterkopf
tiber die Ohren. 3) Driicken Sie das weiche Nasenstiick fest um die Nase. 4) Uberpriifen Sie
den Sitz der Atemschutzmaske: Halten Sie die Atemschutzmaske in den Héanden und
atmen Sie dabei kréftig aus. Im Inneren der Atemschutzmaske sollte sich ein Druck
aufbauen. Wenn Luft um die Nase herum einstromt, ziehen Sie das Nasenstiick fester an.
Wenn Luft durch die Kanten der Maske eindringt, korrigieren Sie die Position der Maske und
der Haltebénder.

*HINWEIS: Wechseln Sie die Atemschutzmaske sofort aus, wenn das Atmen schwierig wird
oder die Atemschutzmaske beschédigt oder verformt ist oder der richtige Sitz des Gesichts
nicht mehr gewahrleistet werden kann. Die sorgfaltige Beachtung dieser Anweisungen ist
ein wichtiger Schritt zur sicheren Verwendung der Atemschutzmaske..

ABSETZEN: 1) Begeben Sie sich in den unreinen Bereich. 2) Bei Verwendung
zusatzlicher personlicher Schutzausriistung wie: Overall, Schutzbrille usw. sind diese
gemaR der Ablegeanleitung des jeweiligen Produktes abzulegen 3) Ziehen Sie die
auBeren Handschuhe aus und werfen Sie sie in einen Abfallbehélter. 4) Heben Sie
das untere Stirmband um den Hals nach oben, nehmen Sie dann das obere Kopfband
auf und ziehen Sie beide Bander vom Kopf. 5) Setzen Sie die Halbmaske vorsichtig
ab, vermeiden Sie einen Kontakt des duReren Teils der Maske mit dem Kérper. 6)
Werfen Sie die Halbmaske in einen Abfallbehdlter. 7) Ziehen Sie die
Schutzhandschuhe aus und werfen Sie sie in einen Behalter. 8) Desinfizieren Sie die
Hande mit geeigneten Desinfektionsmitteln.

WARNHINWEISE:

1.MiRachtung der hier gegebenen Anweisungen oder Anwendungsbeschrankungen
fir dieses Produkt kénnen die Wirksamkeit dieser Maske reduzieren und Ubelkeit
oder gar Tod zur Folge haben. 2. Es wird empfohlen zu priifen, ob das Produkt fiir den
vorgesehenen Einsatz geeignet ist. 3. Eine sorgféltig ausgesuchte Maske ist essentiell
zum Schutz Ihrer Gesundheit. Vor der Anwendung dieses Maske konsultieren Sie eine
entsprechende  Sicherheitsorganisation, um festzustellen, ob diese Maske den
Anforderungen des geplanten Einsatzbereiches entspricht. 4. Filtrierende Halbmasken
sind von der Umgebungsatmosphare abhangig. Nur in ausreichend bellifteten
Umgebungen verwenden. Nicht verwenden, wenn die Atmosphére weniger als 17%
Sauerstoff enthélt. 5. Nicht verwenden, wenn die Schadstoffkonzentration unmittelbar
gesundheits- oder lebensgefahrlich ist. 6. Benutzen nicht in einer explosiven
Atmosphare. 7. Der Arbeitsraum ist sofort zu verlassen, wenn (a) das Atem schwierig
wird, (b) Schwindel oder Erschépfung auftritt. 8. Gesichtshaare oder Béarte und
bestimmte Gesichtsmerkmale kénnen die Wirksamkeit dieser Atemschutzmaske
verringern. 9. An der Maske durfen keine Veranderungen oder Modifikationen
vorgenommen werden. 10. Die Halbmaske X 210 FFP2 NR D ist nicht fiir die Reinigung
oder Desinfektion vorgesehen. 11. Einmal verwenden. Keine Wartung erforderlich.
Nach Beendigung des Gebrauchs muss die Maske mit der entsprechenden
gesetzlichen Bezeichnung entsorgt werden. 12. Lagern Sie Masken, die zum Gebrauch
bestimmt sind, in einem Behalter, der nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt ist.e.

