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en Instructions For Use

The instructions for use (IFU) is not supplied individually. Only
1 copy of the instructions for use is provided per box and
should therefore be kept in an accessible location for all users.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and
users.

These instructions contain important information for the safe
use of the product. Read these instructions for use in their
entirety, including warnings and cautions before using this
product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in serious injury or death.
WARNING: A WARNING statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which, if
not avoided could result in death or serious injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which if
not avoided could result in minor or moderate injury.
Intended Use

To limit the direct transmission of infective agents between
healthcare personnel and patient during clinical and surgical
procedures.

Intended user

For use by healthcare workers, first responders and other
personnel working in the clinical environment.

Limitations in the intended use

= The oxygen content of the ambient air must not drop below
19.5% volume.

= The mask must not be used as a protection against
anaesthetic gases, vapours or chemical, biological and
radioactive agents.

= The mask may be used for a maximum period of one work
shift and always in accordance with national and local
infection control guidance.

= Observe the limit values and limitations of use for this mask.
* Not intended for patient use.

WARNING:

= The mask is not to be used if there is any confusion about
the purpose of its use or the conditions in which it is to be
used. Misuse can cause illness or death.

= The user must be familiar with its use. Observe the national
rules and local regulations on the use of surgical masks and
personal protective equipment.

* Protect the mask against moisture and contamination by
storing in its original packaging.

= If the ambient air contains oily substances, the filter
performance may be reduced.

* Do not use damaged or used masks, or masks which have
damaged packaging.

= Do not use mask after the date of expiry.

* Do not modify the mask.

= It must be ensured that the ambient atmosphere cannot
change unfavourably.

= Leave the work area immediately if breathing becomes
difficult or if dizziness, nausea or illness occur.

* Removal of the mask in contaminated areas will compromise
the level of protection the mask provides. The outer surface
of the mask must always be treated as if contaminated. After
removing the mask, wash your hands immediately in
accordance with local infection control guidelines.

= The mask may not be worn by people with a facial hair or
having other characteristics preventing a tight seal between
the face and the mask.

* People with breathing difficulties (e.g. asthma) or heart
disease should consult a physician before use.

= The mask can mitigate the amount of biologically harmful
substances inhaled, however it cannot preclude the risk of an
infection or iliness. Inhaling an individual agent can be
dangerous and can lead to serious illness.

= A Qualitative fit test shall be performed according to the
employers protocol. When performing the fit test, the wearer
shall wear any accessories, such as eyewear or visors, that they
may be wearing during actual use. The fitting instructions and
seal check shall be followed each time the face mask is worn.
= A seal check should be performed each time the mask is
removed or adjusted.

Cautions

* The mask does not prevent infection by another route (e.g.

contact of contaminated objects with the mouth, nose or eyes
or via contaminated food).

= Frequent washing of hands can reduce the risk of infection,
but not eliminate it.

= Always observe the recommendations of the responsible
national and local authorities.

= FFP3 respirators are recommended where high risk aerosol
generating procedures (AGPs) are being performed. Where a
risk assessment shows an FFP2 or N95 respirator is suitable,
they may be used for some aerosol-generating procedures if
FFP3 respirators are not available.

Instructions for use

Before use

The employer/user must ensure the following prior to first use:
= The mask must fit correctly to ensure an effective face fit seal.
= The mask must be compatible with any other personal
protective equipment worn at the same time (e.g. eye protection).
= The mask must be suitable for the respective workplace
conditions.

= The mask must match the ergonomic requirements and
health requirements of the wearer.

Use

1. Wash hands before use and ensure the mask is undamaged
and free of any obstructions or foreign bodies (Picture1).

2. Cup the mask in your hand, avoiding contact with the filter,
allowing the straps to hang freely below your hand (Picture 2).
3. Position the mask under your chin with the nosepiece up.
Pull the bottom strap over your head resting it around the
neck below the ears (Picture 3).

4. Pull the top strap over your head and position it above the
ears, at the back of your head (Picture 4).

5. Hold the front of the mask to the face and pull the elastic
loop at the side to tighten the mask — take care to not contact
the filter media while putting on the mask (Picture 5 and
Picture 6).

6. To check the mask to face seal, hold both hands
underneath and above the mask to check no air is
escaping around the seal as you exhale (Picture 7 and
Picture 8). Be careful not to disturb the position of the
mask. If air leaks, adjust position of straps and make
certain mask edges fit snugly against the face.
WARNING:

= If the mask does not fit properly, do not enter the
contaminated area. Improper use can cause illness or death.

= Single shift use only. Do not clean, store used masks, or
reseal within packaging. Reuse poses a threat to user safety
in terms of cross infection, malfunction and breakage.
Cleaning can lead to malfunction and breakage.

= Leave the contaminated area immediately if the mask
becomes damaged during use.

Technical and performance data

Bacterial Filtration Efficiency (BFE)! >98%

Particulate filtration efficiency? >95%
Exhalation resistance® <2.5cmH,0
Inhalation resistance* <8.5cmH,0

"Tested according to ASTM F2101-19 - Standard Test Method for
Evaluating the Bacterial Filtration Efficiency (BFE) of Medical Face Mask
Materials, Using a Biological Aerosol of Staphylococcus aureus. EN
14683:2019 lIR.

2Tested according to TEB-APR-STP-0059-508 determination of
particulate filter efficiency level for N95 series filters against solid
particulates that do not contain oil.

Tested according to TEB-APR-STP-0003-508 exhalation resistance.
“Tested according to TEB-APR-STP-0007-508 inhalation resistance.

Storage and care

Recommended storage at room temperature over the
indicated product shelf-life.

Disposal

Following use, the product must be disposed of in
accordance with local hospital, infection control and waste
disposal regulations.



fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n'est pas fourni séparément. Seul un
exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre
conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi & disposition de
tous les utilisateurs, & chaque point d'utilisation du produit.

Ce mode d'emploi contient des informations importantes pour une
utilisation sire du produit. Veuillez lire le présent mode d'emploi
dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en
garde avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertisse-
ments, mises en garde et instructions peut entrainer des blessures
graves ou le décés du patient.

AVERTISSEMENT : Une indication 'AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou
des blessures graves.

MISE EN GARDE : Une indication de MISE EN GARDE fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des
blessures légéres ou modérées.

Utilisation prévue

Pour limiter la transmission directe d'agents infectieux entre les
professionnels de santé et les patients durant les procédures de
soins cliniques et chirurgicales.

Utilisateur prévu

A I'usage du personnel de santé, des premiers intervenants et
d'autres personnes travaillant dans un environnement clinique.
Limites de l'utilisation prévue

= La teneur en oxygéne de |'air ambiant ne doit pas descendre en
dessous de 19,5 % en volume.

= Le masque ne doit pas étre utilisé comme protection contre les
gaz et vapeurs anesthésiques ou les agents chimiques, biologiques
et radioactifs.

* Le masque peut étre utilisé pour une période maximale d'une
seule rotation de travail et toujours en conformité avec les directives
nationales et locales en matiére de prévention des infections.

= Respectez les valeurs limites et les limites d'utilisation de ce
masque.

= Non destiné a l'usage des patients.

AVERTISSEMENT :

= Le masque ne doit pas étre utilisé en cas de confusion sur le but de
son utilisation ou sur les conditions dans lesquelles il doit étre utilisé.
Une mauvaise utilisation peut provoquer des maladies ou la mort.

= L'utilisateur doit étre familiarisé avec son utilisation. Respectez les ré-
gles nationales et les réglementations locales relatives a ['utilisation des
masques chirurgicaux et des équipements de protection individuelle.

= Protégez le masque contre I'humidité et la contamination en le
conservant dans son emballage d'origine.

= Si I'air ambiant contient des substances huileuses, les perfor-
mances du filtre peuvent étre réduites.

= N'utilisez pas de masques endommagés ou usagés, ni de
masques dont I'emballage est endommagé.

= N'utilisez pas le masque apreés la date de péremption.

= Ne modifiez pas le masque.

= |l faut veiller & ce que I'atmosphére ambiante ne puisse pas évolu-
er de fagon défavorable.

= Quittez immédiatement la zone de travail si la respiration devient
difficile ou en cas de vertiges, de nausées ou de malaise.

* Le fait de retirer le masque dans les zones contaminées compromet
le niveau de protection qu'il procure. La surface extérieure du masque
doit toujours étre traitée comme si elle était contaminée. Aprés le
retrait du masque, lavez-vous immédiatement les mains conformément
aux directives locales en matiére de prévention des infections.

= Le masque ne peut étre porté par des personnes ayant une
pilosité faciale ou présentant d'autres caractéristiques empéchant
une étanchéité entre le visage et le masque.

= Les personnes souffrant de difficultés respiratoires (par exemple,
asthme) ou de maladies cardiaques doivent consulter un médecin
avant utilisation.

* Le masque peut atténuer la quantité de substances biologique-
ment nocives inhalées, mais il ne peut exclure le risque d'infection
ou de maladie. L'inhalation d'un agent individuel peut étre dangere-
use et entrainer une maladie grave.

= Un test d'ajustement qualitatif doit étre effectué¢ conformément au
protocole de I'employeur. Lors du test d'ajustement, le porteur doit
porter tous les accessoires, tels que les lunettes ou les visiéres,
qu'il pourrait porter pendant I'utilisation réelle. Les instructions
d'ajustement et la vérification de I'étanchéité doivent étre suivies
chaque fois que le masque facial est porté.

= Une vérification de I'étanchéité doit étre effectuée chaque fois que
le masque est retiré ou ajusté.

Mises en garde

* Le masque n'empéche pas l'infection par une autre voie (par

exemple, contact d'objets contaminés avec la bouche, le nez ou les
yeux ou via des aliments contaminés).
* Un lavage fréquent des mains peut réduire le risque d'infection,
mais pas I'éliminer.
= Respectez toujours les recommandations des autorités nationales
et locales compétentes.
= Les masques FFP3 sont recommandés lorsque des procédures
generant des aérosols (PGA) a haut nsque sont effectuées. Lor-
squ'une évaluation des risques montre qu'un masque FFP2 ou N95
est adapté, il peut étre utilisé pour certaines procédures générant
des aérosols si des masques FFP3 ne sont pas disponibles.
Mode d’emploi
Avant utilisation
L'employeur/utilisateur doit s’assurer des points suivants avant la
premiére utilisation :
= Le masque doit étre correctement ajusté pour garantir une
étanchéité efficace du visage.
* Le masque doit étre compatible avec tout autre équipement de
protection individuelle porté en méme temps (par exemple, protec-
tion oculaire).
* Le masque doit étre adapté aux conditions de travail respectives.
= Le masque doit correspondre aux exigences ergonomiques et aux
besoins de santé de 'utilisateur.
Utilisation
1. Lavez-vous les mains avant utilisation et assurez-vous que le
masque n'est pas endommagé et qu'il 'y a pas d'obstruction ou de
corps étranger (image 1).
2. Tenez le masque dans votre main, en évitant tout contact avec
le filtre et en laissant les sangles pendre librement sous votre main
(image 2).
3. Placez le masque sous votre menton, I'embout nasal vers le haut.
Faites passer la sangle inférieure par-dessus votre téte en la faisant
reposer autour du cou, sous les oreilles (image 3).
4. Faites passer la sangle supérieure par- dessus votre téte et
positionnez-la au-dessus des oreilles, a I'arriére de votre téte
(image 4).
5. Maintenez |'avant du masque sur le visage et tirez sur la boucle
élastique sur le coté pour serrer le masque — veillez & ne pas
toucher le support filtrant lorsque vous mettez le masque (image 5
et image 6).
6. Pour vérifier ’étanchéité entre le masque et le visage,
placez vos deux mains sous et au-dessus du masque pour
vérifier que 'air ne s’échappe pas autour du joint lorsque
vous expirez (image 7 et image 8). Veillez a ne pas per-
turber la position du masque. En cas de fuites d’air, ajustez
la position des sangles et assurez-vous que les bords du
masque sont bien ajustés sur le visage.
AVERTISSEMENT :
* Si le masque n'est pas bien ajusté, n'entrez pas dans la zone
contaminée. Une utilisation incorrecte peut provoquer des mala-
dies ou la mort.
» Utilisation pour une rotation de travail uniquement. Ne nettoyez
pas, ne conservez pas les masques usagés et ne refermez pas
I'emballage. La réutilisation constitue une menace pour la sécurité
de l'utilisateur en matiére de contamination croisée, de dysfonction-
nement et de rupture. Le nettoyage peut entrainer un dysfonction-
nement et une rupture.

= Quittez immédiatement la zone contaminée si le masque est
endommagé pendant son utilisation.
Caractéristiques techniques et données de performance

Efficacité de Filtration Bactérienne (EFB)' >98%

Efficacité de Filtration des Particules? >95%
Résistance a I'expiration® <2.5cmH,0
Résistance a I'inspiration* <8.5cmH,0

Testé selon la norme ASTM F2101-19 — Méthode d’essai standard pour
évaluer I'efficacité de la filtration bactérienne (BFE) des matériaux des
masques médicaux, en utilisant un aérosol biologique de Staphylococcus
aureus. EN 14683:2019 IIR.

