PL

PRODUCENT: OXYLINE Sp. z 0.0. ‘;Q
95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23, Poland o *

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

Karta katalogowa

Pdétmaska filtrujgca X 310 FFP3 NR

Pétmaska filtrujgca X 310 FFP3 NR 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 skutecznosc filtracji bakterii (BFE)
na poziomie 2 98,0 %. Pétmaska jest dopuszczona do uzywania w srodowisku medycznym, gdzie istnieje ryzyko rozprysku ptynéw
ustrojowych.

PRZEZNACZENIE:

Pétmaska filtrujgca X 310 FFP3 NR przeznaczona jest do ochrony w miejscach
narazonych na kontakt z materiatem infekcyjnym, zakaznym gdzie istnieje
ryzyko rozprysku ptyndw ustrojowych. Stuzy do zastaniania ust, nosa
i brody. Produkt stanowi bariere ograniczajgcg transmisje czynnika zakaznego
oraz ochrone drég oddechowych. Zapobiega rozprzestrzenianiu sie

mikroorganizméw przenoszonych przez powietrze, zmniejszajac ryzyko infekgcji
przez personel medyczny. Jej stosowanie zapewnia sterylne warunki leczenia i
chroni pacjenta przed wirusami/bakteriami np. podczas wykonywania procedur '\
medycznych. '
Potmaska X 310 FFP3 NR przeznaczona jest takze do uzywania przez personel
medyczny oraz przez pacjentow w przypadku narazenia
na dziatanie krwi i innych potencjalnie zakaznych ptynéw ustrojowych.

Jest takze przeznaczona jest do ochrony uktadu oddechowego przed
aerozolami czastek statych, aerozolami na bazie wody (pyt, dym) oraz
aerozolami z ciekig fazg rozproszong (mgly). dla ktérych NDS jest <0,05 mg/m?
o ile stezenie fazy rozproszonej nie przekracza 30 x NDS. Ochrona przed
nietoksycznymi, srednio 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 wspotczynnik ochronny (Assigned Protection Factor).
NPF = Nominalny wspétczynnik ochronny (Nominal Protection Factor).

INNE PRZYKLADY ZASTOSOWAN:

Pétmaski moga by¢ stosowane w $srodowisku gdzie jest duze stezenie pytow respirabilnych. Mozna jg stosowaé w przemysle:
metalurgicznym, odlewnictwie, hutnictwie , przy spawaniu i lutowaniu. Chroni przed pytami zawierajgcymi: beryl, otéw, antymon,
arsen, kadm, kobalt, nikiel, rad, strychnine, czastki radioaktywne. Moze by¢ uzywana do prac przy azbescie.

Stosowana jest tez w przemysle chemicznym, szklarskim, optycznym, elektronicznym, odlewniczym, budownictwie i przemysle
farmaceutycznym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zaleca stosowanie pétmasek klasy FFP3 w profilaktycznej ochronie przed wirusami,
bakteriami i innymi drobnoustrojami, pracownikéw sektora medycznego oraz farmaceutycznego, (szpitale, apteki, laboratoria,
przychodnie) oraz w zapobieganiu rozprzestrzeniania sie pandemii i ochronie ludnosci (transport publiczny, lotnictwo).

CHARAKTERYSTYKA:
Pé6tmaska filtrujgca X 310 FFP3 NR sktada sie z:

. wielowarstwowego materiatu filtracyjnego: polipropylen;

. zacisku nosowego dla formatowania potmaski w obrebie nosa;

. tasm nagtowia wykonanych z nitek gumowych w oplocie;

. mocowania tasm nagtowia wykonanego z tworzywa sztucznego;

. wewnetrznej wktadki, poprawiajgcej szczelnos¢ i komfort uzytkowania.
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Pétmaska jest tak skonstruowana, aby mozna byto w niej z fatwoscia oddycha¢ w trakcie catej zmiany roboczej. Dzieki
anatomicznemu ksztattowi oraz zaciskowi nosowemu i znajdujacej sie pod spodem piance, pétmaska jest fatwa do dopasowania
dla wiekszosci ksztattow twarzy, tak aby zapewnic konieczng szczelnosc.

WYMAGANIA:

Pétmaski filtrujgce X 310 FFP3 NR s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla EOG).

Poétmaski filtrujgce X 310 FFP3 NR zostaty zaprojektowane i wprowadzone do obrotu zgodnie z Rozporzgdzeniem 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 I1SO 15223-1:2021 [PN-EN ISO 15223-1:2022] Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

EN I1SO 20417:2021 [PN-EN 1SO 20417:2021] Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytwérce.

EN I1SO 14971:2019 [PN-EN ISO 14971:2020-05] Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych.

EN 149:2001 + A1:2009 [PN—-EN 149:2001 + A1:2010] Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Pétmaski filtrujgce do

ochrony przed czastkami - Wymagania, badanie, znakowanie.

Wymagania w zakresie nieszkodliwosci dla zdrowia uzytkownika zastosowanych materiatéw, co jest potwierdzone pozytywng
oceng Instytutu Medycyny Pracy w todzi.

ZALECENIA | OGRANICZENIA W STOSOWANIU:

1. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania pétmaski.

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

3. Pétmaska filtrujgca X 310 FFP3 NR jako produkt jednorazowy (do stosowania przez jedng zmiane) nie jest przeznaczona

do czyszczenia lub dezynfekgji.

Zarost lub inne specyficzne cechy uksztattowania twarzy moga zmniejsza¢ skutecznosé dziatania pétmaski.

Nie wolno w zaden sposdb modyfikowac ani przerabiaé potmasek.

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

N o v s

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

PRZECHOWYWANIE:

Pétmaski nalezy przechowywaé w temperaturze od -30°C do +50°C i wilgotnosci ponizej 70%. Przed uzyciem pdtmaski, nalezy
sprawdzi¢ jej stan techniczny: czy jej elementy nie sg uszkodzone. Pétmaski uszkodzone oraz takie, ktérych data waznosci zostata
przekroczone nie moga by¢ uzyte. Pétmaski nie nalezy sktadad i zaginac.

TRWALOSC:
Okres trwatosci 60 miesiecy w przypadku przechowywania w oryginalnym opakowaniu fabrycznym. Data waznosci znajduje sie
na produkcie.
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Half mask respirator X 310 FFP3 NR

The half mask respirator X 310 FFP3 NR 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:

The half mask respirator X 310 FFP3 NR 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.

The half mask respirator X 310 FFP3 NR half mask is also intended for use by
medical personnel and patients in the event 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. 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 environment with high concentration of respirable dust. It can be used in the following industries:
metallurgy, foundry, welding and soldering. It protects against dusts containing: beryllium, lead, antimony, arsenic, cadmium,
cobalt, nickel, radium, strychnine, radioactive particles. It can be used to work with asbestos.

It is also used in the chemical, glass, optical, electronics, construction and pharmaceutical industries.