Transport, Lagerung und Entsorgung: Die Halbmaske muss in der
Originalverpackung transportiert und in trockenen R&umen, vor Licht und Hitze
geschiitzt, gelagert werden. Vor Benetzungsgefahr, chemischen oder mechanischen
Beschadigungen schiitzen. Wenn die Maske nicht kontaminiert wurde, kann sie
gemaR den ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften entsorgt werden. Wenn sie
kontaminiert wurde, muss sie in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und
Vorschriften entsorgt werden.

HERGESTELLT/IMPORTIERT VON: Siehe Kontaktdetails auf der Verpackung.

Hi Vor mit dem Produkt muss dem
Behérde des Mitgliedstaates, in dem der

Jedes schwerwi
t und der a

ans a compter de sa date de fabrication (cette date estimprimée sur I'er ). Ne

A oder Patient sind, werden.

pas ajuster le masque pendant le port. Pour enlever le masque, I'attraper par les
sangles élastiques (éviter de toucher la surface du masque). Faire attention pendant
I'ouverture de 'emballage, afin de ne pas abimer les autres produits.

DECLARATION DE CONFORMITE DE L'UE : La déclaration de conformité de I'UE est
disponible a I'adresse suivante : https://www.oxyline.eu. Le produit est congu et mis sur
le marché conformément au réglement du Parlement européen et du Conseil 2017/745
du 5 avril 2017. sur les dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83 / CE, le
reglement (CE) n® 178/2002 n° 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385 / CEE du
Conseil (texte présentant de l'intérét pour 'EEE) et le réglement du Parlement européen
et du Conseil (UE) 2016 / 425 du 9 mars 2016. sur les équipements de protection
individuelle et abrogeant la directive 89/686 / CEE du Conseil. L'organisme qui certifie et
supervise le produit:CIOP-PIB,ul.Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, Pologne.

Organisme notifié no:1437

Das Produkt darf nur innerhalb seiner Haltbarkeitsdauer verwendet werden, fiinf
Jahre ab Produktionsdatum (Produktionsdatum auf der Verpackung). Korrigieren Sie
den Sitz der Maske nicht, wahrend Sie sie tragen. Fassen Sie beim Absetzen die
Kopfbénder (vermeiden Sie es, die Maske zu beriihren). Seien Sie beim Offnen der
Verpackung vorsichtig, um die tibrigen Produkte nicht zu beschadigen.

EU-KONFORMITATSERKLARUNG: Die EU-Konformitétserklarung ist verfiigbar unter:
https://www.oxyline.eu. Das Produkt wurde in Ubereinstimmung mit der Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates 2017/745 vom 5. April 2017. (iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83 / EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385 / EWG des Rates
(Text mit EWR-Relevanz) und der Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates (EU) 2016 / 425 vom 9. Mérz 2016. Uber personliche Schutzausristungen und zur
Aufhebung der Richtlinie 89/686 / EWG des Rates entwickelt und in Verkehr gebracht.
Die Stelle, die das Produkt zertifiziert und iiberwacht:CIOP-PIB,ul.Czerniakowska 16, 00-
701 Warszawa, Polen.