Testé selon la norme TEB-APR-STP-0059-508 — Détermination du
niveau d'efficacité des filtres a particules de la série N95 contre les
particules solides ne contenant pas d'huile.

“Testé selon la norme TEB-APR-STP-0003-508 — Résistance a I'expiration.
“Testé selon la norme TEB-APR-STP-0007-508 — Résistance 4 I'inhalation.
Conditions de stockage

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée
de conservation indiquée.

Elimination

Apreés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations en vigueur dans I'hopital local, & celles en matiére
de mise au rebut des déchets et de prévention des infections.



de Gebrauchsanweisung

Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro Verpackung-
seinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgelief-
ert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugénglichen Ort
aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produkt-
standorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die
sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsan-
weisung vollstandig durch, einschlieBlich Warn- und Vorsichtshin-
weisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung
von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen kénnte beim
Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren.
WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige Informationen zu
einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden
wird, zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren konnte.
VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige Informationen zu
einer potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden
wird, zu geringfiigigen oder mlttelschweren Verletzungen fiihren kénnte.
dBe Ver

Zur Minimierung der direkten Ubertragung von Infektionserregern
vom Gesundheitspersonal auf Patienten wahrend klinischer und
chirurgischer Verfahren.

Vorgesehener Benutzer

Zur Verwendung durch medizinisches Personal, Ersthelfer und
sonstiges Personal aus dem klinischen Umfeld.

Einschra bei der besti éBen Ver

= Der Sauerstoffgehalt der Umgebungsluft darf nicht unter 19,5
Volumenprozent sinken.

= Die Maske darf nicht als Schutz vor Anésthesiegasen, Dampfen oder
chemischen, biologischen und radioaktiven Stoffen verwendet werden.
= Die Maske darf maximal fiir die Dauer einer Arbeitsschicht einge-
setzt werden und sollte stets in Ubereinstimmung mit den nationalen
und lokalen Richtlinien zur Infektionskontrolle verwendet werden.

= Beachten Sie die Grenzwerte und Einsatzbeschrankungen fiir
diese Maske.

= Nicht fiir die Verwendung am Patienten bestimmt.

WARNUNG

= Die Maske darf nicht verwendet werden, wenn Unklarheit tiber
den Verwendungszweck oder die Einsatzbedingungen besteht.
Eine falsche Anwendung kann zu Erkrankungen oder tédlichen
Verletzungen fiihren.

= Der Benutzer muss mit dem Gebrauch vertraut sein. Beachten Sie
die nationalen Vorschriften und 6rtlichen Bestimmungen zur Verwend-
ung von chirurgischen Masken und persénlicher Schutzausriistung.

= Schiitzen Sie die Maske vor Feuchtigkeit und Verschmutzung,
indem Sie sie in der Originalverpackung aufbewahren.

= Wenn die Umgebungsluft 6lhaltige Substanzen enthalt, kann dies
die Filterleistung reduzieren.

= Verwenden Sie keine beschadigten oder gebrauchten Masken
oder Masken, deren Verpackung beschadigt ist.

= Verwenden Sie die Maske nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

= Die Maske darf nicht modifiziert werden.

= Es muss sichergestellt werden, dass sich die Umgebungsatmos-
phare nicht nachteilig verandern kann.

= Verlassen Sie den Arbeitsbereich umgehend, wenn Ihnen das At-
men schwerfallt oder Schwindel, Ubelkeit oder Unwohlsein auftreten.
« Das Abnehmen der Maske in kontaminierten Bereichen beeintrachtigt
den Schutz, den die Maske bietet. Die AuBenflache der Maske muss
stets wie eine kontaminierte Flache behandelt werden. Waschen Sie
sich nach dem Abnehmen der Maske sofort die Hande in Ubereinstim-
mung mit den 6rtlichen Richtlinien zur Infektionskontrolle.

= Die Maske darf nicht von Personen mit Gesichtsbehaarung oder
anderen Merkmalen getragen werden, die eine optimale Abdichtung
zwischen dem Gesicht und der Maske verhindern.

= Personen mit Atembeschwerden (z. B. Asthma) oder Herzer-
krankungen sollten vor der Anwendung einen Arzt konsultieren.

= Die Maske kann die Menge der eingeatmeten, biologisch schadli-
chen Substanzen vermindern. Sie kann jedoch das Risiko einer
Infektion oder Erkrankung nicht ausschlieBen. Das Einatmen eines
einzelnen Wirkstoffs kann eine Gefahr darstellen und zu schweren
Erkrankungen fiihren.

= Eine qualitative Dichtsitzpriifung muss geméB dem Protokoll des
Arbeitgebers durchgefiihrt werden. Bei der Durchfiihrung der
Dichtsitzpriifung muss der Trager jegliches Zubehor, wie z. B. Brillen
oder Visiere, tragen, das er wahrend der tatséchlichen Verwendung
tragt. Die Anpassungsanweisungen und die Dichtsitzpriifung mis-
sen bei jedem Tragen der Gesichtsmaske befolgt werden.

= Eine Dichtsitzpriifung sollte jedes Mal durchgefiihrt werden, wenn
die Maske abgenommen oder angepasst wird.

Vorsichtshinweise

= Die Maske schiitzt nicht vor einer Infektion iiber andere Wege (z.
B. Kontakt von kontaminierten Gegenstanden mit Mund, Nase oder

Besti

«

Augen oder iber kontaminierte Lebensmittel).

= Haufiges Handewaschen kann das Risiko einer Infektion verrin-
gern, aber nicht ausschlieBen.

= Beachten Sie stets die Empfehlungen der zusténdigen nationalen
und lokalen Behorden.

= FFP3-Atemschutzmasken werden empfohlen, wenn Aerosol
erzeugende Verfahren (AGPs) mit hohem Risiko durchgefiihrt
werden. Wenn eine Risikobewertung ergibt, dass eine FFP2- oder
N95-Atemschutzmaske geeignet ist, konnen diese fiir einige Aerosol
erzeugende Verfahren verwendet werden, wenn keine FFP3-Atem-
schutzmasken verfuigbar sind.

Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung

Der Arbeitgeber/Benutzer muss vor der ersten Verwendung Folgen-
des sicherstellen:

= Die Maske muss korrekt sitzen, um eine effektive Abdichtung des
Gesichts zu gewahrleisten.

= Die Maske muss mit jeder anderen, gleichzeitig getragenen
persénlichen Schutzausriistung kompatibel sein (z. B. Augenschutz).
= Die Maske muss fiir die jeweiligen Arbeitsplatzbedingungen
geeignet sein.

= Die Maske muss den ergonomischen und gesundheitlichen
Anforderungen des Trégers entsprechen.

Verwendung

1. Waschen Sie sich vor dem Gebrauch die Hande und stellen Sie
sicher, dass die Maske unbeschéadigt und frei von Hindernissen oder
Fremdkérpern ist (Abbildung 1).

2. Nehmen Sie die Maske in die Hand, ohne den Filter zu beriihren, und
lassen Sie die Bénder frei von lhrer Hand herabhéngen (Abbildung 2).
3. Positionieren Sie die Maske unter lhrem Kinn mit dem Nasensttick
nach oben. Ziehen Sie das untere Band tiber den Kopf und position-
ieren Sie es unterhalb der Ohren um den Hals (Abbildung 3).

4. Ziehen Sie das obere Band tiber den Kopf und positionieren Sie
es oberhalb der Ohren am Hinterkopf (Abbildung 4).

5. Halten Sie die Vorderseite der Maske an Ihr Gesicht und ziehen Sie
an der elastischen Schlaufe an der Seite, um die Maske festzuziehen.
Achten Sie darauf, dass Sie beim Anlegen der Maske nicht mit dem
Filtermedium in Beriihrung kommen (Abblldung 5 und Abblldung 6).
6. Um die Abdichtung zwisch ke und icht zu
iiberpriifen, halten Sie beide Hande unter und iiber die
Maske, um sicherzustellen, dass beim Ausatmen keine Luft
um die Dichtung herum entweicht (Abbildung 7 und Abbil-
dung 8). Achten Sie darauf, die Position der Maske nicht zu
verandern. Wenn Luft austritt, passen Sie die Position der
Bédnder an und stellen Sie sicher, dass der Rand der Maske
eng am Gesicht anliegt.

WARNUNG:

= Wenn die Maske nicht richtig sitzt, diirfen Sie den kontaminierten
Bereich nicht betreten. Ein unsachgeméBer Gebrauch kann zu
Erkrankungen oder todlichen Verletzungen fiihren.

= Einsatz nur fiir die Dauer einer Schicht. Reinigen Sie gebrauchte
Masken nicht, bewahren Sie sie nicht auf und verschlieBen Sie sie
nicht wieder in der Verpackung. Die Wiederverwendung stellt aufgr-
und des Risikos einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadi-
gung eine Gefahr fiir die Benutzersicherheit dar. Eine Reinigung
kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung fiihren.

= Verlassen Sie den kontaminierten Bereich sofort, wenn die Maske
wiahrend des Gebrauchs beschadigt wird.

Technische Daten und Leistungsdaten

Bakterielle Filtrationseffizienz (BFE)! >98%

Partikelfiltrationseffizienz? >95%
Exhalationswiderstand® <2.5cmH,0
Inhalationswiderstand* <8.5cmH,0

'Gepriift nach ASTM F2101-19 — Standardtestmethode zur Bew-
ertung der Effizienz der Bakterienfiltration (BFE) von medizinischen
Gesichtsmaskenmaterialien unter Verwendung eines biologischen
Aerosols von Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Gepriift nach TEB-APR-STP-0059-508 Bestimmung des Partikelfil-
ter-Wirkungsgrades fiir Filter der Serie N95 bei festen, nicht &lhaltigen
Partikeln.

3Gepriift nach TEB-APR-STP-0003-508 Exhalationswiderstand.
“Gepriift nach TEB-APR-STP-0007-508 Inhalationswiderstand.
Lagerungsbedingungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung N

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur
Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abféllen
entsorgt werden.



es Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso no se suministran individualmente. Se
proporciona una sola copia de las instrucciones de uso por caja y,
por lo tanto, debera mantenerse en un lugar accesible para todos
los usuarios.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso
seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de
uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no
se siguen correctamente las advertencias, precauciones e instruc-
ciones, pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente.
ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA propor-
ciona informacion importante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o
incluso la muerte. )

PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona
informacion importante sobre una situacion potencialmente peligro-
sa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto

Limitar la transmision directa de agentes infecciosos entre el
personal sanitario y el paciente durante los procedimientos
clinicos y quirurgicos.

Usuario previsto

Para uso del personal sanitario, personal de emergencias y otro
personal que trabaje en el entorno clinico.

Limitaciones en el uso previsto

= El contenido de oxigeno del aire ambiental no debe descender
por debajo del 19,5 % de volumen.

+ La mascarilla no debe utilizarse como proteccion contra gases y va-
pores anestésicos ni contra agentes quimicos, biologicos y radiactivos.
= La mascarilla puede utilizarse durante un periodo maximo de un
turno de trabajo y siempre de acuerdo con las directrices nacion-
ales y locales de control de infecciones.

* Respete los valores limite y las limitaciones de uso de esta mascarilla.
= No esta destinada al uso por parte de pacientes.
ADVERTENCIA:

= La mascarilla no debe utilizarse si existe alguna duda sobre la
finalidad de su uso o las condiciones en las que debe utilizarse. El
uso indebido puede causar enfermedades o la muerte.

= El usuario debe estar familiarizado con su uso. Respete las
normativas nacionales y los reglamentos locales sobre el uso de
mascarillas quirtrgicas y equipos de proteccion individual.

= Proteja la mascarilla contra la humedad y la contaminacion
guardandola en su embalaje original.

= Si el aire ambiental contiene sustancias aceitosas, el rendimiento
del filtro puede verse reducido.

= No utilice mascarillas dafiadas o usadas, o que tengan el
embalaje dafado.

= No utilice la mascarilla después de la fecha de caducidad.

= No modifique la mascarilla.

= Hay que asegurarse de que la atmdsfera ambiental no pueda
cambiar de forma desfavorable.

= Abandone inmediatamente la zona de trabajo si la respiracion se
hace dificil o si se producen mareos, nauseas o enfermedades.

= Si se quita la mascarilla en zonas contaminadas, el nivel de pro-
teccion que proporciona se vera afectado. La superficie exterior de
la mascarilla debe tratarse siempre como si estuviera contaminada.
Después de quitarse la mascarilla, lavese las manos inmediatamente
de acuerdo con las directrices locales de control de infecciones.

= La mascarilla no deberia ser utilizada por personas con vello
facial o que tengan otras caracteristicas que impidan un cierre
hermético entre la cara y la mascarilla.

= Las personas con dificultades respiratorias (por ejemplo, asma) o
con enfermedades cardiacas deben consultar a un médico antes
de utilizarla.

= La mascarilla puede mitigar la cantidad de sustancias biologica-
mente nocivas inhaladas, pero no excluye el riesgo de infeccion

o enfermedad. La inhalacion de un agente individual puede ser
peligrosa y provocar una enfermedad grave.