The World Health Organization (WHO) recommends the use of class FFP3 respirators for preventive protection against viruses,
bacteria and other microorganisms, for workers in the medical and pharmaceutical sectors, (hospitals, pharmacies,
laboratories, clinics) and for the prevention of the spread of pandemics and protection of the population (public transport,
aviation).

DESCRIPTION:
The half mask respirator X 310 FFP3 NR filtering half mask is composed of the following elements:

¢ A multi-layered filtration material: polypropylene

¢ A nose clip to shape the half mask at the nose;

e Plastic fastenings of the head bands;

* Nose seal made of polyurethane foam

e Internal lining improving tightness and comfort of use.

The half mask is designed in such a way as to enable easy breathing throughout the work shift. The anatomical shape and the
nose clip, as well as the internal sealing foam, make the half mask easy to fit to most face shapes, so that the necessary tightness
can be ensured.


mailto:oxyline@oxyline.eu

PRODUCENT: OXYLINE Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23, Poland
tel.: +48 42 2151068; fax: +48 42 2032031, www.oxyline.eu, e-mail.: oxyline@oxyline.eu,

37

@

REQUIREMENTS:

Half mask respirators X 310 FFP3 NR respirators 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 mask respirators X 310 FFP3 NR 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 Medical face masks — requirements and test methods

EN ISO 15223-1:2021 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer —
Part 1: General requirements

EN I1SO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN 149:2001 + A1:2009 Respiratory protective devices -- Filtering half masks for protection against particles

- Requirements, testing, marking

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:

1. Read the instructions for use of the respirator.

2. It is not allowed to use the respirator in the atmosphere with the oxygen content below 17% vol. and closed spaces of
small volume.

3. The half mask respirator X 310 FFP3 NR 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

N o oA

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

USE AND STORAGE:

The half masks should be stored at a temperature of -30°C to +50°C and humidity below 70%. Before the half mask is used, its
technical condition should be checked, i.e. whether the elements are not damaged. Damaged or expired half masks must not be
used. The half mask should not be folded or bent.

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

Halbmasken-Atemschutzgerat X 310 FFP3 NR

Die Halbmasken-Atemschutzgerat X 310 FFP3 NR Halbmaske ist ein unsteriles Einweg-Medizinprodukt, Typ Il R. Es erfillt die
anforderungen der EN 14683:2019 mit einer begrenzten nutzungsdauer von bis zu maximal 8 stunden. Es hat eine bakterielle
filtrationseffizienz (BFE) von > 98,0 %. Das Atemschutzgerat ist fiir den einsatz in medizinischen umgebungen zugelassen, in denen
die gefahr besteht, dass korperflissigkeiten spritzen.

ZWECK:

Die Halbmasken-Atemschutzgerdt X 310 FFP3 NR dient zum schutz an
orten, die infektiosen und infektidsen materialien ausgesetzt sind, an
denen die gefahr des spritzens von korperflissigkeiten 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 reduziert das Infektionsrisiko durch
medizinisches personal. Seine anwendung gewahrleistet sterile
behandlungsbedingungen und schiitzt den patienten vor viren/bakterien
z.B. bei medizinischen eingriffen.

Die Halbmasken-Atemschutzgerdt X 310 FFP3 NR ist auch fir die @’g
verwendung durch medizinisches personal und patienten im falle einer @2

. . . . DERITPINR oo & R
exposition gegenliber blut und anderen potenziell infektiosen o e

korperflissigkeiten bestimmt. Es wurde auch entwickelt, um das
atmungssystem vor festen partikeln aerosolen, wasserbasierten aerosolen
(Staub, Rauch) und aerosolen mit flissiger dispergierter phase (Nebel) zu
schitzen. fir die der TLV <0,05 mg/m3 betragt, solange die dispergierte
phasenkonzentration 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 kdnnen in umgebungen mit hoher konzentration an lungengédngigem staub verwendet werden. Es kann in den
folgenden Branchen eingesetzt werden: Metallurgie, GieRerei, Schweifen und Loéten. Es schitzt vor stduben, die folgendes
enthalten: Beryllium, Blei, Antimon, Arsen, Cadmium, Kobalt, Nickel, Radium, Strychnin, radioaktive Partikel. Es kann verwendet
werden, um mit Asbest zu arbeiten.

Es wird auch in der chemischen, Glas-, optischen, Elektronik-, Bau- und Pharmaindustrie eingesetzt.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt die verwendung von atemschutzmasken der klasse FFP3 zum vorbeugenden
schutz vor viren, bakterien und anderen mikroorganismen, fiir arbeitnehmer im medizinischen und pharmazeutischen bereich
(Krankenhauser, Apotheken, Labore, Kliniken) und zur verhinderung der ausbreitung von pandemien und zum schutz der
bevolkerung (6ffentlicher Verkehr, Luftfahrt).

BESCHREIBUNG:
Die Halbmasken-Atemschutzgerat X 310 FFP3 NR setzt sich aus folgenden elementen zusammen:

¢ Ein mehrschichtiges filtrationsmaterial: Polypropylen

e Ein nasenclip, um die halbmaske an der nase zu formen;

¢ Kunststoffbefestigungen der kopfbander;

¢ Nasendichtung aus Polyurethanschaum

¢ Innenfutter zur verbesserung der dichtigkeit und des bedienkomforts.
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Die Halbmaske ist so konzipiert, dass sie wahrend der gesamten arbeitsschicht ein leichtes atmen ermdglicht. Die anatomische

form und die nasenclip, sowie der innere dichtschaum, machen die halbmaske leicht an die meisten gesichtsformen anzupassen,
so dass die notwendige dichtheit kann sichergestellt werden.

ANFORDERUNGEN:

Die Halbmasken-Atemschutzgerite X 310 FFP3 NR Atemschutzmasken entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (Text von Bedeutung fiir den EWR).

Die Halbmasken-Atemschutzgerdte X 310 FFP3 NR Atemschutzmasken wurden gemdR der Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates (EU) 2016/425 vom 9. Méarz 2016 tiber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie
89/686/EWG des Rates entwickelt und in Verkehr gebracht.

EN 14683:2019 + AC:2019 Medizinische gesichtsmasken — equirements und priifverfahren

EN ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN I1SO 20417:2021 Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen.

ENI1SO 14971:2019 Medizinprodukte. Anwendung des isikomanagements risikomanagement fiir medizinprodukte.

EN 149:2001 + A1:2009 Atemschutzgerate - Filtrierende Halbmasken zum schutz gegen partikel - Anforderungen,

prifung, kennzeichnung

Anforderungen an die gesundheitliche unbedenklichkeit der verwendeten materialien durch den benutzer, die durch eine positive
stellungnahme des Instituts fir Arbeitsmedizin in Lodz bestatigt wird.

EMPFEHLUNGEN UND NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN:

1. Lesen sie die gebrauchsanweisung des beatmungsgerats.

2. Es ist nicht erlaubt, das Beatmungsgerat in der atmosphare mit einem sauerstoffgehalt unter 17% vol. und geschlossenen
raumen mit kleinem volumen zu verwenden.