Benannte Stelle Nr.:1437

GakTepuanbHon cunsTpaumm Ha ypoeHe BFE 2 98,0 %. OtperynupoBaHHas
nonymacka, npeaHasHaueHHas Afs HOWEHWS Ha PTy W HOCY MEAWLIMHCKOrO
paboTHMka AN OBECneYeHns  HOPMAmbHOTO  AbIXaHWsl,  OHOBPEMEHHO
3alMiaowas nauMeHTa W nonb3oBaTensi OT MPOHUKHOBEHWS KPYMHbIX YacTuL
(Hanpumep, KpoBy, GMONOTMYECKUX XWNAKOCTER W TBEPABIX YacTuL B BO3ZlyXe ) BO
BPEMsi MEAULIMHCKVX NPoLelyp M oBCreaoBaHns naunenTa. Msnenve uarotoeneHo
M3 MHOTOCMIOMHOTO HETKAHOTo Matepuana W KpenuTcst Ha FofoBe C MOMOLLbIO
peanHok. ColepXuT perynupyembii 3axum Ans Hoca — (MonunponuieHoBas nonoca,
ycuneHHasi npoBonokon). ATo oaHopasosoe usaenue. MNonymacka X 210 FFP2 NR D
oTBeYaeT TpeGoBaHMAM, NPEbBNSEMbIM K CPEACTBaM UHAMBIUAYANbHON 3aLLNTLI
cornacHo cTtaHgapty EN 149:2001+A1:2009 Ans oagHOpasoBblX (DUMBTPYOLLMX
NONYMacoK, 3aLMLLAIOLMX OT TBEPALIX W KUAKMX YacTuLL, U KnaccuduumupyeTcs no
KaTeropu: 3allynTa OT HETOKCUYHBIX UMM CPEIHETOKCUYHBIX XUAKAX UMW TBEPAbIX
aapoaon)eﬂ (Hanp., mMacnsHble TymaHbl) B KOHUeHTpauusx Ao 10xOEL (APF=10.
NPF=12

CocTaB: ¢ B ogHoit ynakoBke 1 monymacka; e Yaluka mMacku W3 MHOTOCMOMHOTO
hunbTpyloLero Matepuana: nonunponureH o PeanHka Ha ronosy; o 3axum Ans
HOCa  (MOMWMMPONMNEHOBas — NEHTa,  YCUMEHHas  [BYyMS  MeTannnyeckumm
npOBOMOKaMM); e YNOTHEHUE Ans Hoca (MEHONONUYPUTaH), MPUKNEEHHOE BHYTPM
Yallv Ha YpoBHE 3axuma Ans Hoca.

MpumeHeHune: [onymacka npeaHasHayeHa [Ans MpUKPLITWA pTa, Hoca W
nopbopoaka.  MpoaykT — npefcTaensieT  coGow  6apbep,  OrpaHMuMBaloLLMiA
MPOHUKHOBEHME WHDEKLMOHHOTO areHTa M3 AbIXaTeNbHbIX nyTeit U B HUX. OH
npeaoTBpalLaeT pacnpoCTPaHEHUe MEPEHOCUMbIX MO BO3AYXY MUKPOOPraHM3MOB,
CHWKAET NS MEAULMHCKOrO nepcoHana puck 3apaxeHus, obecnednsaet
CTepusibHbIE YCMOBUS NEYeHUs M 3alumuiaeT nauueHTa OT Bupyco/6akTepuit,
Hanpumep, BO Bpems MeavuuHckux npouedyp. Monymacka X 210 FFP2 NR D
npefHasHayeHa Ans UCMONb30BaHMS MEANLMHCKMM NEPCOHANOM 1 NaLmeHTamn B
Criyyae KOHTaKTa C KDOBbHO 1 IPYTMMM NOTEHLIMATNBHO MHAEKLIMOHHBIMI XKUIKOCTAMM
opraHuama, npu BbIGPOCE BUPYCOB W GakKTEpWit B OKPYXKAIOLLYIO CPEAy, OfHAKO,
nonymacka He sIBSIOTCSA JOCTATOMHbIM GapbepoM Ans 3aluTbl Monb30BaTens ot
3apaxeHWsi BUPYCOM W3 OKpyXalolieil cpeabl. M3fenne MOXHO WCronb3osaTb B
MEeANUMHCKUX YYpexaeHusx, rae CyulecTByeT puck paSspblSl’VlEaHlAﬁ )KIAI:[KOCTeIZ
opraHuama.

MpoTtueonoka3saHus Cobnioaats OCTOPOXHOCTL MPY ANMEeprv Ha NONUMPONUIEH.
B cnydae runepuyBCTBUTENBHOCTU CReAyeT npekpaTuTe ucnonb3osaHue. [lpu
HEoBXOAMMOCTH CrieAyeT NPOKOHCYSETUPOBATLCS C BPAYOM.