= Se debe realizar una prueba de ajuste cualitativa de acuerdo con
el protocolo del centro. Al realizar la prueba de ajuste, el usuario
debera ponerse cualquier accesorio, como gafas o viseras, que
pueda llevar durante el uso real. Las instrucciones de colocacion
y la comprobacion de la estanqueidad deberan seguirse cada vez
que se utilice la mascarilla.

= Cada vez que se quite o ajuste la mascarilla debe realizarse una
comprobacion del sellado.

Precauciones

= La mascarilla no previene la infeccion por otra via (por ejemplo, el
contacto de objetos contaminados con la boca, la nariz o los ojos
o0 a través de alimentos contaminados).

= Lavarse las manos con frecuencia puede reducir el riesgo de

infeccion, pero no eliminarlo.

= Respete siempre las recomendaciones de las autoridades
nacionales y locales competentes.

= Se recomienda usar respiradores FFP3 cuando se realizan
procedimientos generadores de aerosoles de alto riesgo (AGP).
Cuando una evaluacion de riesgos muestre que un respirador FFP2
0 N95 es adecuado, pueden utilizarse para algunos procedimientos
que generen aerosoles si no se dispone de respiradores FFP3.
Instrucciones de uso

Antes del uso

El centro/usuario debe asegurarse de lo siguiente antes de la
primera utilizacion:

= La mascarilla debe ajustarse correctamente para garantizar un
sellado facial eficaz.

* La mascarilla debe ser compatible con cualquier otro equipo de
proteccion individual que se lleve al mismo tiempo (por ejemplo,
proteccién ocular).

= La mascarilla debe ser adecuada para las condiciones de trabajo
correspondientes.

= La mascarilla debe ajustarse a los requisitos ergondmicos y de
salud del usuario.

Uso

1. Lavese las manos antes de usarla y asegurese de que la mas-
carilla no esté dafiada y no tenga ninguna obstruccioén o cuerpo
extrafio (Imagen 1).

2. Acomode la mascarilla en la mano, evitando el contacto con el
filtro y dejando ue las correas cuelguen libremente debajo de la
mano (Imagen 2

3. Coloque la mascarilla debajo de la barbilla con la pieza nasal
hacia arriba. Pase la correa inferior por encima de la cabeza y
coloquela alrededor del cuello por debajo de las orejas (imagen 3).
4. Pase la correa superior por encima de la cabeza y coloquela
por encima de las orejas, en la parte posterior de la cabeza
(imagen 4).

5. Sujete la parte delantera de la mascarilla a la cara y tire del lazo
elastico del lateral para apretar la mascarilla, tenga cuidado de no
tocar el medio filtrante mientras se pone la mascarilla (Imagen 5 y 6).
6. Para comprobar el sellado facial de la mascarilla,
mantenga ambas manos por debajo y por encima de la
mascarilla para comprobar que no sale aire alrededor del
sellado al exhalar (Imagen 7 y 8). Tenga cuidado de no
alterar la posicion de la mascarilla. Si hay fugas de aire,
ajuste la posicion de las correas y asegurese de que los
bordes de la mascarilla queden bien ajustados a la cara.
ADVERTENCIA:

= Si la mascarilla no se ajusta correctamente, no entre en la zona
contaminada. El uso inadecuado puede causar enfermedades o
la muerte.

= Solo para uso en un turno. No limpie, ni almacene las mascarillas
usadas, ni vuelva a guardarlas en el envase. La reutilizacion
supone un riesgo para la seguridad del usuario en términos de
infeccion cruzada, mal funcionamiento y roturas. La limpieza puede
provocar el mal funcionamiento y la rotura.

= Abandone inmediatamente la zona contaminada si la mascarilla
se dafia durante su uso.

Datos técnicos y de rendimiento

Eficiencia de filtracién bacteriana (EFB)' >98%

Eficiencia de filtracion de particulas? >95%
Resistencia a la exhalacion® <2.5cmH,0
Resistencia a la inhalacion® <8.5cmH,0

'Sometida a pruebas segun la normativa ASTM F2101-19 - Método de
prueba estandar para evaluar la eficiencia de filtracion bacteriana (BFE)
de los materiales médicos de mascarillas faciales utilizando un aerosol
biolégico de Staphylococcus Aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Sometida a pruebas segun la normativa TEB-APR-STP-0059-508
Determinacion del nivel de eficiencia del filtro de particulas para los filtros
de la serie N95 contra las particulas sdlidas que no contienen aceite.
3Sometida a pruebas segun la resistencia a la exhalacién de la normati-
va TEB-APR-STP-0003-508.

“Sometida a pruebas segun la resistencia a la inhalacion de la normativa
TEB-APR-STP-0007-508.

Condiciones de almacenamiento

Durante la vida util indicada del producto, se recomienda almace-
narlo a temperatura ambiente.

Eliminacion

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con
las normativas locales de control de infecciones y eliminacion de
desechos del hospital.



pt Instrucdes de utilizacdo

O dispositivo médico nao ¢ fornecido individualmente. Apenas ¢
fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagao por caixa, pelo que
devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagéo
segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagao na integra,
incluindo as mensagens de aviso e de atengéo antes de utilizar este
produto. Se nao seguir adequadamente as instrugdes e as mensa-
gens de aviso e de atengao, podera provocar ferimentos graves ou
a morte do doente.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagées impor-
tantes sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagées
importantes sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se
nao for evitada, podera resultar em ferimentos leves ou moderados.
Utilizacado prevista

Para limitar a transmissao direta de agentes infecciosos entre pes-
soal clinico e pamentes durante procedimentos cirurgicos.
Utilizador previsto

Para utilizagao por profissionais de satide, socorristas e outro
pessoal que trabalhe em ambiente clinico.

Limitacdes na utilizacao prevista

= O teor de oxigénio do ar ambiente nio deve baixar para um volume
inferior a 19,5%.

= A mascara néo deve ser utilizada como protegéo contra gases e
vapores anestésicos, ou agentes quimicos, biologicos ou radioativos.
= A mascara pode ser utilizada durante um periodo maximo de um
turno de trabalho e sempre de acordo com as indicagdes nacionais
e locais de controlo de infegdes.

= Respeite os valores-limite e as limitagdes de utilizagéo para esta
mascara.

= Nao se destina a ser utilizada por doentes.

AVISO:

= A mascara nao deve ser utilizada se houver alguma confusao sobre
o objetivo da sua utilizagéo ou sobre as condigdes em que esta
deve ser utilizada. O uso indevido pode causar doenga ou morte.

= O utilizador deve estar familiarizado com a sua utilizagao. Respeite
as regras nacionais e os regulamentos locais relativos a utilizagao de
mascaras cirlrgicas e equipamento de protegéo individual.

= Proteja a mascara da humidade e de contaminagao armazenando-a
na sua embalagem original.

= Se o0 ar ambiente contiver substéancias oleosas, o desempenho do
filtro podera ser reduzido.

= Nao utilize mascaras danificadas ou usadas, nem mascaras cuja
embalagem esteja danificada.

= Nao utilize a mascara apos a sua data de validade.

* Nao modifique a mascara.

* E necessario garantir que a atmosfera ambiente nao podera mudar
desfavoravelmente.

= Deixe imediatamente a area de trabalho se a respiragéo se tornar
dificil ou se ocorrerem tonturas, nauseas ou doenga.

* A remogéo da mascara em dreas contaminadas ira comprometer

o nivel de protegéo que esta proporciona. A superficie exterior da
méscara devera ser sempre tratada como se estivesse contamina-
da. Depois de remover a mascara, lave imediatamente as maos de
acordo com as diretrizes locais de controlo de infegoes.

= A mascara ndo pode ser usada por individuos com pelos faciais
ou com outras caracteristicas que impegam uma vedagao hermética
entre o rosto e a mascara.

* Individuos com dificuldades respiratérias (por exemplo, asma) ou
doenqas cardiacas devem consultar um médico antes da utilizag&o.
= A mascara pode reduzir a quantidade de substancias biologica-
mente nocivas inaladas, no entanto ndo pode impedir o risco de
infegao ou doenga. Inalar um agente individual pode ser perigoso e
pode levar a uma doenga grave.

= Deve ser realizado um teste de ajuste qualitativo de acordo com o
protocolo do empregador. Durante a realizagao do teste de ajuste,
o utilizador devera usar quaisquer acessorios, tais como 6culos

ou viseiras, que possa estar a usar durante a utlllzacao efetiva. As
instrugoes de ajuste e a verificagdo da vedagao devem ser respeita-
das sempre que a mascara facial for usada.

= Deve ser efetuada uma verificagao da vedagao sempre que a
mascara for removida ou ajustada.

Cuidados

= A méscara néo evita a infegéo por outra via (por exemplo, contacto
de objetos contaminados com a boca, o nariz ou os olhos ou através
de alimentos contaminados).

= A lavagem frequente das maos pode reduzir o risco de infegéo,
mas n&o elimina-lo.

* Respeite sempre as recomendagoes das autoridades nacionais e

locais responsaveis.

* Recomenda-se a utilizagéo de respiradores FFP3 em locais onde
estejam a ser realizados procedimentos geradores de aerossois
(PGA) de alto risco. Quando uma avaliagdo de risco indicar que um
respirador FFP2 ou N95 ¢é adequado, estes podem ser utilizados
para alguns procedimentos geradores de aerossois, se os respira-
dores FFP3 nao estiverem disponiveis.

Instrucées de utilizacao

Antes da utilizacao

O empregador/utilizador deve assegurar o seguinte antes da
primeira utilizagéo:

= A méascara deve ter um ajuste correto para garantir uma vedagao
facial eficaz.

= A méascara deve ser compativel com qualquer outro equipamento
de protegéo individual utilizado ao mesmo tempo (por exemplo,
protegdo ocular).

= A mascara deve ser adequada para as respetivas condigdes do
local de trabalho.

= A mascara deve corresponder aos requisitos ergonémicos e aos
requisitos de saude do utilizador.

Utilizacao

1. Lave as maos antes da utilizagéo e certifique-se de que a
mascara ndo esta danificada e que se encontra livre de quaisquer
obstrugdes ou corpos estranhos (Figura 1).

2. Segure a mascara com as maos em concha, evitando o contacto
com o filtro, permitindo que as tiras de suporte fiquem penduradas
livremente por baixo da méo (Figura 2).

3. Posicione a mascara debaixo do queixo com o adaptador nasal
virado para cima. Puxe a tira de suporte inferior sobre a cabega,
apoiando-a a volta do pescogo abaixo das orelhas (Figura 3).

4. Puxe a tira de suporte superior sobre a cabeca e posicione-a
acima das orelhas, na parte de tras da cabega (F f igura 4).

5. Segure a parte frontal da mascara encostada 4 face e puxe o lago
elastico na parte lateral para apertar a mascara — tenha cuidado
para néo tocar no filtro enquanto coloca a méascara (Figura 5 e
Figura 6).

6. Para verificar a vedacdo da mascara na face, segure am-
bas as maos por baixo e por cima da mascara para verificar
se ndo ha fuga de ar a volta da vedacdo enquanto expira
(Figura 7 e Figura 8). Tenha cuidado para nao perturbar o
posicionamento da mascara. Se detetar uma fuga de ar,
ajuste a posicao das tiras de suporte e certifique-se de que
as bordas da mascara encaixam corretamente na face.
AVISO:

= Se a mascara nao estiver corretamente ajustada, néo entre na
area contaminada. A utilizagao indevida pode resultar em doenga
ou morte.

= Utilizagao durante apenas um turno. Néo limpe nem armazene mas-
caras usadas e nao as coloque novamente dentro da embalagem.
A reutilizagao representa uma ameaga a seguranga do utilizador em
termos de infegao cruzada, mau funcionamento e danos. A limpeza
pode levar ao mau funcionamento e a danos.

= Deixe a area contaminada imediatamente se a mascara for danifi-
cada durante a utilizagao.

Dados técnicos e de d penho
Eficacia de Filtragao bacteriana (BFE)' >98%
Eficacia de filtragdo de particulas? >95%
Resisténcia a exalagao® <2.5cmH,0
Resisténcia a Inalagao* <8.5cmH,0

'Testado segundo a norma ASTM F2101-19 — Método-padréo de teste
para avaliar a eficiéncia da filtragéo bacteriana (EFB) de materiais para
mascaras cirurgicas, utilizando um aerossol biologico de Staphylococcus
aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Testado de acordo com a determinagéo da TEB-APR-STP-0059-508
relativamente ao nivel de eficiéncia de um filtro de particulas para filtros da
série N95 contra particulas solidas que nao contenham dleo.

*Testado de acordo com a resisténcia a expiragdo da TEB-APR-
STP-0003-508.

“Testado de acordo com a resisténcia a inalagéo da TEB-APR-
STP-0007-508.

Condi¢des de armazenamento

Recomenda-se o armazenamento & temperatura ambiente durante o
periodo de vida Util indicado do produto.

Eliminacdo

Apos a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infegdes e eliminagao de residuos do
seu hospital.



it Istruzioni per 'uso

Questo dispositivo medico non viene distribuito singolarmente. Le
istruzioni per I'uso sono fornite solo in una copia per scatola e
devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti
gli utilizzatori.