3. Die Halbmasken-Atemschutzgerdt X 310 FFP3 NR als einwegprodukt ist nicht zur reinigung oder desinfektion (zur

verwendung fiir eine schicht) bestimmt.

Bart oder andere spezifische gesichtsmerkmale kénnen die wirksamkeit des beatmungsgerats verringern

Die filterhalbmaske darf in keiner weise verandert oder verandert werden.

Do keine atemschutzmasken verwenden, wenn art, konzentration und eigenschaften der schadstoffe nicht bekannt sind

N o vk

Do keine wartung erfordern. Nach gebrauch sollte das atemschutzgerat in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzen
und vorschriften entsorgt werden.

VERWENDUNG UND LAGERUNG:

Die Halbmasken sollten bei einer temperatur von -30°C bis +50°C und einer luftfeuchtigkeit unter 70% gelagert werden. Bevor die
Halbmaske verwendet wird, sollte ihr technischer zustand Uberprift werden, d.h. ob die elemente nicht beschadigt sind.
Beschadigte oder abgelaufene Halbmasken dirfen nicht verwendet werden. Die Halbmaske sollte nicht gefaltet oder gebogen
werden.

LAGERFAHIGKEIT:
Haltbarkeit 60 Monate bei lagerung in der originalverpackung der fabrik. Das verfallsdatum befindet sich auf dem produkt.
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Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est un produit médical a usage unique nonstérile, 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 %. Le respirateur est approuvé pour une utilisation dans des environnements médicaux ou il y a un
risque d’éclaboussure de fluides corporels.

BUT:

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est destiné a la protection dans les
endroits exposés a des matieres 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 barriére limitant la transmission d’un
agent infectieux et protégeant les voies respiratoires. Il empéche la propagation
des micro-organismes en suspension dans ['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.

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est également destiné au personnel .
médical et aux patients en cas d’exposition au sang et a d’autres liquides “\J};ﬁ,
corporels potentiellement infectieux. T o
Il 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

gue 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 un environnement a forte concentration de poussiéres respirables. Il peut étre utilisé
dans les industries suivantes: métallurgie, fonderie, soudage et soudure. Il protége contre les poussiéres contenant: béryllium,
plomb, antimoine, arsenic, cadmium, cobalt, nickel, radium, strychnine, particules radioactives. Il peut étre utilisé pour travailler
avec de I'amiante.

Il est également utilisé dans les industries chimique, vitreuse, optique, électronique, de la construction et pharmaceutique.

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) recommande l'utilisation de respirateurs de classe FFP3 pour la protection
préventive contre les virus, bactéries et autres micro-organismes, pour les travailleurs des secteurs médical et pharmaceutique
(hopitaux, pharmacies, laboratoires, cliniques) et pour la prévention de la propagation des pandémies et la protection de la
population (transports publics, aviation).

DESCRIPTION:
Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est composé des éléments suivants :

e Un matériau de filtration multicouche : le polypropyléne

¢ Un clip nasal pour fagonner le demi-masque au niveau du nez;

e Fixations en plastique des bandeaux;

e Joint de nez en mousse de polyuréthane

¢ Doublure interne améliorant I'’étanchéité et le confort d’utilisation.
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Le demi-masque est congu de maniére a permettre une respiration facile tout au long du quart de travail. La forme anatomique
et le clip nasal, ainsi que la mousse d’étanchéité interne, rendent le demi-masque facile a adapter a la plupart des formes du
visage, de sorte que I'étanchéité nécessaire peut étre assuré.

EXIGENCES :

Demi-masques respiratoires X 310 FFP3 NR 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).
Demi-masques respiratoires X 310 FFP3 NR 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 Masques faciaux médicaux — exigences etméthodes d’essai

EN ISO 15223-1:2021 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant —
Partie 1: Exigences générales

EN ISO 20417:2021 Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant

EN I1SO 14971:2019 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

EN 149:2001 + A1:2009 Appareils de protection respiratoire - Demi-masques filtrants pour la protection contre les

particules - Exigences, essais, marquage.

Exigences relatives a I'innocuité pour la santé de |'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'atmosphere avec une teneur en oxygene inférieure a 17% vol. et des
espaces fermés de petit volume.

3. Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR en tant que produit jetable n’est pas destiné a étre nettoyé ou désinfecté (a

utiliser pour un quart de travail).

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

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

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

Do ne nécessitent pas d’entretien. Aprés utilisation, le respirateur doit étre éliminé conformément aux lois et reglements

applicables.

N o v e

UTILISATION ET STOCKAGE :

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR doivent étre conservés a une température de -30 °C a +50 °C et une humidité inférieure
a 70 %. Avant l'utilisation du demi-masque, son état technique doit étre vérifié, c’est-a-dire si les éléments ne sont pas
endommagés. Les demi-masques endommagés ou périmés ne doivent pas étre utilisés. Le demi-masque ne doit pas étre plié ou
plié.

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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Media mascara de respiracion X 310 FFP3 NR

La mascarilla X 310 FFP3 NR es un producto médico de un solo uso no estéril, tipo Il R. Cumple con los requisitos de la EN
14683:2019 con una duracién limitada de uso, hasta un maximo de 8 horas. Tiene una eficiencia de filtracién de bacterias (BFE)
de > 98,0 %. La mascarilla esta aprobada para su uso en entornos médicos donde existe el riesgo de salpicaduras de fluidos
corporales.

INDICACIONES:

La mascarilla X 310 FFP3 NR esta destinada a la proteccion en lugares
expuestos a materiales infecciosos donde existe un 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 transmisiéon de un agente
infeccioso y protege las vias respiratorias. Previene la propagacion de
microorganismos transportados por el aire, reduciendo el riesgo de
infeccion por parte del personal médico. Su uso asegura condiciones de
tratamiento estériles y protege al paciente de virus /bacterias, por
ejemplo, durante los procedimientos médicos.

La mascarilla X 310 FFP3 NR también esta disefiada para ser utilizada por

.pﬁ“ﬂ‘u
el personal médico y los pacientes en caso de exposicion a la sangre y Q‘; +, S
. . . . e YR
otros fluidos corporales potencialmente infecciosos. %ﬁk &

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 concentracién de fase dispersa no exceda de 30 x
TLV. Proteccion contra particulas liquidas o sélidas no téxicas, moderadas
o altamente téxicas (por ejemplo, nieblas de aceite) a concentraciones de hasta 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).
NOTAS:

OEL = Limite de exposicion ocupacional.

APF = Factor de proteccién asignado.

NPF = Factor de proteccién nominal.

EJEMPLOS DE USO:

Las mascarillas pueden utilizarse en ambientes con alta concentracidon de polvo respirable. Se puede utilizar en las siguientes
industrias: metalurgia, fundicidn, soldaduray soldadura. Protege contra polvos que contienen: berilio, plomo, antimonio, arsénico,
cadmio, cobalto, niquel, radio, estricnina, particulas radiactivas. Se puede utilizar para trabajar con amianto.