A. 3HAYEHME TNUKTOrPAMM / CUMBOIJOB: 1) Koa npopykta. 2) Knacc
unsTpaum. 3) NR: 3TOT pecnvpatop orpaHUyeH UCronb3oBaHUEM TOMbKO B OHY CMeHy
(He Gonee 8 yacos). 4) Cm. uHdopmaLwo Ans nonb3oearens. 5) OfHOPa3oBbIN MPOAYKT,
He ucronb3oBaTh MOBTOPHO.  6) HecTepunbHbii npogykt.  7) 3awura ot goxas/
MaKCUMarnbHbI  OTHOCUTENbHBIN YPOBEHb BNAXHOCTU AN XpaHeHus. 8) [nanasoH
Temnepatyp xpaHeHus.. 9) Cpok XxpaHeHusi. 10) CepuitHbii Homep. 11) 3Hak CE B
cooTeeTcTBAN ¢ Pernamentom EBponeiickoro napnamenta n Coseta (EC) 2016/425 ot 9
mapra 2016 roga. n Pernamertom (EC) 2017/745 Esponeickoro napnamerta u Coeeta ot
5 anpens 2017 roga. 1 HOMEP HOTUMLIMPOBAHHOTO OpraHa, OCYLLECTBSIOLLErO Haa3op B
cooTBeTcTBUM ¢ Modynem C2. 12) D: 3ToT pecnupaTop NpoXoauT JOMONHUTENBHBIA TECT Ha
3acopeHne goriomutom And  Gonee  komdopTHoro  AbixaHusi.  13)  MpoaykT,
cooTBeTCTBYIOWMIA CTaHaapTy aAns CU3. 14) lMpoaykT cooTBETCTBYET CTaHaapTy Ans
MeavLMHCKAX uanenmii. 15) Anpec caiita Ans 3arpyskv Aeknapauui O NpoayKTe.
16) MpoussoauTers.

Cnoco6 npuMeHeHus:

MPOBEPLTE MEPE[ UCMOJNIb3OBAHUEM: [Mepen vcronb3oBaHMEM MpoBepbTe
nonymacky DONALD FFP2 NR D, Bkrioyasi BCe COCTaBHble YacTh, Ha Hanuuve
OTBEPCTWIA, pPa3pblBOB Wnn nospexaeHwid. Mpu obHapyxeHun nospexxaeHuin HE
NCMONBb3YUTE ee. MproGpetute HoByHO.

B. MHCTPYKUMU MO MOArOTOBKE: 1) [lepxuTe pecnvpatop B pyke Tak, YToGbl
HOCOBOV MYHAITYK HAXOOWICA Ha KOHWMKax nanbues. Ororosbe AOMKHO CBO
cBMCaTb Mof PyKoM. 2) AOTHO MPWKMUTE PECTMPATOP K MNLY TaK, YToBbl HOCOBOW
MYHALTYK HAXOANMCA Ha NepeHocuLe. PacTaHUTE 1 HATAHUTE HUXKHEe OroNoBbe Ha ronosy
1'Pacronoxm1Te HKe yLuen. PacTsHUTE 1 HATSHUTE BEPXHEE OFOroBbE Ha 3aTbirike Haz
yuwiamu. 3) Haxmute Ha Msrkylo HOCOBYIO HacafIKy, YTODbI OHa NIOTHO Mpurerana K Hocy.
4) MpoBepsTe NOcaky pecnvpaTopa: BO3bMUTE PECTIMPATOP B PYKM U CUTBHO BbIOXHUTE.
BHYTpy pecniupaTopa [OMDKHO CO3faBaTbCst AaBreHve. ECrn Bogayx nocTynaet BOKpyr
HOCa, NOATSHUTE HOCOBOM anemeHT. ECiv Boaayx NOCTynaeT Yepes kpasi Macku, nonpassTe
MOMOXKEHNE MACKV 1 (HMKCUPYIOLLIVX PEMHEN.