NOTA.: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il
prodotto e a tutti gli utenti.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso
sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attenta-
mente le presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze € le
precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e
istruzioni puo causare lesioni gravi o il decesso del paziente.
AVVERTENZA: un messaggio di AVVERTENZA fornisce
importanti informazioni riguardo a una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non viene evitata, pud causare lesioni gravi o
decesso.

PRECAUZIONI: una PRECAUZIONE fornisce importanti infor-
mazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
viene evitata, pud causare lesioni lievi o moderate.

Destinazione d’uso

Limitare la contaminazioni diretta di agenti infettivi tra personale
sanitario e pazienti durante le procedure cliniche e chirurgiche.
Utente destinatario

Per I'uso da parte di operatori sanitari, paramedici e altro person-
ale che lavora in ambiente clinico.

Limiti alla destinazione d’uso

= Il contenuto di ossigeno dell’aria ambiente non deve scendere al
di sotto del 19,5% del volume.

= La maschera non deve essere usata come protezione contro gas
anestetici, vapori o agenti chimici, biologici o radioattivi.

* La maschera puo essere utilizzata per un periodo massimo di un
turno di lavoro e sempre in conformita con le linee guida nazionali
e locali sul controllo delle infezioni.

= Rispettare i valori limite e le limitazioni d'uso di questa maschera.
= Non destinata all'uso da parte dei pazienti.

AVVERTENZA:

* La maschera non deve essere usata se la sua destinazione d'uso
o le condizioni di utilizzo non sono chiari. L'uso improprio puod
causare malattie o decesso.

= L'utente deve avere familiarita con I'uso della maschera.
Rispettare le norme nazionali e i regolamenti locali sull'uso delle
maschere chirurgiche e dei dispositivi di protezione individuale.

= Proteggere la maschera dall'umidita e dalla contaminazione
conservandola nella sua confezione originale.

= Se |'aria ambiente contiene sostanze oleose, le prestazioni del
filtro possono risultare ridotte.

= Non utilizzare maschere danneggiate o usate, o maschere il cui
imballaggio & danneggiato.

= Non utilizzare la maschera dopo la data di scadenza.

* Non modificare la maschera.

= Assicurarsi che I'atmosfera ambientale non possa cambiare in
modo sfavorevole.

= Lasciare immediatamente I'area di lavoro se la respirazione
diventa difficile o se insorgono vertigini, nausea o malessere.

= La rimozione della maschera in aree contaminate compromette il
livello di protezione fornito dalla stessa. La superficie esterna della
maschera deve essere sempre trattata come se fosse contami-
nata. Dopo aver rimosso la maschera, lavarsi immediatamente le
mani secondo le linee guida locali per il controllo delle infezioni.

= La maschera non puo essere indossata da persone con la barba
o con altre caratteristiche che impediscono una tenuta perfetta tra
il viso e la maschera.

= Le persone con difficolta respiratorie (ad esempio asma) o cardi-
opatie dovrebbero consultare un medico prima dell'uso.

= La maschera puo ridurre la quantita di sostanze biologicamente
nocive inspirate, ma non pud escludere il rischio di infezione o
malattia. Inspirare un singolo agente puo essere pericoloso e pud
portare a gravi malattie.

= Eseguire una prova di aderenza qualitativa secondo il protocollo
del datore di lavoro. Durante la prova di aderenza, I'utente deve
indossare qualsiasi accessorio, come occhiali o visiere, che po-
trebbe indossare durante I'uso effettivo. Le istruzioni di aderenza
e il controllo della tenuta devono essere seguiti ogni volta che si
indossa la maschera.

= Un controllo della tenuta deve essere eseguito ogni volta che la
maschera viene rimossa o sistemata.

Precauzioni

* La maschera non previene l'infezione per un'altra via (ad es.
tramite contatto di oggetti contaminati con bocca, naso od occhi o
attraverso cibo contaminato).

= |l lavaggio frequente delle mani puo ridurre il rischio di infezione,
ma non eliminarlo.

* Rispettare sempre le raccomandazioni delle autorita nazionali e
locali competenti.

= | respiratori FFP3 sono raccomandati quando si eseguono pri
cedure ad alto rischio di generare aerosol (AGP). Se la valutazlone
del rischio indica che un respiratore FFP2 o N95 ¢ adatto, questi
possono essere utilizzati per alcune procedure che generano
aerosol se i respiratori FFP3 non sono disponibili.

Istruzioni per 'uso

Prima dell’uso

Il datore di lavoro/utente deve garantire quanto segue prima del
primo utilizzo:

= La maschera deve aderire correttamente al volto per garantire
una tenuta efficace.

* La maschera deve essere compatibile con qualsiasi altro dispos-
itivo di protezione individuale indossato in contemporanea (ad es.
occhiali protettivi).

= La maschera deve essere adatta alle specifiche condizioni di
lavoro.

= La maschera deve corrispondere ai requisiti ergonomici e di
salute di chi la indossa.

Uso

1. Lavarsi le mani prima dell’'uso e assicurarsi che la maschera sia
integra e priva di ostruzioni o corpi estranei (Figura 1).

2. Tenere la maschera nella mano, evitando di toccare il filtro e las-
ciando che le fasce pendano Iiberamente sotto la mano (Figura 2).
3. Posizionare la maschera sotto il mento con il nasello in alto.
Tirare la fascia inferiore sulla testa appoggiandola intorno al collo
sotto le orecchie (Flgura 3).

4. Tirare la fascia superiore sulla testa e posizionarla sopra le
orecchie, nella parte posteriore della testa (Figura 4).

5. Tenere la parte anteriore della maschera sul viso e tirare I'asola
elastica sul lato per stringere la maschera, fare attenzione a non
tc;ccare il filtro mentre si indossa la maschera (Figura 5 e Figura

6

6. Per controllare la tenuta sul viso, passare entrambe le
mani sotto e sopra la maschera per assicurarsi che non vi
sia fuoriuscita d’aria quando si espira (Figura 7 e Figura
8). Fare attenzione a non spostare la maschera. In caso di
perdite d’aria, regolare la posizione delle fasce e assicu-
rarsi che i bordi della maschera aderiscano perfettamente
al viso.

AVVERTENZA:

= Se la maschera non aderisce correttamente al viso, non entrare
nella zona contaminata. L'uso improprio pud causare malattie o
decesso.

= Usare esclusivamente per un solo turno. Non pulire, conservare o
risigillare le maschere usate all'interno della confezione. |l riutilizzo
comporta un rischio per la sicurezza dell'utente a causa di poten-
ziali infezioni crociate, malfunzionamento e rottura. La pulizia pud
causare malfunZ|onamento e rottura.

= Lasciare immediatamente I'area contaminata se la maschera si
danneggia durante I'uso.

Dati tecnici e prestazionali

Efficienza Filtrante Batterica’ >98%

Efficienza Filtrante Particolato? >95%
Resistenza Esalazione® <2.5cmH,0
Resistenza Inalazione* <8.5cmH,0

'Testata secondo ASTM F2101-19 - Metodo di prova standard per la
valutazione dell'efficienza di filtrazione batterica (BFE) dei materiali delle
maschere facciali a uso medico utilizzando I'aerosol biologico di Staphylo-
coccus aureus. EN 14683:2019 IIR.

?Testata secondo TEB-APR-STP-0059-508 per la determinazione del
livello di efficienza dei filtri antiparticolato per i filtri della serie N95 contro il
particolato solido non contenente olio.

*Testata secondo TEB-APR-STP-0003-508 per la resistenza all'espirazione.
“Testata secondo TEB-APR-STP-0007-508 per la resistenza all'inspirazione.
Condizioni di conservazione

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto.

Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smalti-
mento dei rifiuti.



nl Gebruiksaanwijzing

Het medische hulpmiddel wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke
doos bevat slechts één exemplaar van de handleiding. Bewaar deze
daarom op een plek die bereikbaar is voor alle gebruikers.
OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de
instructies.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige
gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing voorafgaand
aan het gebruik van het product volledig door, inclusief de waar-
schuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht
worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént
tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet
wordt vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

PAS OP: Een PAS OP geeft belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden,
tot licht of matig letsel kan leiden.

Beoogd gebruik

Om de directe overdracht van infectieuze agentia tussen medisch
personeel en patiént tijdens klinische en chirurgische procedures

te beperken.

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gezondheidswerkers, eerstehulpverleners en
ander personeel dat in de klinische omgeving werkt.

Beperkingen in het beoogde gebruik

* Het zuurstofgehalte van de omgevingslucht mag niet lager zijn dan
19,5% FiO,.

* Het masker mag niet worden gebruikt als bescherming tegen
anesthesiegassen, -dampen of chemische, biologische en radioac-
tieve stoffen.

= Het masker mag maximaal gedurende één dienst worden gebruikt
en altijd in overeenstemming met de nationale en plaatselijke richtlij-
nen voor infectiebestrijding.

* Neem de grenswaarden en gebruiksbeperkingen voor dit masker in acht.
= Niet bedoeld voor gebruik door patiénten.

WAARSCHUWING:

= Het masker mag niet worden gebruikt indien er verwarring bestaat
over het doel van het gebruik of de omstandigheden waarin het
moet worden gebruikt. Verkeerd gebruik kan ziekte of de dood tot
gevolg hebben.

= De gebruiker moet vertrouwd zijn met het gebruik ervan. Houd u aan
de nationale regels en plaatselijke voorschriften voor het gebruik van
chirurgische maskers en persoonlijke beschermingsmiddelen.

= Bescherm het masker tegen vocht en besmetting door het in de
originele verpakking te bewaren.

= Als de omgevingslucht olieachtige stoffen bevat, kan de filter
minder goed werken.

= Gebruik geen beschadigde of gebruikte maskers, of maskers met
een beschadigde verpakking.

= Gebruik het masker niet na de vervaldatum.

= Pas het masker niet aan.

= Er moet voor worden gezorgd dat de omgevingsatmosfeer niet
ongunstig kan veranderen.

= Verlaat het werkgebied onmiddellijk als ademhalen moeilijk wordt
of als duizeligheid, misselijkheid of ziekte optreden.

* Het afzetten van het masker in besmette gebieden zal het
beschermingsniveau dat het masker biedt in gevaar brengen. Het
buitenopperviak van het masker moet altijd worden behandeld

alsof het besmet is. Na het verwijderen van het masker moet u
onmiddellijk uw handen wassen volgens de plaatselijke richtlijnen
voor infectiebestrijding.

* Het masker mag niet worden gedragen door personen met
gezichtshaar of met andere kenmerken die een goede afdichting
tussen het gezicht en het masker verhinderen.

= Mensen met ademhalingsmoeilijkheden (bv. astma) of hartaandoe-
ningen dienen voor gebruik een arts te raadplegen.

= Het masker kan de hoeveelheid ingeademde biologisch schadeli-
jke stoffen verminderen, maar het kan het risico van een infectie of
ziekte niet uitsluiten. Het inademen van een afzonderlijk middel kan
gevaarlijk zijn en tot ernstige ziekte leiden.

= Een kwalitatieve pasvormtest moet worden uitgevoerd volgens het
protocol van de werkgever. Bij het uitvoeren van de pasvormtest
moet de drager alle accessoires, zoals brillen of vizieren, dragen die
hij tiidens het feitelijke gebruik zou kunnen dragen. Telkens wanneer
het gelaatsmasker wordt gedragen, moeten de montage-instructies
en de controle van de afdichting worden opgevolgd.

= Telkens wanneer het masker wordt afgedaan of aangepast, moet
de afdichting worden gecontroleerd.

Let op

= Het masker voorkomt geen infectie via een andere weg (bv.

contact van besmette voorwerpen met de mond, neus of ogen of
via besmet voedsel).

* Frequent handen wassen kan het risico op infectie verkleinen,
maar niet uitsluiten.

* Neem altijd de aanbevelingen van de verantwoordelijke nationale
en plaatselijke autoriteiten in acht.

* FFP3-ademhalingstoestellen worden aanbevolen wanneer
aerosolproducerende procedures (AGP’s) met een hoog risico
worden uitgevoerd. Wanneer uit een risicobeoordeling blijkt dat een
FFP2- of N95-ademhalingstoestel geschikt is, kunnen deze worden
gebruikt voor bepaalde aerosolproducerende procedures indien
geen FFP3-ademhalingstoestellen beschikbaar zijn.
Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik

De werkgever/gebruiker moet voor het eerste gebruik zorgen voor
het volgende:

= Het masker moet goed passen om een doeltreffende gezichtsafdi-
chting te waarborgen.

* Het masker moet compatibel zijn met eventuele andere persoonli-
jke beschermingsmiddelen die tegelijkertijd worden gedragen (bv.
oogbescherming).

= Het masker moet geschikt zijn voor de desbetreffende omstan-
digheden op de werkplek.

= Het masker moet voldoen aan de ergonomische eisen en de
gezondheidseisen van de drager.

Gebruik

1. Was voor gebruik de handen en zorg ervoor dat het masker
onbeschadigd is en vrij van obstructies of vreemde voorwerpen
(afbeelding 1).

2. Neem het masker in uw hand, vermijd contact met het filter en
laat de banden vrij onder uw hand hangen (afbeelding 2).