También se utiliza en las industrias quimica, de vidrio, dptica, electrdnica, construccién y farmacéutica.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda el uso de respiradores de clase FFP3 para la proteccidon preventiva
contra virus, bacterias y otros microorganismos, para los trabajadores de los sectores médico y farmacéutico (hospitales,
farmacias, laboratorios, clinicas) y para la prevencion de la propagacion de pandemias y la proteccion de la poblacion
(transporte publico, aviacion).

CARACTERISTICAS:
Las mascarillas X 310 FFP3 NR estan compuestas por los siguientes elementos:

¢ copa de material filtrante multicapa: polipropileno

® una pinza nasal para dar forma a la mascarilla en la nariz;

e cierres de plastico de las bandas en la cabeza;

¢ Sello de la nariz hecho de espuma de poliuretano

¢ Forro interno mejorando la estanqueidad y comodidad de uso.
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La mascarilla esta disefiada de tal manera que permite una respiracion facil durante todo el turno de trabajo. La forma anatémica
y la pinza nasal, asi como el sello de la nariz, hacen que la mascarilla sea facil de ajustar a la mayoria de las formas de la cara, de
modo que la tirantez necesaria se puede asegurar.

REQUISITOS:

Las mascarillas X 310 FFP3 NR 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 X 310 FFP3 NR se han 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 Mascarillas médicas — requirements y métodos de prueba

EN I1SO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el fabricante.
Parte 1: Requisitos generales

EN I1SO 20417:2021 Productos sanitarios. Informacion a suministrar por el fabricante

EN ISO 14971:2019 Productos sanitarios — Aplicacidn de la gestidn de riesgos a los productos sanitarios

EN 149:2001 + A1:2009 Equipos de proteccidn respiratoria - Medias mascaras filtrantes para la proteccidn contra

particulas -- Requisitos, ensayos, marcado.

Requisitos con respecto a la inocuidad de la salud del usuario de los materiales utilizados, que se confirma por una opinion positiva
del Instituto de Medicina del Trabajo en Lodz.

RECOMENDACIONES Y RESTRICCIONES DE USO:

1. Lealasinstrucciones 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 pequefio volumen.

3. La mascarilla X 310 FFP3 NR como producto desechable (uso en un solo turno) no estd 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 concentracién y las propiedades de las sustancias nocivas .

N o oA

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

USO Y ALMACENAMIENTO:

Las mascarillas deben almacenarse a una temperatura de -30 °C a +50 °C y una humedad inferior al 70%. Antes de utilizar la
mascarilla, se debe comprobar su estado técnico, es decir, si los elementos no estan dafiados. No se debe usar mascarillas dafiadas
o caducadas. La mascarilla no debe doblarse.

VIGENCIA:
Vida util 60 meses si se almacena en el embalaje original. La fecha de caducidad se encuentra en el producto.
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TEXHUYECKUW NACNOPT

NMonymacka pecnupartopa X 310 FFP3 NR

Monymac macka ¢punbtpauum X 310 FFP3 NR npeactasnset coboit HecTepuabHbI 04HOPa3oBoe MeAULUHCKOE u3genue Tmna
Il R. OH cooTBeTcTBYeT TpeboBaHuam EN 14683:2019 c orpaHMYEHHOM NPOAOIKUTENBHOCTBIO MCNOb30BAHUA, MAaKCUMYM A0 8
yacoB. J¢ddeKkTMBHOCTL bakTepuanbHol ¢unbTpaumm (AHr-BFE) > 98,0 %. PecnupaTtop 0406peH Ans MCNONb30BaHMA B
MeAMLIMHCKMX YCNOBUSAX, F4e CYLLEeCTBYET PUCK Pa3bpbI3rMBaHMUA KUAKOCTEN OpraHM3ma.

UENb:

Monymac macka ¢punbtpauymm X 310 FFP3 NR npeaHasHavyeHa oA 3aWmThl B
MecTax, MNOABEPKEHHbIX BO34ENUCTBUIO WMHPEKLMOHHbIX aKTOpoB, rae
CYLLECTBYET PUCK Pa3bpbI3rMBaHMA }KUAKOCTEN opraHn3ama. NMpumeHseTca gns
NPUKPLITMA pTa, Hoca U NogboposaKa. MNpoayKT npeactasnseT cobolt bapbep,
OrpaHMYMBalOWNN nepesavyy WMHOEKLMOHHOTO HOCUTENA M 3allMLalowmni

OblxaTe/bHble nyTu. OH npegoTepalLaer pacnpocTpaHeHue
MUKPOOPraHM3MOB, MepeaatoLmMXcs BO3AYLHO-KaneabHbIM MyTeM, CHUMKan
PUCK  3apakeHus NauMeHToB  MeAMUMHCKMM  nepcoHanom. Ero

ncnosib3oBaHWe obecneynsaeT CTepU/ibHbIE YCIOBUA NeYEHNA U 3almMaeT '\
naumMeHTa OT BMpycoB / BaKTepuit, Hanpumep, BO BPEMA MEAWLMHCKUX /

npoueayp.

Nonymac macka ¢punbrpaummn X 310 FFP3 NR Takxke npepHasHayeHa Ans
MCMO/Ib30BAHNA MEAUUMHCKMM MEepCoHasioM W MauMeHTaMu B Cc/yyae
KOHTaKTa C KPOBbHO U APYTMMW NOTEHUMANBHO MHDEKLMOHHBIMM XKUAKOCTAMMN
opraHuMsma.

OH TaKKe npegHa3HayeH A/1A 3aWmUTbl AbIXaTeNbHON CUCTEMbI OT TBEPAbIX
4acTuL, a3p030ae, a3p030ei Ha BOAHON OCHOBE (Mbi/b, AbIM) M @3P030/EN C XKUAKOW AnucnepcHon dasoit (TymaH). Ans KOTopbIX
NAK cocrasnser <0,05 mMr/m3, ecan KoHUEHTpaumsa AucnepcHol ¢asbl He npesbiwaet 50 x MAK. 3awmTa OT HETOKCUYHbIX,
YMEPEHHO UMW BbICOKOTOKCUYHBIX XXUAKUX UK TBEPAbIX YaCTUL, (Hanpumep, MacaaHbIX TYMaHOB) B KOHLeHTpaumax go 50 NAK.

NMPUMEPbBI UCNMOJIb3OBAHUA:

MonymackM MOMKHO MCNONb30BaTb B cpede C BbICOKOM KOHUEHTpauuein Babixaemon nbian. MoxeT 6biTb MCNONb30BaHa B
CNeayroLWmxX OTPacaAX MPOMbIWAEHHOCTU: METANNyprua, AUTerMHoe NPOWM3BOACTBO, CBapKa M MaMKa. 3awmliaeT OT Mblau,
coaepKalleit: bepunnnii, cBMHeL, CypbMy, MblLLbSK, KaAMWUI, KOBaNbT, HUKENb, Ppaauii, CTPUXHMH, PaaMOaKTUBHbIE YacTuubl. Ero
MOKHO MCNOob30BaTb A4 paboTbl ¢ acbecTom.