*MPUMEYAHME: HemenneHHo CMeHWTe pecrvpaTtop, €Cnv [blXaHWe CTaHOBUTCS
3aTPyAHEHHBIM, PecrupaTop MoBpexaeH Wi AedOpMMpOBaH, WM He  yaaetcs
0BecreqnTh NpasnrbHoe NpumeraHie K nLly. TiaTenbHoe CoBMIofeHIe STX MHCTPYKLMI
SIBIISETCS BAXHBIM LLIATOM B GE30MaCcHOM MCMOMNb30BaHUN PECTMPATOPa.

CHATUE MONYMACKMW: 1) Heobxoanmo nepentv B rpsisHyio 3oHy 2) B cnyyae
MCMONb30BaHNS [OMOMHUTENbHBIX CPEACTB UHAMBMAYANLHON 3aLUNTLI, TakuX Kak:
KOMBWHE30H, 3aLNTHBIE LWWTKM, 3aLUUTHBIE OYKM U T. [1., UX TPEBYETCsH CHATb B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMM MO CHATUIO COOTBETCTBYIOWEro npoaykTa 3) CHsTh
BHELLHNE NEepYaTky 1 BbIGPOCUTL UX B KOHTEHEP ANs 0TXOA0B 4) MOAHATE HUKHIO
PE3MHKY BOKDYT LU BBEPX, 3aTEM B3SATb BEPXHIOK PE3UHKY U OTTSHYTH 06€ PesuHKM
OT ronosbl 5) OCTOPOXHO CHATL NOMymMacky, u3beras KOHTaKTa BHELUHEW 4acTu
nonymacku ¢ Tenom 6) Belbpocutb nonymacky B KOHTeWHep Anst otxoaoB 7) CHATb
3alUMTHBIE NepyaTkn U BbIGPOCUTL B KOHTelHep 8) MpoaesnHdunumposaTh pyku
COOTBETCTBYIOLNMI AE3MHDNLIMPYIOLIMMU CPEACTBAMN.

BHUMAHMUE:

1.HecobrnioneHme BCeX yka3aHWi 11 OrpaHUYEHNIA, KacaloLLMXCA JaHHOTO NpoayKTa,
MOXET CHU3NTL 3(EKTUBHOCTL (PUNLTPALIMK 1 NPUBECTM K NOTEPE 3A0POBLS UMK
KU3HU. 2. PekomeHayeTcst NpoBepUTb, MOAXOAUT N U3nenue Ans npegnonaraemoi
uenu ucnonb3oBaHns. 3. MpaBUibHO MofoBpaH-Has UILTPYIOLLIAs Monymacka
SIBMAETCA BaXKHBIM 3MEMEHTOM 3aluThbl 300POBbS. Mepes 1Cnonb3oBaHMEMMONyMacku
CrieflyeT MPOKOHCYNETUPOBATLCS CO CrIELMAniCToM o oxpake Tpyaa. 4. MpoaykT He
SIBMSIETCS UCTOMHUKOM KUCMOpoda. MCnonb3oBaTh B XOPOLIO BEHTUIMPYEMbIX
NOMELLEHNSIX C [JOCTaTOuHbIM AN [IbiXaHWsi KonuyecTsom  kucnopopa. He
MCMONb30BaTk AaHHbIA TUM MOMYMACOK, ECIIM KOHLEHTPALNS KUCNIOPOAa B BO3-AyXe
cocTaensieT meHee 17%. 5. He ncnonb3osatb, €CNN KOHLEHTPaLWA 3arpssHSIoLLNX
BELLeCTB NPE/iCTaBIIAeT OnacHoCTb Ans 310POBbs UM XW3HK. 6. He ncnonbsosats
npy HanWM4MW B BO3AyXe B3PbIBOOMACHBIX CMecel. 7. OcTaBuTL paboyee MecTo u
BbIATY Ha CBEXWI BO3AYX, ECIN: @) CTAHOBUTCS TSXKENO AblllaTh, UN 6) BO3HUKIO
oflypMaHeHHoe CocTosiHne NMbo apyrue HexenatenbHble addekTbl. 8. Bopoda unu
Apyrve cneuuduyeckne 0co6EHHOCTU (HOPMMPOBAHMS NULA MOTYT CHU3NTL
adpekTMBHOCTL nonymacku. 9. Hukoraa He nameHsinTe 1 He MoaucuLMpyiTe 3ToT
pecnupatop kakum-nu6o obpasom. 10. [Monymacka X 210 FFP2 NR D He
npeaHasHayeHa Ans OWACTKM Wnu _AeanHdekumn.11. Mcnonb3yiite oamH pas.
TexHuueckoe 06CMyxMBaHNE He Tpebyetcsi. Mo OKOHYaHUM UCMONb30BaHWUs Macka
OMKHa GbiTb YTUNM3MPOBaHA C COOTBETCTBYIOLIMM IOPUANYECKUM HA3BaHNEM.
12. XpaHuTe macku, np S UCMOSb: , B KOHTeliHepe, He
noaBepXXeHHOM EOSﬂeI;ICTEIMO NPAMbIX COMHEYHbIX Hy\leﬁ.