3. Plaats het masker onder uw kin met het neusstuk omhoog. Trek
de onderste riem over het hoofd en laat hem rond de nek onder de
oren rusten (afbeelding 3).

4. Trek de bovenste band over uw hoofd en plaats hem boven de
oren, achter op uw hoofd (afbeelding 4).

5. Houd de voorkant van het masker tegen het gezicht en trek aan
de elastische lus aan de zijkant om het masker vast te zetten - zorg
ervoor dat u het filtermedium niet aanraakt bij het opzetten van het
masker (afbeelding 5 en afbeelding 6).

6. Om de afdichting van het masker op het gelaat te
controleren, houdt u beide handen onder en boven het
masker om te controleren of er geen lucht rond de afdichting
ontsnapt wanneer u uitademt (afbeelding 7 en afbeelding 8).
Pas op dat u de positie van het masker niet wijzigt. Als er
lucht lekt, past u de positie van de bandjes aan en zorgt u dat
de randen van het masker goed tegen het gezicht aansluiten.
WAARSCHUWING:

= Als het masker niet goed past, mag u de verontreinigde zone niet
betreden. Onjuist gebruik kan ziekte of de dood tot gevolg hebben.
= Alleen voor een enkele dienst. Gebruikte maskers niet reinigen,
opslaan of in de verpakking opnieuw sluiten. Hergebruik levert
gevaar op voor de veiligheid van de gebruiker vanwege besmetting,
defecten en breuken. Reiniging kan ertoe leiden dat het defecten
gaat vertonen of stukgaat.

= Verlaat onmiddellijk de verontreinigde zone indien het masker
tijdens het gebruik beschadigd raakt.

Technische geg en prestatiegeg
Bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE)! >98%
Deeltjesfiltratie efficiéntie? >95%
Expiratieweerstand® <2.5cmH,0
Inhalatieweerstand* <8.5cmH,0

'Getest volgens ASTM F2101-19 — Standaardbeproevingsmethode voor
de evaluatie van de bacteriéle filterefficiéntie (BFE) van materialen voor
medische gelaatsmaskers, met gebruikmaking van een biologische aerosol
van Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Getest volgens TEB-APR-STP-0059-508 bepaling van het
efficiéntieniveau van deeltjesfilters voor filters uit de N95-serie tegen vaste
deeltjes die geen olie bevatten.

3Getest volgens TEB-APR-STP-0003-508 exhalatieweerstand.

“Getest volgens TEB-APR-STP-0007-508 inhalatieweerstand.
Opslagomstandigheden

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstem-
ming met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en
afvalverwerking van het ziekenhuis.



no Bruksanvisning

Den medisinske enheten leveres ikke enkeltvis. Kun én kopi av
bruksanvisningen falger hver forpakning og ber derfor oppbev-
ares lett tilgjengelig for alle brukere.

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder
og brukere.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk
av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighets-
regler inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsik-
tighetsregler og instruksjoner ikke felges, kan det fere til alvorlig
personskade eller ded for pasienten.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en poten-
sielt farlig situasjon, som dersom den ikke unngas, kan fere til
dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon, som, dersom den ikke unngas, kan
fore til mindre eller moderate personskader.

Tiltenkt bruk

A begrense direkte overfering av smittestoffer mellom
helsepersonell til pasient under kliniske og kirurgiske
prosedyrer.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av helsepersonell, ferstehjelpspersonell og annet
personell som arbeider i et klinisk milje.

Begrensninger i tiltenkt bruk

= Oksygeninnholdet i omgivelsesluften ma ikke falle under 19,5 %.
= Masken ma ikke brukes som beskyttelse mot anestesigasser,
damper, kjemikalier eller biologiske og radioaktive stoffer.

= Masken kan brukes i maksimalt ett arbeidsskift og alltid i
samsvar med nasjonale og lokale smittevernveiledninger.

= Folg grenseverdiene og bruksbegrensningene for denne
masken.

= Skal ikke brukes av pasienter.

ADVARSEL:

= Masken skal ikke brukes hvis bruksformélet eller -forholdene
er uklare. Feil bruk kan forarsake sykdom eller dedsfall.

= Brukeren ma veere kjent med bruken. Felg nasjonale regler
og lokale forskrifter om bruk av maske/munnbind og personlig
verneutstyr.

= Beskytt masken mot fuktighet og kontaminasjon ved & op-
pbevare den i originalemballasjen.

= Hvis omgivelsesluften inneholder oljeholdige stoffer, kan
filterytelsen bli redusert.

= Ikke bruk skadde eller brukte masker, og ikke bruk masker der
emballasjen er skadet.

= Ikke bruk masken etter utlepsdatoen.

= Ikke modifiser masken.

= Pase at omgivelsesluften ikke kan endres og bli ugunstig.

= Forlat arbeidsomradet umiddelbart hvis det blir vanskelig &
puste, eller hvis du blir svimmel, kvalm eller uvel.

= Hvis du tar av masken i kontaminerte omrader, vil det redus-
ere beskyttelsesnivaet masken gir. Maskens ytre overflate ma
alltid behandles som om den er kontaminert. Nar du har tatt av
masken, ma du vaske hendene umiddelbart i henhold til lokale
retningslinjer for smittevern.

= Masken ma ikke brukes av personer med ansiktshar eller
andre egenskaper som hindrer tett forsegling mellom ansiktet
og masken.

= Personer med pustevansker (f.eks. astma) eller hjertesykdom
ber konsultere lege for bruk.

= Masken kan redusere mengden biologisk skadelige stoffer
som innandes, men den kan ikke utelukke risikoen for infeksjon
eller sykdom. Innénding av et enkeltstoff kan veere farlig og kan
fore til alvorlig sykdom.

= En kvalitativ passformtest skal utferes i henhold til arbeidsgiv-
ers protokoll. Under passformtesten skal brukeren ha pa seg
tilleggsutstyr, for eksempel briller eller visir, som de vil kunne ha
pa seg under faktisk bruk. Monteringsanvisningene og forseg-
lingskontrollen skal felges hver gang masken brukes.

= Det ber utferes en forseglingskontroll hver gang masken tas
av eller justeres.

Forsiktighetsregler

* Masken forhindrer ikke infeksjon via andre smitteveier (f.eks.
at kontaminerte gjenstander kommer i kontakt med munn, nese
eller ayne eller via forurenset mat).

* Hyppig vask av hender kan redusere risikoen for infeksjon,
men ikke eliminere risikoen helt.

* Folg alltid anbefalingene fra ansvarlige nasjonale og lokale
myndigheter.

= FFP3-andedrettsvern anbefales der det utferes heyrisiko

aerosolgenererende prosedyrer (AGP). Nar en risikovurder-
ing viser at et FFP2- eller N95-andedrettsvern er egnet, kan
de brukes ved enkelte aerosolgenererende prosedyrer hvis
FFP3-andedrettsvern ikke er tilgjengelig.

Bruksanvisning

For bruk

Arbeidsgiver/bruker mé serge for felgende for forste gangs
bruk:

= Masken mé ha riktig passform for & sikre effektiv forsegling.

= Masken ma veere kompatibel med annet personlig verneutstyr
som brukes samtidig (f.eks. vernebriller).

= Masken ma vaere egnet for de aktuelle arbeidsforholdene.

= Masken mé oppfylle brukerens ergonomiske og helsemessige krav.
Bruk

1. Vask hendene for bruk, og serg for at masken er hel og uten
hindringer eller fremmedlegemer (bilde 1).

2. Hold masken i handen, uten & komme borti filteret, og la
stroppene henge fritt under handen (bilde 2).

3. Plasser masken under haken med nesestykket vendt opp.
Trekk den nederste stroppen over hodet, slik at den ligger rundt
nakken og under erene (bilde 3).

4. Trekk den overste stroppen over hodet, og plasser den over
orene og pé bakhodet (bilde 4).

5. Hold forsiden av masken mot ansiktet, og trekk i den
elastiske lokken pa siden for & stramme masken — sorg for at
du ikke kommer | kontakt med filtermediet mens du tar pa deg
masken (bilde 5 og bilde 6).

6. Slik kontrollerer du forseglingen: Hold begge hender
under og over masken for & kontrollere at det ikke
kommer ut luft rundt forseglingen nar du puster ut (bil-
de 7 og bilde 8). Serg for at du ikke flytter pa masken
nar du gjer dette. Hvis det er luftlekkasje, justerer

du stroppenes posisjon og serger for at kantene pa
masken sitter godt mot ansiktet.

ADVARSEL:

= Hvis masken ikke sitter som den skal, ma du ikke ga inn i det
kontaminerte omradet. Feil bruk kan forarsake sykdom eller
dedsfall.

= Kun til engangsbruk. Ikke rengjer eller oppbevar brukte mask-
er, og ikke legg dem tilbake i emballasjen. Gjenbruk medferer
fare for brukersikkerheten pa grunn av risiko for kryssinfeksjon,
feil pa enheten og svikt. Rengjering kan fere til feil pa enheten
og svikt.

= Forlat det kontaminerte omradet umiddelbart hvis masken blir
skadet under bruk.

Tekniske og ytelsesrelaterte data

Bakterie filtrasjons effektivitet' >98%

Partikkel filtrasjons effektivitet? >95%
Ekshalasjons resistans® <2.5cmH,0
Innhalasjons resitans* <8.5cmH,0

'Testet i henhold til ASTM F2101-19 — Standard Test Method for
Evaluating the Bacterial Filtration Efficiency (BFE) of Medical Face
Mask Materials, Using a Biological Aerosol of Staphylococcus aureus
(Standard testmetode for evaluering av bakteriell filtreringseffektivitet
(BFE) for medisinske maskematerialer, ved hjelp av en biologisk aero-
sol av Staphylococcus aureus). EN 14683:2019 IIR.

2Testet i henhold til TEB-APR-STP-0059-508, bestemmelse av effek-
tivitetsniva for partikkelfiltrering for filtre i N95-serien mot faste partikler
som ikke inneholder olje.

“Testet i henhold til TEB-APR-STP-0003-508, utandingsmotstand.
“Testet i henhold til TEB-APR-STP-0007-508, innandingsmotstand.

Oppbevaringsforhold

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lepet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskon-
troll ved det lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.



fi Kayttéohjeet

Lagkinnallista valinetté ei toimiteta yksittdiskappaleena.
Laatikossa on vain yksi kopio kéyttGohjeista, joten sité on
séilytettava kaikkien kayttdjien ulottuvilla olevassa paikassa.
HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja
kayttajille.

N&ama ohjeet siséltavat tarkeité tietoja tuotteen turvallisesta
kaytostd. Lue namé kéyttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan
lukien varoitukset ja huomautukset, ennen tamén tuotteen
kayttoa. Jos varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta
oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen
tai kuolema.

VAROITUS: VAROITUS antaa tarke&é tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vaka-
van vamman, jos sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa térkesa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalai-
sia vammoja, jos sitd ei vélteta.

Kayttotarkoitus

Rajoittaa taudinaiheuttajien suoraa siirtymista terveydenhuol-
lon henkildkunnan ja potilaiden valilla kliinisten ja kirurgisten
toimenpiteiden aikana.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttdja
Terveydenhuollon tyéntekijdiden, ensihoitajien ja muun Kliini-
sessd ympdéristossa tydskentelevan henkiloston kayttoon.
Kayttotarkoituksen rajoitukset

* Ymparoivan ilman happipitoisuus ei saa laskea alle 19,5
tilavuus-%:n

= Maskia ei saa kayttdaa suojaamaan anestesiakaasuilta, hoyry-
iltd tai kemiallisilta, biologisilta tai radioaktiivisilta aineilta.

= Maskia saa kayttad enintdaan yhden tyévuoron ajan ja aina
kansallisten ja paikallisten infektiontorjuntaohjeiden mukaisesti.
* Noudata tdman maskin raja-arvoja ja kayttorajoituksia.

= Ei tarkoitettu potilaskayttoon.

VAROITUS:

= Maskia ei saa kayttas, jos sen kayttotarkoituksesta tai
kayttoolosuhteista on epéselvyytta. Vaarinkaytto voi aiheuttaa
sairauden tai kuoleman.

* Kéyttdjan on tunnettava maskin kéytté. Noudata kirurgisten
maskien ja henkilénsuojainten kéyttod koskevia kansallisia
séantojd ja paikallisia méarayksia.

= Suojaa maskia kosteudelta ja kontaminaatiolta sailyttamalla
se alkuperéisessa pakkauksessaan.

= Jos ympaérdiva ilma sisaltéd oljyisia aineita, suodattimen
suorituskyky voi heikentya.

= Al kéyta vaurioituneita tai kdytettyjd maskeja tai maskeja,
joiden pakkaus on vahingoittunut.

= Ala kéyta maskia viimeisen kayttopéivan jalkeen.

= Ald tee muutoksia maskiin.

= On varmistettava, ettéd ympériston ilmapiiri ei voi muuttua
epasuotuisasti.

= Poistu ty6alueelta vélittomasti, jos hengitys vaikeutuu tai jos
iimenee huimausta, pahoinvointia tai sairautta.

= Maskin poistaminen kontaminoituneilla alueilla vaarantaa
maskin tarjoaman suojaustason. Maskin ulkopintaa on aina
kasiteltava kuin se olisi kontaminoitunut. Kun olet poistanut
maskin, pese katesi valittomasti paikallisten infektiontorjunt-
aohjeiden mukaisesti.