OH TaKXe WCnonb3yeTca B XMMMUYECKOM, CTEKONIbHOM, OMNTUYECKOWM, 3NEKTPOHHOM, CTPOUTENbHON W dapmaueBTUYECKOM
NPOMbILNEHHOCTH.

BcemupHaa opraHusauua 3gpaBooxpaHeHusa (BO3) pekomeHAayeT ucnosib3oBaTb pecnupatopbl Knacca FFP3  pgns
npoduNaKTUUECKOM 3awuTbl OT BUPYCOB, 6aKTepuih U APYrMX MMUKPOOPraHU3IMOB, ANA PabOTHMKOB MeAULMHCKOro W
dapmaueBTUUECKOro ceKTOpoB (60NMbHULDbI, anTeKkn, NabopaTopun, KAMHUKU) U ANA NPeAOTBPALLEHUA PACNpPOCTPaHeHUs
naHAaemumii u 3aWmuTbl HaceneHun (obLLeCcTBeHHbIW TPaHCMNOpPT, aBuauus).

OMNUCAHMUE:
Nonymac macka ¢puabrpauum X 310 FFP3 NR cocTonT 13 cneaytowmx 31eMeHTOB:

¢ MHOrocnovHbIA GUALTPYHOLWMM MaTeprUaNom: NOUNPONUIEH

* 3aKMM g1 Hoca gns GOPMMUPOBAHMUA MONYMACKM Ha HOCY;

¢ MNacTUKOBbIE KPenneHUs roI0BHbIX NMOBA30K;

¢ HocoBoe ynnoTHeHWe 13 neHonoanypeTaHa

¢ BHYTpeHHAA NoAKNaAKa, YAyULLAloWan repMeTUYHOCTb U KOMBOPT UCMO/b30BaHMA.
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Monymacka cnpoekTMpoBaHa TakMm obpasom, 4yTobbl obecrneumTb nerkoe AbixaHWe B TeyeHuMe Bcel paboyelt CmeHbl.
AHaToMmyeckan Gopma M 3aXKMM AN5 HOCA, @ TaKXKe BHYTPEHHAN YNNOTHUTE/IbHasA NeHa, AeNatoT NoyMmacky Nerkon aaa nocagku
K 60/1bLWMHCTBY POPM INLA, TaK YTO HEOBXOAMMaA repMeTUYHOCTb obecneyeHa.

TPEBOBAHUA

Pecnupatopbl X 310 FFP3 NR cootsetcTsytoT PernameHTy (EC) 2017/74 EBponeiickoro napnameHTta n Coseta ot 5 anpens 2017
rofa 0 MeguUMHCKMX U34enunsx, BHOCA nameHeHuam B Jupektusy 2001/83/EC, PernamenTt (EC) No 178/2002 u PernameHnT (EC)
No 1223/2009 v otmeHss Aupektusbl Coseta 90/385/EEC 1 93/42/EEC (TeKCT, meroLmid oTHoleHMe K E33).

Pecnupatopbl X 310 FFP3 NR 6bian pa3spaboTaHbl M pasmelleHbl Ha pbiHKe B CcOOTBETCTBMM C PernameHtom EBponelickoro
napnameHTa n Coserta (EC) 2016/425 ot 9 mapTta 2016 roga o cpeacTsax MHAMBUAYANbHOM 3aWnTbl U 0TMeHe [unpekTuebl CoseTa
89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 MeaMLUMHCKME MacKu ANA AnLa — rakMbpbl U METOAbI UCMbITAHWUI

EN SO 15223-1:2021 N3penva mepuumHckne. CUMBOAbLI, MUCMOb3yemble C MHOOpMauMen, npeaocTaBasemon
npoussoautenem. Yactb 1. O6wme TpeboBaHUA

EN 1SO 20417:2021 N3penva meguumHckne. MHbopmaums, npefocTaBasemas npomMsBoguTenem

EN 1SO 14971:2019 MeanumHckue yctpoinctea — MpuUMeHeHWe ynpasaeHUa pUcKamm K MeaAnUMHCKUM U34enmam

EN 149:2001 + A1:2009 CpeacTBa 3aWMTbl OPraHoOB AbIXxaHMA. PUNbTpyloWmMe NOAYMACKM ANA 3aWMTbl OT YaCTULL.

TpeboBaHMA, UCMbITAHWUA, MapPKUPOBKa.

Tp86OBaHVIﬂ B OTHOWEHUU 6e3Bpe,EI,HOCTVI ncnosab3yembliX matepunanos 1A 3400P0BbA MONb30BaTeNA, YTO NOATBEPXKAAETCA
NONIOXKUTENbHBIM 3aKAo4YeHnem NHCTUTYTa meguumHbl Tpyaa B Jlogsu.

PEKOMEHAAUWU U OTPAHUYEHUA NO NPUMEHEHMUIO:

1. O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO pecnupaTopa.

2. He ponyckaeTca Mcnosnb3oBaHMe pecnupaTopa B aTmochepe C comepraHMem Kucaopoga Huxke 17% 06. u 3aKpbITbIX
npocTpaHCcTBax Hebobworo ob6bema.

3. MNonymac macka ¢punbrpaumm X 310 FFP3 NR B KauyecTBe 04HOPA30BOro CpeAcTBa He nNpeaHasHavyeHa AAa OYUCTKM MU

Oe3nHPeKUMn (41A MCNONb30BaHWA B TEYEHWUE OAHOM CMEHbI).

bopoaa nnu gpyrue cneunduryeckne xapakTepUCTUKM 1L MOTyT CHU3UTb 3¢ dEKTUBHOCTL pecnupaTopa

dunbTpyoOLWLan NOYMacKa He A0KHA 6bITb MOAMOUUMPOBAHA UAN M3MEHEHA KaKMM-1Mbo obpasom.

Heuncnonb3oBaTb pecnupaTtopbl, €CAN TUM, KOHLEHTPALUA U CBOMCTBA BPEAHbIX BELLECTB HEM3BECTHbI

N o vk

Do He Tpe6YIOT TEXHNYECKOro O6CI'IY)'KMBaHMﬂ. Mocne ncnonb3oBaHMA pecnupaTop cneayeT yTUAU3MPOBaTb B COOTBETCTBUM
C ,Cl,ef/'iCTByIOLLI,MMM 3adKOHaMU U npaBunamm.