T n oyl : Mony y Heobxoaumo
TPaHCMOPTVPOBATL W XPaHUTb B OPUTMHAMNBLHOM YMakoBke, B CYXUX MOMELLEHMSX,
BAANW OT UCTOYHUKOB CBETA U Tenna. bepedb OT HaMOKaHWsi, XMMUYECKOrO UMK
MeXaHM4Yeckoro noepexaeHus. Ecnn  Macka He 3arpsisHeHa, ee  MOXHO
YTUNM3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY NPaBUNaMI 0GPaLLIEHIs C oTXoAamu. B
Cnyyae 3arpsisHeHUs ee HeobXOaMMO YTUNM3MPOBaTb B  COOTBETCTBUM C
[IeVCTBYIOLLMMM 3aKOHAMM 1 HOPMaMMU.

NPOW3BOAUTESb / UMMOPTEP: cM. noapo6Hble CBEAEHUS Ha YNaKoBKe.
O Bcex

c
KOMMETEHTHOMY
Tenb unu

Tax,
b Teno U

opraHy

T p , B P! P
I'IpouyKT MCNonNb30BaTh TONbKO B T€YEHWe Cpoka ero rogHoCTu, NATb NeT ¢ Aatbl
M3rOTOBNEHMS (AaTa M3rOTOBNEHMUS ykasaHa Ha ynakoBke). He perynuposartke macky
BO BPEMSI HOWEHWs. CHAMATL TOMbKO 3@ PE3UHKW OrofioBbsi (HE mpukacarbes K
macke) CobrioaTe OCTOPOXHOCTb MPU OTKPLITUN YNAKOBKM, YTOBkI HE MoBpeanTL
ocTanbHbIe MPOAYKTbI.

OEKNAPALIUA O COOTBETCTBUMU EC: [eknapauvs o cootBeTctBum EC goctynHa
no agpecy: https://www.oxyline.eu. MpogykT paspaboTaH U pasmelleH Ha pblHke B
cooTBeTcTBUM C PernameHTom EBponeiickoro napnamexta u Coseta 2017/745 ot 5
anpens 2017 rofa. 0 MeANUMHCKIX W3aenusax, namersiowmm Oupektusy 2001/83 / EC,
PernameHT (EC) Ne 178/2002 Ne 1223/2009 v otmeHsiowmm [upektussl Coseta 90/385
/EQC (TexcT, umetolymit otHolerme k E93) n PernameHT EBponeiickoro napnameHTa n
Cosera (EC) 2016 / 425 ot 9 mapta 2016 roaa. o cpeAcTBax MHANBIAYaIbHON 3aLMTb
un oTmeHsiowmm [upektvBy Coseta 89/686 / ESC. OpraH, ocyLlecTBRstoLnin
ceptucbukaumio 1 Hapzop 3a npogyktom:CIOP-PIB, ul. Czernlakowska 16, 00-701
Warszawa, Poland.

Homep HoTudbmumpoBaHHoro opraHa: 1437