* Maskia eivét saa kéyttdd henkilét, joilla on partakarvoja tai muita
ominaisuuksia, jotka estévét t||V|yden kasvojen ja maskin valilla.
. Hengltysvalkeuk3|sta (esim. astma) tai sydénsairauksista kér-
sivien henkildiden tulee ottaa yhteytté lagkériin ennen kayttoa.
* Maski voi vdhentdé sisédnhengitettyjen biologisesti haital-
listen aineiden maara4, mutta se ei voi estéi infektion tai
sairauden riskid. Yksittdisen aineen hengittdminen voi olla
vaarallista ja voi johtaa vakavaan sairauteen.

= Kvalitatiivinen istuvuustesti on suoritettava tydnantajan
kdytdnndn mukaisesti. Istuvuutta testattaessa kéyttéjan on
kaytettava kaikkia varusteita, kuten silmélaseja tai visiireja, joita
hén saattaa kayttaa todellisen kéyton aikana. Istuvuusohjeita
ja tiiviyden tarkistusta on noudatettava aina, kun kasvomaski
on kulunut.

= Tiiviyden tarkistus on tehtéva aina, kun maski poistetaan tai
kun sitd saadetaan.

Huomiot

= Maski ei esta tartuntaa toisella reitilld (esim. kontamino-
ituneiden esineiden kontakti suuhun, nenén tai silmiin tai
kontaminoituneen ruoan kautta).

= Usein toistuva késien pesu voi vahent& tartuntariskia, mutta

ei poista sité.

= Ota aina huomioon asiasta vastaavien kansallisten ja pai-

kallisten viranomaisten suositukset.

= FFP3-hengityssuojaimet ovat suositeltavia silloin, kun teh-

dasn korkean riskin aerosolia tuottavia toimenpiteitd (AGPS).

Jos riskinarviointi osoittaa, ettd FFP2- tai N95-hengityssuojain

on sopiva, niitd voidaan kayttda joissakin aerosoleja tuottavissa

toimenpiteissa, jos FFP3-hengityssuojaimia ei ole saatavilla.

Kayttoohjeet

Ennen kayttoa

Tyonantajan/kéyttajan on varmistettava ennen ensimmaista

kayttoa:

= Maskin on sovittava oikein, jotta se on tiiviisti ja tehokkaasti

kasvoilla.

= Maskin on oltava yhteensopiva muiden samanaikaisesti

kéytettavien henkildnsuojainten kanssa (esim. silmiensuojain).

= Maskin on sovelluttava tydpaikan olosuhteisiin.

= Maskin on vastattava kayttajan ergonomisia vaatimuksia ja

terveysvaatimuksia.

Kaytto

1. Pese kédet ennen kéytt64 ja varmista, ettd maski on ehja ja

ettd siind ei ole esteit tai vieraita esineita (kuva 1).

2. Tee maskista kddessasi kuppi vélttden kosketusta suodat-

timeen, ja anna hihnojen roikkua vapaasti kétesi alla (kuva 2).

3, Aseta maski leuan alle nendkappale ylospain. Veda alempi

I(’uhna p;aan yli ja aseta se niskan ympdérille korvien alapuolelle
uva 3

4. Veda ylahihna paan yli ja aseta se korvien yldpuolelle, paan

takaosaan (kuva 4).

5. Pid4 maskin etuosaa kasvoja vasten ja kiristd maski

vetamalla joustavasta silmukasta sivulla. Varo koskettamasta

suodatinmateriaalia, kun laitat maskin p4ahési (kuvat 5 ja 6).

6. Voit tarkistaa maskin tiiviyden kasvoilla pitamalla

molempia kdsida maskin ala- ja yldpuolella ja tarkista-

malla, ettei tiivisteen ympadriltd padse ilmaa uloshengi-

tyksen aikana (kuvat 7 ja 8). Varo muuttamasta maskin

asentoa. Jos ilmaa vuotaa, sdada hihnojen asentoa

ja varmista, ettd maskin reunat ovat tiukasti kasvoja

vasten.

VAROITUS:

= Jos maski ei sovi oikein, 414 mene kontaminoituneelle

alueelle.

Virheellinen kaytto voi aiheuttaa sairauden tai kuoleman.

= Vain yhden vuoron kéytto. Ald puhdista tai séilyta kaytettyja

maskeja tai sulje uudestaan pakkaukseen. Uudelleenkayttd

uhkaa kayttajaturvallisuutta risti-infektion seka toimintahairion

ja rikkoutumisen riskien vuoksi.

Puhdistus voi johtaa toimintahairioon ja rikkoutumiseen.

= Poistu kontaminoituneelta alueelta valittomasti, jos maski

vaurioituu kdyton aikana.

Tekniset tiedot ja suorituskykytiedot

Bakteerien suodatustehokkuus' >98%
Pienhiukkasten suodatustehokkuus? >95%
Uloshengitysvastus® <2.5cmH,0
Sisadnhengitysvastus* <8.5cmH,0
'Testattu standardin ASTM F2101-19 mukaisesti - Vakiotestausme-

netelma laakinnallisten kasvomaskien materiaalien bakteerien suoda-
tustehokkuuden (BFE) arviointiin kdyttdmalla Staphylococcus aureus
-bakteerin biologista aerosolia. EN 14683:2019 IIR.

2Testattu standardin TEB-APR-STP-0059-508 hiukkassuodattimen
hy6tysuhteen maérittamisen mukaisesti N95-sarjan suodattimissa
kiinteita hiukkasia vastaan, jotka eivét sisalla oljya.

3Testattu TEB-APR-STP-0003-508 uloshengitysresistanssin mukai-
sesti.

“Testattu TEB-APR-STP-0007-508 sisaanhengitysresistanssin
mukaisesti.

Varastointiolosuhteet

Suositellaan siilytettavaksi huoneenlammdossi tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittaminen

Kayton jalkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa
ja jatteiden héavittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.



sv Bruksanvisning

Den medicintekniska produkten levereras inte separat. Endast
ett exemplar av bruksanvisningen tillhandahélls per lada och
bor darfor forvaras pé en lattillganglig plats for alla anvandare.
OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och
anvéndare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information fér saker an-
vandning av produkten. Las denna bruksanvisning i sin helhet,
inklusive varningar och forsiktighetsatgérder innan du anvénder
denna produkt. Underlatenhet att korrekt folja varningar, forsik-
tighetsatgérder och instruktioner kan leda till allvarlig skada
eller dodsfall for patienten.

VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig informa-
tion om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan resultera i dodsfall eller allvarlig skada.

FORSIKTIGHET: Meddelandet FORSIKTIGHET innehaller
viktig information om en potentiellt farlig situation som, om den
inte undviks, kan resultera i mindre eller mattlig skada.
Avsedd anvdndning

Att begransa direkt 6verféring av smittamnen mellan
vardpersonal och patient under kliniska och kirurgiska ingrepp.
Avsedd anvindare

Fo6r anvandning av vardpersonal, raddningspersonal och annan
personal som arbetar i den kliniska miljon.

Begransningar i den avsedda anvandningen

= Syrehalten i omgivningsluften far inte sjunka under 19,5 %
volym.

= Masken far inte anvandas som skydd mot anestesigaser,
angor, kemiska, biologiska eller radioaktiva amnen.

= Masken far anviandas under hogst ett arbetspass och alltid i
enlighet med nationell och lokal smittskyddsvégledning.

= Folj gransvérdena och begréansningarna fér anvandningen av
denna mask.

= Ej avsedd for patientanvandning.

VARNING:

= Masken far inte anvandas om det rader forvirring om syftet
med dess anvéndning eller de forhallanden under vilka den ska
anvandas. Missbruk kan orsaka sjukdom eller dodsfall.

= Anvandaren maste van vid dess anvéndning. F6lj de nationella
reglerna och lokala bestdammelserna om anvandning av
kirurgiska masker och personlig skyddsutrustning.

= Skydda masken mot fukt och féroreningar genom att férvara
den i originalférpackningen.

= Om omgivningsluften innehéller oljiga &mnen kan filtrets
prestanda minskas.

= Anvénd inte skadade eller anvanda masker eller masker som
har skadade férpackningar.

= Anvand inte masken efter utgangsdatumet.

* Modifiera inte masken.

= Det maste sékerstallas att den omgivande atmosfaren inte kan
forandras negativt.

= Ldmna arbetsomradet omedelbart om andningen blir svar eller
om yrsel, ilaméaende eller sjukdom uppstar.

= Avtagning av masken i férorenade omraden aventyrar
skyddsnivan som masken ger. Maskens yttre yta maste alltid
behandlas som om den &r férorenad. Nar du har tagit av
masken, ska du tvatta handerna omedelbart i enlighet med
lokala riktlinjer for infektionskontroll.

= Masken far inte baras av personer med ansiktshar eller som
har andra egenskaper som férhindrar en god tatning mellan
ansiktet och masken.

* Personer med andningssvarigheter (t.ex. astma) eller hjarts-
jukdomar bor radgéra med lakare fére anvéndning.

* Masken kan minska méngden biologiskt skadliga &mnen som
inandas, men det kan inte utesluta risken for infektion eller
slukdom Inandning av ett enskilt medel kan vara farligt och kan
leda till allvarlig sjukdom.

= Ett kvalitativt passningstest ska utféras enligt arbetsgivar-
protokollet. Vid passningstestet ska bararen béra alla tillbehor,
sasom glasogon eller visir, som de kan ha pa sig vid faktisk
anvandning. Monteringsanvisningen och tatningskontrollen ska
foljas varje gang ansiktsmasken bérs.

= En tatningskontroll bor utféras varje gang masken tas av eller
justeras.

Forsiktighetsatgarder

= Masken férhindrar inte infektion pa annat sétt (t.ex. kontakt
med férorenade foremal med mun, nésa eller 6gon eller via
férorenad mat).

= Frekvent handtvitt kan minska risken fér infektion, men inte
eliminera den.

= Folj alltid de ansvariga nationella och lokala myndigheternas
rekommendationer.
= FFP3-andningsskydd rekommenderas dér hégriskrutiner for
aerosolgenerering (AGP) utférs. Om en riskbedémning visar att
ett FFP2- eller N95-andningsskydd &r lampligt kan de anvén-
das for vissa aerosolgenererande férfaranden om FFP3-and-
ningsskydd inte finns tillgangliga.
Bruksanvisning
Fore anvandning
Arbetsgivaren/anvandaren maste sakerstalla foljande fore forsta
anvandningen:
= Masken maste passa korrekt for att sékerstélla en effektiv
ansiktspassningstatning.
= Masken maste vara kompatibel med all annan personlig sky-
ddsutrustning som bérs samtidigt (t.ex. 5gonskydd).
I. Mgsken maste vara lamplig for respektive arbetsplatsforhal-
anden.
= Masken maste uppfylla bararens ergonomiska krav och
halsokrav.
Anvdndning
1. Tvétta handerna fére anvandning och se till att masken &r
oikadad och fri fran blockeringar eller frimmande féremal (bild
1
2. Hall masken i din kupade hand, undvik kontakt med filtret, s&
att remmarna kan héanga fritt under handen (bild 2).
3. Placera masken under hakan med nosstycket uppét. Dra
den nedre remmen 6ver huvudet och vila det runt halsen under
oronen (bild 3).

4. Dra den 6vre remmen 6ver huvudet och placera den ovanfor
6ronen, mot bakhuvudet (bild 4).
5. Hall maskens framsida mot ansiktet och dra den elastiska
slingan at sidan for att dra &t masken — var noga med att inte
komma i kontakt med filtermedierna nar du sétter p4 masken
(bild 5 och bild 6).
6. For att kontrollera att maskens ar tat mot ansiktet,
haller du bada héanderna under och ovanfér masken for
att kontrollera att ingen luft lacker ut runt titningen
nir du andas ut (bild 7 och bild 8). Var forsiktig sa att
du inte rubbar maskens position. Vid lickage, justera
remmarnas positioner och se till att alla maskkanter
passar tatt mot ansiktet.
WARNING:
= Om masken inte passar ordentligt ska du inte ga in i det
férorenade omradet. Felaktig anvandning kan orsaka sjukdom
eller dodsfall.
= Endast anvéndning under ett skift. Rengor inte, forvara inte
anvanda masker eller aterforslut i férpackningen. Ateranvéand-
ning utgor ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfek-
tion, felaktig funktion och skador. Rengéring kan leda till felaktig
funktion och skador.
= Lamna det férorenade omradet omedelbart om masken
skadas under anvandning.

Tekniska- och prestandadata

Bakterie filtrerings effektivitet' >98%

Partikel filtrerings effektivitet? >95%
Motstand utandning® <2.5cmH,0
Motsténd inandning* <8.5cmH,0

'Testad enligt ASTM F2101-19 — Standard testmetod for utvérdering
av bakteriell filtreringseffektivitet (BFE) av medicinska ansiktsmaskma-
terial, med hjélp av en biologisk aerosol av Staphylococcus aureus. EN
14683:2019 IIR.