MCNO/1Ib3OBAHUE U XPAHEHME:

Monymacku cnegyet xpaHuTb Npu TemnepaType oT -30°C go +50°C 1 BnaxkHOCTM HUKe 70%. MNepen UCcnonb30BaHMEM NOMYMACKU
cnefyeT NpPOBEPUTb ee TEXHWYECKOE COCTOAHME, T.e. He MOBPEeXAEeHbl I 31emeHTbl. [MoBpeXAeHHbIe UNM NPOCPOYEHHbIE
NMOJIYMacKM He AONXKHbI UCNO/Ib30BaTbCA. MoNymacka He A0XKHa ObITb CIOXKEHA UAKN COTHYTA.

CPOK XPAHEHUA:
CpoK rogHocTn 60 MecALeB NPpU XpaHEHUU B OPUrMHANbHOM 3aBOACKOM ynakoBKe. CPOK roAHOCTM YKa3aH Ha Npoaykre.
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CARTA CATALOGO

Respiratore semimaschera X 310 FFP3 NR

Respiratore a semimaschera X 310 FFP3 NR & un dispositivo medico monouso non sterile , di tipo Il R. E conforme ai requisiti
della norma EN 14683:2019 con una durata di utilizzo limitata, fino a un massimo di 8 ore. Ha un'efficienza di filtrazione batterica
(BFE) = 98,0%. Il respiratore & approvato per I'uso in ambienti medici in cui vi € il rischio di schizzi di fluidi corporei .

SCOPO:

Il respiratore a semimaschera X 310 FFP3 NR ¢ destinato alla protezione in luoghi
esposti a materiali infettivi e infettivi dove c'e il rischio di schizzi di fluidi corporei.
Viene utilizzato per coprire bocca, naso e mento. |l prodotto costituisce una barriera
che limita la trasmissione di un agente infettivo e protegge le vie respiratorie.
Previene la diffusione di microrganismi trasportati dall'aria, riducendo il rischio di
infezione da parte del personale medico. Il suo utilizzo garantisce condizioni di
trattamento sterili e protegge il paziente da virus/batteri, ad esempio durante le
procedure mediche.

Semimaschera respiratoria X 310 FFP3 NR ¢ destinata anche all'uso da parte del O
personale medico e dei pazienti in caso di esposizione al sangue e ad altri fluidi % ﬁ’”gm% :
corporei potenzialmente infettivi. Bdyh &

E inoltre progettato per proteggere |'apparato respiratorio da aerosol di particelle

solide, aerosol a base d'acqua (polvere, fumo) e aerosol con fase liquida dispersa

(nebbia), per i quali il TLV & <0,05 mg/m3 purché la concentrazione della fase

dispersa non superi 30 x TLV. Protezione contro particelle liquide o solide non

tossiche, moderatamente o altamente tossiche (ad esempio nebbie d'olio) a concentrazioni fino a 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).
NOTE:

OEL = Limite di esposizione professionale.

APF = Fattore di protezione assegnato.

NPF = Fattore di protezione nominale.

ESEMPI DI UTILIZZO:

Le semimaschere possono essere utilizzate in ambienti con elevata concentrazione di polvere respirabile. Possono essere utilizzate
nei seguenti settori: metallurgia, fonderia, saldatura e brasatura. Protegge da polveri contenenti: berillio, piombo, antimonio,
arsenico, cadmio, cobalto, nichel, radio, stricnina, particelle radioattive. Possono essere utilizzate per lavorare con I'amianto.
Viene utilizzato anche nell'industria chimica, del vetro, ottica, elettronica, edile e farmaceutica.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) raccomanda l'uso di maschere respiratorie di classe FFP3 per la protezione
preventiva contro virus, batteri e altri microrganismi, per i lavoratori del settore medico e farmaceutico (ospedali, farmacie,
laboratori, cliniche) e per la prevenzione della diffusione di pandemie e la protezione della popolazione (trasporti pubblici,
aviazione).

DESCRIZIONE:
Il respiratore semimaschera filtrante X 310 FFP3 NR & composto dai seguenti elementi:

¢ Un materiale filtrante multistrato: polipropilene

¢ Una clip nasale per modellare la semimaschera sul naso;
e Fissaggi in plastica delle fasce per la testa;

¢ Guarnizione nasale in schiuma di poliuretano

¢ Fodera interna che migliora la tenuta e il comfort d'uso.

La semimaschera & progettata in modo tale da consentire una facile respirazione durante tutto il turno di lavoro. La forma
anatomica e la

la clip nasale, cosi come la schiuma di tenuta interna, rendono la semimaschera facile da adattare alla maggior parte delle forme
del viso, in modo che la tenuta necessaria

puo essere assicurato.
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REQUISITI:

I respiratori a semimaschera X 310 FFP3 NR sono conformi al Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE).

| respiratori a semimaschera X 310 FFP3 NR sono stati progettati e immessi sul mercato in conformita al Regolamento del
Parlamento europeo e del Consiglio (UE) 2016/425 del 9 marzo 2016 sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la
direttiva 89/686/CEE del Consiglio.

EN 14683:2019 + AC:2019 Mascherine facciali mediche — requisiti e metodi di prova

EN ISO 15223-1:2021 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare con informazioni da fornire da parte del fabbricante
— Parte 1: Requisiti generali

EN I1SO 20417:2021 Dispositivi medici — Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante

EN ISO 14971:2019 Dispositivi medici — Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi medici

EN 149:2001 + A1:2009 Apparecchi di protezione delle vie respiratorie -- Semimaschere filtranti per la protezione contro le
particelle
- Requisiti, prove, marcatura

Requisiti relativi all'innocuita per la salute dell'utente dei materiali utilizzati, confermati dal parere positivo dell'Istituto di medicina
del lavoro di Lodz.

RACCOMANDAZIONI E LIMITAZIONI D'USO:

8. Leggere le istruzioni per |'uso del respiratore.

9. Non é consentito I'uso del respiratore in atmosfere con contenuto di ossigeno inferiore al 17% vol. e in spazi chiusi di piccolo
volume.

10. Il respiratore a mezza maschera La semimaschera X 310 FFP3 NR in quanto prodotto monouso non ¢ destinata alla pulizia

o alla disinfezione (da utilizzare per un turno).

11. La barba o altre caratteristiche facciali specifiche possono ridurre |'efficacia del respiratore

12. La semimaschera filtrante non deve essere in alcun modo modificata o alterata.

13. Non utilizzare respiratori se non si conoscono il tipo, la concentrazione e le proprieta delle sostanze nocive

14, Non necessita di manutenzione. Dopo I'uso, il respiratore deve essere smaltito in conformita alle leggi e ai regolamenti
applicabili.

USO E CONSERVAZIONE:

Le semimaschere devono essere conservate a una temperatura compresa tra -30°C e +50°C e con umidita inferiore al 70%. Prima
di utilizzare la semimaschera, & necessario verificarne le condizioni tecniche, ovvero che gli elementi non siano danneggiati. Le
semimaschere danneggiate o scadute non devono essere utilizzate. La semimaschera non deve essere piegata o curvata.