2Testad enligt TEB-APR-STP-0059-508 bestamning av partikelfilters
effektivitetsniva for N95-seriens filter mot fasta partiklar som inte
innehéller olja.

Testad enligt TEB-APR-STP-0003-508 utandningsmotstand.
“Testad enligt TEB-APR-STP-0007-508 inandningsmotstand.

Forvaringsforhallanden

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

Kassering

Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med
lokala regler fér infektionskontroll och avfallshantering for
sjukhus.



da Brugsanvisning

Dette medicinske udstyr leveres ikke enkeltvist. Der udleveres
kun én kopi af brugsanvisningen pr. karton og ber derfor op-
bevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere.
BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produkt-
placeringer og brugere.Brugsanvisningen indeholder vigtige
oplysninger om sikker brug af produktet. Lees brugsanvisnin-
gen i sin helhed, ogséa advarsler og forsigtighedsregler, for
produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler og
instruktioner ikke felges, kan det medfere alvorlig patientskade
eller dedsfald.

ADVARSEL: EN ADVARSEL-meddelelse giver vigtige informa-
tioner om en potentielt farlig situation, som kan resultere i ded
eller alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.
FORSIGTIG: EN FORSIGTIG-meddelelse giver vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som kan resultere i
mindre eller moderat tilskadekomst, hvis den ikke undgas.
Tilsigtet anvendelse

At begraense den direkte overfersel af smitsomme stoffer,
mellem sundhedspersonale og patient, under kliniske og
kirurgiske procedurer.

Tilsigtet bruger

Tilsigtet bruger Til brug af sundhedspersonale, ferstehjeelpere
og andet personale, der arbejder i det kliniske milje.
Begraensninger i den tilsigtede anvendelse

= lItindholdet i den omgivende luft ma ikke falde til under 19,5
% volumen.

= Masken ma ikke anvendes som beskyttelse mod anzestesi
gasser, dampe eller kemiske, biologiske og radioaktive stoffer.
* Masken ma hejst anvendes | et arbejdsskift, og altid i
overensstemmelse med nationale og lokale retningslinjer for
infektionskontrol.

= Overhold veerdi- og anvendelses begreensningerne for denne
maske.

= lkke beregnet til patientbrug.

ADVARSEL:

* Masken ma ikke anvendes, hvis der hersker uklarhed om
formalet med dens anvendelse eller om de forhold, hvorunder
den skal anvendes. Misbrug kan forarsage sygdom eller ded.
= Brugeren skal veere fortrolig med brugen af den. Overhold
nationale og lokale retningslinjer om brug af kirurgiske masker
og personligt beskyttelsesudstyr.

= Beskyt masken mod fugt og kontaminering ved at opbevare
den i den originale emballage.

= Hvis den omgivende luft indeholder olieholdige stoffer, kan
filterets ydeevne blive nedsat.

= Brug ikke beskadigede eller brugte masker eller masker, hvis
emballage er beskadiget.

* Masken mé ikke anvendes efter udlebsdatoen.

* Masken ma ikke modificeres.

= Det skal sikres, at den omgivende atmosfeere ikke kan sendre
sig ugunstigt.

= Forlad straks arbejdsomradet, hvis det bliver sveert at treekke
vejret, eller hvis der opstar svimmelhed, kvalme eller sygdom.

= Hvis masken tages af i kontaminerede omrader, vil det ga ud
over det beskyttelsesniveau, som masken giver. Maskens ydre
overflade skal altid behandles som om den er kontamineret. Nar
du har taget masken af, skal du straks vaske haender i overens-
stemmelse med de lokale retningslinjer for infektionskontrol.

= Masken ma ikke bzeres af personer med ansigtsbehéaring
eller med andre karakteristika, der forhindrer en teet forsegling
mellem ansigtet og masken.

= Personer med respirations problemer (f.eks. astma) eller
hjertesygdomme ber konsultere en laege inden brug.

= Masken kan mindske maengden af biologisk skadelige stoffer,
der indandes, men den kan ikke udelukke risikoen for en infe-
ktion eller sygdom. Indénding af et individuelt middel kan vaere
farligt og kan fere til alvorlig sygdom.

= Der skal udferes en kvalitativ tilpasningstest, i henhold til
arbejdsgiverens protokol. Ved tilpasningstesten, skal brugeren
baere alt tilbeher, f.eks. briller eller visirer, som han/hun matte
have pa under den faktiske brug. Monterings vejledning og
forseglings kontrol skal felges, hver gang ansigtsmasken
baeres.

= Der skal udferes en forseglings kontrol, hver gang masken
tages af eller justeres.

Forsigtighedsregler

= Masken forhindrer ikke infektion ad anden vej (f.eks. ved
kontakt af kontaminerede genstande med mund, naese, ojne
eller via kontamineret mad?

= Hyppig handvask kan reducere risikoen for infektion, men ikke
eliminereden.

= Overhold altid anbefalingerne fra de ansvarlige nationale og
lokale myndigheder.

= FFP3-andedreetsvaern anbefales, nar der udferes aerosol
genererings procedurer (AGP’er) med hej risiko. Hvor en risiko-
vurdering viser, at et FFP2- eller N95-andedreetsveern er egnet,
kan de anvendes til visse aerosol genererende procedurer, hvis
FFP3-andedraetsvaern ikke er tilgeengelige.

Brugsanvisning: Fer bru

Arbejdsgiveren/brugeren skal sikre folgende fer forste brug:

= Masken skal sidde korrekt for at sikre en effektiv forsegling
med ansigtet.

= Masken skal vaere kompatibel med andre personlige veaerne-
midler, der beeres samtidig (f. eks. sjenbeskyttelse).

« Masken skal veere egnet til de respektive arbejdspladsforhold.
= Masken skal opfylde brugerens ergonomiske krav og sund-
hedskrav.

Brug

1. Vask haender fer brug, og serg for, at masken er ubeskadiget
og fri for obstruktioner eller fremmedlegemer (billede 1).

2. Hold masken i handen og undga kontakt med filteret, s&
stropperne kan heenge frit under handen (billede 2).

3. Placer masken under hagen med naesestykket opad. Traek
den nederste strop over hovedet, s& den hviler omkring halsen
under ererne (billede 3).

4. Treek den overste strop over hovedet og placer den over
orerne, bag pa hovedet &lllede 4).

5. Hold maskens forside mod ansigtet, og treek i den elastlske
lokke i siden for at stramme masken — pas p4, at du ikl

kommer i kontakt med filtermediet, mens du tager masken pa
(billede 5 og billede 6).

6. For at kontrollere at maske forseglingen holder

teet pa ansigtet, holdes begge haender under og over
masken for at kontrollere, at der ikke undslipper luft,
nar der andes ud (billede 7 og billede 8). Pas pa ikke at
flytte maskens placering. Hvis der slipper luft ud, skal
stroppernes position justeres for at sikre, at maskens
kanter sidder taet mod ansigtet.

ADVARSEL:

= Hvis masken ikke passer korrekt, ga da ikke ind i det kontami-
nerede omrade. Forkert brug kan forarsage sygdom eller ded.

= Kun til brug pa et enkelt skift. Renger ikke og opbevar ikke
brugte masker, og pak dem ikke i emballagen igen. Genbrug
udger en trussel mod patientsikkerheden med hensyn til
krydsinfektion, funktionsfejl og beskadigelse. Rengering kan
fere til funktionsfejl og beskadigelse.

= Forlad straks det kontaminerede omréade, hvis masken bliver
beskadiget under brug.

Tekniske og ydelsesmassige data

Bakteriel Filtrerings Effektivitet (BFE)' >98%

Partikel filtrerings effektivitet? >95%
Udandings modstand?® <2.5cmH,0
Indandings modstand* <8.5cmH,0

'Testet i henhold til ASTM F2101-19 — Standard Test Metode til
Evaluering af den Bakterielle Filtrerings Effektivitet (BFE) af Medicinsk
Ansigts Maske Materialer, Ved anvendelse af en Biologisk Aerosol af
Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Testet i henhold til TEB-APR-STP-0059-508 bestemmelse af partikel
filter effektivitets niveauet for filtre i N95-serien mod faste partikler, der
ikke indeholder olie.

STestet i henhold til TEB-APR-STP-0003-508 udandings modstand.
“Testet i henhold til TEB-APR-STP-0007-508 indandings modstand.

Opbevaringsforhold

Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds
periode.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
lokal regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.



el 08nyieg xpriong

H atpikr| ouokeur) Sev napéyetat exwplotd. e kdbe kouti mapéyetat
éva povo avtiypapo Twv oSnylv XProng Kal, EMOHEVKG, TIPETEL VA
¢pulacoeTal oe mpoottr) B£om yia GAOUG TOUG XPTiOTEG.

ZHMEIQZH: Awaveipete Tig 08nyieg o€ 6Aeg TG Tonobecieq 6nou
BpiokeTtal To MPOIGV Kat GTOUG XPHOTES.

AUTEG o1 08nyieg TIEPIEYOUV ONPAVTIKEG TTANPOGOpIES Yla TNV Achalr
¥Pron Tou mpoidvTog. AlaBdoTe auTég TIG 0dnyieg XPriong 0To GUVOAS
TOUG, OUPMEPIAAUBAVOUEVMV TV TIPOEISOTOMOEWY KAl TV EMCNUAVOEWY
TPOCOYNG TPV XPNOIUOMOCETE QUTO TO MPOidv. Av Sev TnpnBouv ot
TPOEIBONOMOELS, Ot npocpu)\uiaq Kkat ot 0dnyieg propei va mpokAnOei
0oBapdc TpaupaTiapdg 1 Bavatog Tou acBevoug.

NPOEIAOMOIHZH: Mia &riwan POEIAOI'IOIHZHZ TIAPEXEL
ONHAVTIKEG Anpogopieg oxeTKA pe TBaVEGKATAOTACEIG KIVOUVOU,

ol omoieg av dev anoq)suxeol)v unopolv va kataAngouv oe Bdavaro 1
cofapd TPaUUATIOHO.

NPOZOXH: Mia dridwon NMPOZOXHE napéxet onpavikég
TANpogopieg OXETIKA pe TOAVEG KATAOTATEIG KIVEUVOU, Ol OToiEG

av dev anodeuyBolv propouv va katahij§ouv oe s}\uq>pu 1) pétplag
00BapdTNTAG TPAUPATIOHO.

MpoPAenépevn xprion

Na neplopiotei ) petddoon poluopatikmv napayoviwy HeTagy tou
TIPOCWTIKOU UYEIOVOUIKTG TePIBAAYNG Kal Twv acBeviv Katd
Slapkela KAVIKGOV Kal XEIDOUPYIKGV EMEUBACEWV.

XprioTEg yia Toug onoioug ipoopietat

lMa xprjon ano epyalépevoug 0ToV TOPED TNG UYEIOVOUIKNG MepiBaAyng,
810000TEG Kal AAAO TIPOOWTIKO TIOU £PYACETAL GTO KAWIKO TePIBAAAOV.
Mepiopiopoi otV npoPAenépevn xprion

* H neplektkomTa ToU agpa nepiBaiiovtog oe ouyovo Sev mpénel va
néoel katw ano 1o 19,5% kata dyko.

= H pdoka Sev npénel va xpnolponoleital wg péco mpootasiag anod
avalobnTika agpla, atuoug 1j XnpIkoug, BloAoyikous kat padlevepyous
TAPAYOVTEG.

* H pdoka propet va xpnotpornom0ei yia H€yioTo Xpovikd Slaotnua
piag Bapdiag epyaciag kat mavta cUppwva PE TIG EBVIKEG Kal TOTIKEG
odnyieg yla Tov £Aeyy0 TwV AOIHOEEWV.

= Tnpeite TIG OPIAKEG TILEG KAl TOUG MEPIOPIOUOUG XPHONG Yia QUTHY
™ paoka.

= Aev poopileTal yia xprion ané acOeveig.

MPOEIAOMNOIHZH:

* H pdoka Sev npénet va xpnolponoleital eav UNApyeL GUYXUCT) OXETIKA
He TOoV OKOMO NG XPoNG TG 1 TIG CUVONKEG UNO TIG OMOIEG TPEMEL va
Xenotporoteital. H kakn xprjon pnopei va npokaAéaoel vooo 1y Bavato.
= O xpriog mpénel va eival eE0IKEIUEVOG UE TN XPrion TNG. Tnpeite
ToUG €BVIKOUG KAVOVEG Kall TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA HE TN
XPMON XEPOUPYIKWV HACK®Y KAl HECWV ATOUIKNG MpooTaciag.

= [pootateveTe TN pdoka ano v uypacia kai ™ pdAuvor),
anoBnkevovtag TV 0TV ApXIK1} TG ouckeuacia.

= Edv 0 aépag Tou nepiBariovtog mepiExel EAAIDSELG oUsiES, eviExeTal
va pelwBei n anodoon tou diktpou.

= Mn xpnotporoleite pAoKeG MOU €X0UV UNOOTEL NI 1) €xouv
XPnotuoromnBe, 1} HACKES TwV OToIWV 1) GUCKEUASIA £XEL UNOOTEL {Nnuid.
* Mn) xpnotporoleite T pdoka PeTd Ty nuepopnvia Angng.

* Mnv tpororoteite ) pdoka.