DURATA DI CONSERVAZIONE:
Durata di conservazione 60 mesi se conservato nella confezione originale di fabbrica. La data di scadenza é indicata sul prodotto.
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CATALOGUS KAART

Halfmasker ademhalingsmasker X 310 FFP3 NR

Het halfgelaatsmasker X 310 FFP3 NR is een niet-steriel medisch product voor eenmalig gebruik, type Il R. Het voldoet aan de
eisen van EN 14683:2019 met een beperkte gebruiksduur, tot maximaal 8 uur. Het heeft een bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE)
van > 98,0 %. Het masker is goedgekeurd voor gebruik in medische omgevingen waar het risico bestaat op spatten van
lichaamsvloeistoffen .

DOEL:

Het halfgelaatsmasker X 310 FFP3 NR is bedoeld voor bescherming op plaatsen die
zijn blootgesteld aan infectieuze en besmettelijke materialen waar het risico
bestaat op spatten van lichaamsvloeistoffen. Het wordt gebruikt om de mond, neus
en kin te bedekken. Het product vormt een barriere die de overdracht van een
infectieus agens beperkt en de luchtwegen beschermt. Het voorkomt de
verspreiding van micro-organismen in de lucht, waardoor het risico op infectie door
medisch personeel wordt verminderd. Het gebruik ervan zorgt voor steriele
behandelingsomstandigheden en beschermt de patiént tegen virussen/bacterién,
bijvoorbeeld tijdens medische procedures.

Het halfgelaatsmasker X 310 FFP3 NR is ook bedoeld voor gebruik door medisch OFY
personeel en patiénten in geval van blootstelling aan bloed en andere potentieel %
besmettelijke lichaamsvloeistoffen.

Het is ook ontworpen om het ademhalingssysteem te beschermen tegen vaste

deeltjes aerosolen, op water gebaseerde aerosolen (stof, rook) en aerosolen met

vloeibare gedispergeerde fase (mist). waarvoor de TLV <0,05 mg/m3 is, zolang de

concentratie van de gedispergeerde fase niet hoger is dan 30 x TLV. Bescherming

tegen niet-toxische, matig of zeer giftige vloeibare of vaste deeltjes (bijv. olienevels) bij concentraties tot 30 x OEL (APF = 30. NPF
=50).

OPMERKINGEN:

OEL = Grenswaarde voor beroepsmatige blootstelling.

APF = Toegekende beschermingsfactor.

NPF = Nominale Beschermingsfactor.

GEBRUIKSVOORBEELDEN:

Halfmaskers kunnen worden gebruikt in omgevingen met een hoge concentratie inadembaar stof. Het kan worden gebruikt in de
volgende industrieén: metallurgie, gieterij, lassen en solderen. Het beschermt tegen stof dat het volgende bevat: beryllium, lood,
antimoon, arseen, cadmium, kobalt, nikkel, radium, strychnine, radioactieve deeltjes. Het kan worden gebruikt om met asbest te
werken.

Het wordt ook gebruikt in de chemische, glas-, optische, elektronische, bouw- en farmaceutische industrie.

De Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) beveelt het gebruik van ademhalingsmaskers van klasse FFP3 aan ter preventieve
bescherming tegen virussen, bacterién en andere micro-organismen, voor werknemers in de medische en farmaceutische
sector (ziekenhuizen, apotheken, laboratoria, klinieken) en ter voorkoming van de verspreiding van pandemieén en ter
bescherming van de bevolking (openbaar vervoer, luchtvaart).

BESCHRUVING:
Het halfgelaatsmasker X 310 FFP3 NR filterend bestaat uit de volgende elementen:

¢ Een meerlagig filtratiemateriaal: polypropyleen

¢ Een neusklem om het halfmasker bij de neus te vormen;

¢ Kunststof sluitingen van de hoofdbanden;

¢ Neusafdichting van polyurethaanschuim

¢ Binnenvoering voor betere afdichting en meer gebruikscomfort.
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Het halfmasker is zo ontworpen dat het gemakkelijk ademen mogelijk maakt tijdens de hele werkperiode. De anatomische vorm
en de

neusklem, evenals het interne afdichtende schuim, zorgen ervoor dat het halfmasker gemakkelijk op de meeste gezichtsvormen

past, zodat de nodige strakheid wordt gewaarborgd
kan worden verzekerd.

VEREISTEN:

Halfgelaatsmaskers X 310 FFP3 NR- maskers voldoen aan Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
van 5 april 2017 betreffende medische producten, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad (Voor de EER relevante
tekst).

Halfgelaatsmaskers X 310 FFP3 NR- maskers zijn ontworpen en op de markt gebracht overeenkomstig Verordening (EU) 2016/425
van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2016 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen en tot intrekking van
Richtlijn 89/686/EEG van de Raad.

EN 14683:2019 + AC:2019 Medische gezichtsmaskers — eisen en testmethoden

EN I1SO 15223-1:2021 Medische hulpmiddelen — Symbolen die moeten worden gebruikt met informatie die door de
fabrikant moet worden verstrekt — Deel 1: Algemene eisen

EN I1SO 20417:2021 Medische hulpmiddelen — Informatie die door de fabrikant moet worden verstrekt

EN ISO 14971:2019 Medische hulpmiddelen — Toepassing van risicomanagement op medische hulpmiddelen

EN 149:2001 + A1:2009 Ademhalingsbeschermingsmiddelen - Filterende halfmaskers ter bescherming tegen deeltjes
- Eisen, testen, markeren

Eisen met betrekking tot de onschadelijkheid van de gebruikte materialen voor de gezondheid van de gebruiker, hetgeen wordt
bevestigd door een positief oordeel van het Instituut voor Arbeidsgeneeskunde in Lodz.

AANBEVELINGEN EN BEPERKINGEN VOOR GEBRUIK:

15. Lees de gebruiksaanwijzing van het masker.

16.  Het is niet toegestaan om het masker te gebruiken in een atmosfeer met een zuurstofgehalte lager dan 17% vol. en in
gesloten ruimten met een klein volume.

17.  Het halfmasker-beademingsapparaat Het X 310 FFP3 NR halfmasker is een wegwerpproduct en is niet bedoeld om te
worden gereinigd of gedesinfecteerd (voor gebruik gedurende één dienst).

18.  Een baard of andere specifieke gezichtskenmerken kunnen de effectiviteit van het ademhalingsapparaat verminderen

19. Het filterende halfmasker mag op geen enkele wijze worden aangepast of gewijzigd.

20.  Gebruik geen ademhalingsmaskers als het type, de concentratie en de eigenschappen van de schadelijke stoffen niet
bekend zijn

21.  Vereisen geen onderhoud. Na gebruik moet het masker worden weggegooid in overeenstemming met de toepasselijke
wet- en regelgeving.

GEBRUIK EN OPSLAG:

De halfgelaatsmaskers dienen te worden bewaard bij een temperatuur van -30°C tot +50°C en een luchtvochtigheid van minder
dan 70%. Voordat het halfgelaatsmasker wordt gebruikt, dient de technische staat ervan te worden gecontroleerd, d.w.z. of de
elementen niet beschadigd zijn. Beschadigde of verlopen halfgelaatsmaskers mogen niet worden gebruikt. Het halfgelaatsmasker
mag niet worden gevouwen of gebogen.

HOUDBAARHEID:
Houdbaarheid 60 maanden indien bewaard in de originele fabrieksverpakking. De vervaldatum staat op het product.
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KATALOGKORT

Halvmask andningsskydd X 310 FFP3 NR

Halvmaskrespirator X 310 FFP3 NR halvmask ar en icke-steril medicinsk engangsprodukt, typ Il R . Den uppfyller kraven i EN
14683:2019 med en begransad anvandningstid, upp till maximalt 8 timmar. Den har en bakteriell filtreringseffektivitet (BFE) p3d >
98,0 %. Andningsskyddet ar godkant for anvandning i medicinska miljoer dar det finns risk for stank av kroppsvatskor .

ANDAMAL:

Halvmaskrespiratorn X 310 FFP3 NR ar avsedd for skydd pa platser utsatta for
smittsamma och smittsamma material dar det finns risk for stink av
kroppsvatskor. Det anvands for att tacka mun, nasa och haka. Produkten utgér
en barridar som begransar overféringen av ett smittdmne och skyddar
luftvdgarna. Det forhindrar spridning av luftburna mikroorganismer, vilket
minskar risken for infektion av medicinsk personal. Dess anvdndning
sakerstaller sterila behandlingsforhallanden och skyddar patienten fran
virus/bakterier t.ex. under medicinska ingrepp.

Halvmaskens andningsskydd X 310 FFP3 NR halvmask ar ocksa avsedd att
anvandas av medicinsk personal och patienter i hdndelse av exponering for blod
och andra potentiellt smittsamma kroppsvatskor.

Den ar ocksa utformad for att skydda andningsorganen mot fasta partiklar,
aerosoler, vattenbaserade aerosoler (damm, rok) och aerosoler med
vatskedispergerad fas (dimma). f6r vilka TLV &r <0,05 mg/m3 s& ldnge som den
dispergerade fasens koncentration inte 6verstiger 30 x TLV. Skydd mot ogiftiga,
mattligt eller mycket giftiga flytande eller fasta partiklar (t.ex. oljedimma) vid
koncentrationer upp till 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).

ANMARKNINGAR:

OEL = Occupational Exposure Limit.

APF = Tilldelad skyddsfaktor.

NPF = Nominell skyddsfaktor.

EXEMPEL PA ANVANDNING:

Halvmasker kan anvandas i miljoer med hog koncentration av respirabelt damm. Den kan anvandas inom féljande industrier:
metallurgi, gjuteri, svetsning och 16dning. Det skyddar mot damm som innehaller: beryllium, bly, antimon, arsenik, kadmium,
kobolt, nickel, radium, stryknin, radioaktiva partiklar. Den kan anvandas for att arbeta med asbest.

Det anvands ocksa inom kemi-, glas-, optik-, elektronik-, bygg- och lakemedelsindustrin.

Varldshélsoorganisationen (WHO) rekommenderar anvandning av andningsskydd av klass FFP3 for forebyggande skydd mot
virus, bakterier och andra mikroorganismer, fér arbetare inom den medicinska och farmaceutiska sektorn (sjukhus, apotek,
laboratorier, kliniker) och for att férhindra spridning av pandemier och skydd av befolkningen (kollektivtrafik, flyg).

BESKRIVNING:
Halvmaskens andningsskydd X 310 FFP3 NR filtrerande halvmask bestar av féljande element:

o Ett filtermaterial i flera lager: polypropen

® En nasklamma for att forma halvmasken vid néasan;

e Plastfasten pa pannbanden;

¢ Nastatning av polyuretanskum

¢ Invandigt foder som férbattrar tatheten och anvandarkomforten.

Halvmasken ar utformad pa ett sadant satt att den mojliggor 1att andning under hela arbetspasset. Den anatomiska formen och
nasklamma, liksom det invandiga tatningsskummet, gér halvmasken ltt att passa till de flesta ansiktsformer, sa att den
nodvandiga tatheten

kan sdkerstéllas.
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KRAV:

Halvmask andningsskydd X 310 FFP3 NR andningsskydd uppfyller Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicinska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och Foérordning (EG)
nr 1223/2009 och upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (Text med EES-relevans).

Halvmask andningsskydd X 310 FFP3 NR andningsskydd har utformats och sldppts ut pad marknaden i enlighet med
Europaparlamentets och radets (EU) férordning 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och upphédvande av
radets direktiv 89/686/EEC .

EN 14683:2019 + AC:2019 Medicinska ansiktsmasker — krav och testmetoder

EN ISO 15223-1:2021 Medicinsk utrustning — Symboler som ska anvandas med information som ska tillhandahallas
av tillverkaren — Del 1: Allmanna krav

EN I1SO 20417:2021 Medicinsk utrustning — Information som ska tillhandahallas av tillverkaren

EN ISO 14971:2019 Medicinsk utrustning — Tillampning av riskhantering pa medicinsk utrustning

EN 149:2001 + A1:2009 Andningsskydd - Filtrerande halvmasker for skydd mot partiklar
- Krav, provning, markning

Krav med héansyn till anvandarens halsa ofarlighet av de material som anvands, vilket bekréftas av ett positivt yttrande fran
Institutet for arbetsmedicin i Lodz.

REKOMMENDATIONER OCH ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR:

22. Las bruksanvisningen fér andningsskyddet.

23. Det arinte tilldtet att anvanda andningsskyddet i atmosfaren med en syrehalt under 17 volymprocent. och slutna utrymmen
med liten volym.

24.  Halvmaskrespiratorn X 310 FFP3 NR halvmask som engangsprodukt ar inte avsedd att rengoras eller desinficeras (att
anvandas for ett skift).

25.  Skagg eller andra specifika ansiktsegenskaper kan minska andningsskyddets effektivitet

26. Den filtrerande halvmasken far inte modifieras eller andras pa nagot satt.

27.  Anvand inte andningsskydd om de skadliga @mnenas typ, koncentration och egenskaper inte ar kdnda

28. Kraver inget underhall. Efter anvandning ska andningsskyddet kasseras i enlighet med gallande lagar och férordningar.

ANVANDNING OCH FORVARING:

Halvmaskerna ska férvaras vid en temperatur pa -30°C till +50°C och en luftfuktighet under 70%. Innan halvmasken anvands bor
dess tekniska skick kontrolleras, dvs om elementen inte ar skadade. Skadade eller utgangna halvmasker far inte anvidndas.
Halvmasken ska inte vikas eller bdjas.

HALLBARHET:
Hallbarhet 60 manader om den forvaras i original fabriksférpackning. Utgangsdatumet star pa produkten.
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