= Mpénet va SlaopaiiCetat om 1 atpdodaipa tou nepBariovtog Sev
propei va petapAnbei Suopevag.

= AmopakpuvBeite auECWG AToO ToV XWPO EPYACIAG av ) Qvarnvor yivet
SuokoAn 1) edv epdavioTei {aAn, vautia 1y vooo.

* H agpaipeon mg pdokag oe poAuopéveg neploxeg Ba B€oel oe kivduvo

7o eninedo npootaciag mou mapéxel n pdoka. H egwtepikn emdavela mg
pdokag mpénet navia va avipeTw iletat oav va éxel poAuvBel. Metd mv
agaipeon ™G HAokag, MUVETE AUESWS Ta XEPLA 0aG OUPPWVA UE TIG
TOTUKEG KaTEUBUVTIiPIEG 08Nyieg eAEyxoU AolpmEEwV.

* H pdoka Sev mpenet va popléTal anod dtopa e Tptxoduia oto
TPOOWNO 1] PE GAAG XApaKTNPIOTIKA TIou eprodiZouv T oTeyavornoinon
HeTagU Tou MPOOMMOU Kat TNG PACKAG.

= Atopa pe QVAMVEUOTIKEG Suokohieg (r.y. aoepc) il Kap&aKsc
nabrioelg Ba npénel va oupPBouleovtal lATPS TPV Amd TN ¥PErom.

* H pdoka pnopet va HETpLacet TNV nocdtnTa Twv BIoAYIKA aru[i)\uﬁd)v
OUOIMY TOU EICTIVEOVTAL, WOTOCO SEV UMOPEL VA AMOKAEITEL TOV Kivouvo
empoAuvong 1} vooou. H eilonvor| evog pepovmpévou mapdyovTa pnopet
va givat emkivuvn kat va o8nynoel oe cofapr| vooo.

* O MoloTIkdG £AeYX0G OWOTHG EGAPHOYNG MPETEL VA EKTEAEITAL
oUpGWVa LE TO MPWTOKOAO Tou £pyodoTn. Katd tnv extéleon tou
eAEYXoU 0WOTNG EPAPHOYNG, O XPHiOTNG TNG HACKAG TIPETEL VA HOPAEL
O\a Ta e§apTUATA, ONwG YUaALd 1) IPOCWIOES, TIoU EVOEXETAL Va
bopdel katd v npaypatikn yeron. Kabe dpopa mou popiétal n paoka
TPOOWIOU, MPEMEL va akoAouBouvTal ol 08nyieg epappoyng kat o
€\eyxog TG o'rsvuvonoir]onc.

= Kabe popd mou agaipeitai pubpiCetal n pdoka, mMpénel va yivetat
€eyx0G NG OTEYaVOTIOINONG.

AnAwaslq POCOXNS

= H paoka dev epnodidel T poAuvon ané aAn 086 (r.y. enadr
HOAUGHEVWY QVTIKEIJEV@V HE TO GTOUA, TN UTN 1) Ta PATIA 1) HECW
HOAUCPEV®V TPOGIpWY).

* To ouxvO MAUCIHO TWV XEPIWV UMOPEL VA UEIDCEL TOV KivEuvo
erupoAuvong, ara dev tov e§aleidel.

= Tnpeite MAVTa TIG CUOTACEIG TWV APUOBIWV EBVIKGOV Kl TOTUKWV apXWV.
= ‘Otav ektehouvial Sladikacieg mapaywyng agpoAUPAT®Y UPnAou
kwduvou (AGP), ouviotavtal avanveuotripeg FFP3. ‘Otav n agloAdynon
Kvduvou Seiyvel 0T évag avanveuotrpag FFP2 1) N95 eivat katdAniog,
prnopei va xpnotpornonBei yia oplopéves Sladikacieg mou napayouv
agpolUpata av dev unapyouv Slabéatpol avanveuotrpeg FFP3.
0dnyieg xpriong

Mpw ané m xperion

Mpwv ané v mpwtn ¥prion, o epyodoTg/xEroTNG MPENeL va
Slaopalilet Ta akorouba:

* H pdoka npénel va epappdlel owotd yia va dlacahioTel pia
AMOTEAECHATIKY) OTEYAVOTIOINGT GTO MPOCWIO.

= H pdoka npénel va eival oupPartr pe kabe GANO PECO ATOPIKNAG
npoo;qoiqq Tou dpopletal Tautéxpova (LY. péoa npootaciag yia ta
pama).

= H pdoka npénet va gival katdAAnAn yia 1ig eKACTOTE CUVONKeSg
spvaoiuq.

* H pdoka mpéret va avtanokpiveTat 0TiG EpYOVOUIKES AMAITHOEIG Kat
OTIG AMAITHOEIG UYElaG Tou ¥PrjoTn.

Xprion

1. Mpw ané ™ xenon, TMAUVETE Ta Xépia oag Kat BsBauuGstre onn
pdoka Sev €xel umooTel nuid kat 6T ev undpyouv epnodia 1 Eéva
oopata (Eova 1).

2. Kpatrjote tn pdoka oTo xépt 0ag, anodedyovtag Ty enagn Ue 1o
diktpo, agrivovtag Toug INAVTEG va kpgpovtal EAeUBepa KATW amno To
xépt oag (Ewova 2).

3. TomoBeToTe T HACKA KATW QMO TO TNYOUVL 6AG {E TO
MPOCTATEUTIKO PUTNG MPOG Ta Mdvw. TpaBr&te Tov KATW HAvTa ndvw
and 1o kepAll 0ag, TONOOETMVTAG ToV YUpw and To AQINO KATw amnod Ta
aund (Eova 3).

4. TpaPrEre Tov endve Ava néve and 1o kedpal oag Kat TorobeTote
OV AV anod Ta QUTId, OTO Mow KEPOG Tou KEPAAIOU 0ag (Ewdva 4).

5. Kpatfiote 10 pmpoomvé HEPOG TG HACKAG OTO TPOCKNO Kal
TpaPnEte Tov EAaoTIKG BPGX0 0TO MAAL Yia va CUCHIEETE TN HACKA

— MPooeLTe va unv €pBeTe oe enagr pe o péco dpitpou kata mv
Tonofémon g pdokag (Eéva 5 kat Ekéva 6).

6. MNa va eA€yEeTe ) oTEyavomnoinon mg paokag ue To
npéowno, KPATHOTE KAl Ta 8U0 XEPLa KATW Kal Mave ano 1
Hdoka yia va eEAEyEETe 6Tt Sev Sladelyet agpag yipw and

TN OTEYAVOMOiNoN KABWG EKNVEETE (EIKOV(J. 7 kai Eikéva 8).
Mpooggte va pnv aAragete  B€on g pdokag. Edv undpxet
Sappon agpa, NPOCapPHOcTE T OE0N TWV IHAVTWV Kal
BepaiwBeite 611 Ta dkpa ™G HAokag epappolouv kald oto
npPOcwmno.

MPOEIAOMOIHZH:

= Eav n paoka Sev epapuodel 6woTd, Unv EICEPXESTE OTN HOAUCHEV
nieployn). H eapaipévn xprion unopei va npokaAeéaoet vooo 1 Bdvato.

= Xprjon pévo oe pia Bapdia. Mnv kabapilete, pnv anobnkevete
XPNOLUOTIOMNPEVEG HACKES Kal PNV oppayileTe ek VEOU TIG CUOKEUAOIEG.
H emavaypnoipornoinon 6£tel o kivéuvo v acddAela Tou xpriotn
efartiag erupoAuvong, duchettoupyiag kat Bpadong. O kabapiopog
prnopei va odnynoet oe SucAettoupyia kat Bpavon.

= Anopakpuvbeite apéows and Tr HOAUCHEVN MEPIOXT| EAV 1) HACKA
UnooTel {npid katd T xpron.

Texvika dedopéva kat SeSopéva anédoong

ArnoteAeopatkdtnta Baktnplaknig dnénong' >98%

AnoteheopankdtnTa Siénong cwpaudiov? >95%
Eknveuotikn Avtiotaon® <2.5cmH,0
Eonveuotkn Avtiotaon®* <8.5cmH,0

'Aokipactnke oupdwva pe 1o ASTM F2101-19 — lMpotunn pébodog
BokiuiG yia v agloAdynon g anoTeAEcUATIKOTNTAG NG BAKTNPIaKNG
8mnenong (BFE) twv 1atpikdv UNKGOV HAOKAG MPOCKIOU, XPNOIHOTOIOVTAg
Blodoyiko agpdiupa Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.
2Aokipdotnke ouppwva pe 1o TEB-APR-STP-0059-508 yia tov
MPOGBIoPIoNS TOU ETUMESOU AMOTEAECHATIKOTNTAG ToU HIXTPOU cwHaTSiwy
yia 1a ¢piktpa g oeipdg N95 évav otepemv cwpaudinv mou Sev
TIEPIEXOLV EAalO.

3Aokipudotnke ovppwva pe 1o TEB-APR-STP-0003-508 yia v avtoyr
OTNV EKIVON.

*Aokipdotnke odppwva pe 1 TEB-APR-STP-0007-508 yia tv avtoxn
TNV €lomnvor.

ZuvOnkeg GpUAAENG

2ZuvioTwpevn ¢puAan oe Beppokpacia Swuatiou dtav MapEABeL 1
evbelkvuopevn SiApKela {wng Tou MPoidvTog.

Awa6eon

Meta ano m xprion, To MPoidv MPEMEL va anoppinTeTal cUPdwva pe
TOUG TOTUKOUG KAVOVIGHOUG EAEYXOU VOGOKOUEIAKMY AOIUGEEWY Kal
anoppng anoPARTw.



It Naudojimo instrukcijos
Sis medicinos gaminys nepateikiamas atskirai. Su viena déze
pateikiamas tik vienas naudojimo instrukcijy egzempliorius,
todél instrukcijos turéty bati laikomos taip, kad bty prieinamos
visiems naudotojams.
PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laiko-
mas gaminys, kad jos bty prieinamos visiems naudotojams.
Siose instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugy
gaminio naudojima. Prie$ naudodami $j gaminj, perskaitykite
visas $ias naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspé-
jimus. Tinkamai nesilaikant jspejimy, perspejimy ir nurodymy,
pacientas gali patirti rimty suzalojimy ar mirti.
ISPEJIMAS. lSPEJIMO praneélmas suteikia svarbios
informacijos apie galima pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti mirties arba sunkiy suialojimq priezastimi.
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimg pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastimi.
Paskirtis
Sumazinti tiesioginj infekcijos sukéléjy perdavima tarp sveikatos
priezitros personalo ir paciento medicininiy ir chirurginiy
procediry metu.
Numatytasis naudotojas
Skirta naudoti sveikatos priezitros darbuotojams, pirmaja
pagalbg teikiantiems asmenims ir kitiems klinikinéje aplinkoje
dirbantiems darbuotojams.
Paskirties ribojimai
= Deguonies kiekis aplinkos ore neturi sumazéti maziau kaip
19,5 % tario.
= Kauké neturi bati naudojama kaip apsaugos nuo anestezuo-
jangiy dujy, gary, cheminiy medziagy, biologiniy organizmy
arba radioaktyviyjy medziagy priemone.
= Kauke galima naudoti ne ilgiau kaip vieng darbo pamaina,
visada privalu laikytis nacionaliniy ir vietiniy rekomendacijy dél
infekcijy kontrolés.
= Paisykite $ios kaukés ribiniy veréiy ir naudojimo ribojimy.
= Neskirta naudoti pacientams.
ISPEJIMAS.
= Kauké neturi bati naudojama, jeigu jos naudojimo paskirtis
arba salygos bent kiek neaiskios. Naudojant ne pagal paskirtj
galima susirgti arba mirti.
* Naudotojas turi iSmanyti, kaip naudoti kauke. Laikykités
nacionaliniy taisyKliy ir vietiniy teises akty dél chirurginiy kaukiy
ir asmeniniy apsaugos priemoniy naudojimo.
= Kad kauké bty apsaugota nuo drégmés ir uzters$imo, ja
Ialkyklte originalioje pakuotéje.

= Jeigu aplinkos ore yra riebiyjy medziagy, filtras gali veikti
prasciau.
= Nenaudokite sugadinty ar panaudoty kaukiy, taip pat —
kiy, kuriy pakuoté pazeista.
= Nenaudokite kaukiy pasibaigus galiojimo laikotarpiui.
= Nemodifikuokite kaukes.
= Privalu pasirtpinti, kad aplinkos atmosfera negaléty pasikeisti
nepalankia kryptimi.
= Jeigu tapo sunkiau kvépuoti arba patiriate svaigulj, $leikstulj
arba ligos pozymius, nedelsdami pasi$alinkite i$ darbo zonos.
= Nusiimant kauke uzterstoje vietoje susilpnés kaukés teikiama
apsauga. Su kaukés iSoriniu pavirsiumi visada reikia elgtis taip,
tarsi jis baty uzterstas. Nusiéme kauke nedelsdami nusiplaukite
rankas vadovaujantis vietineémis rekomendacijomis dél infekcijy
kontrolés reikalavimus.
= Kaukés negalima déveéti asmenims, kurie turi veido plauky
arba kity ypatybiy, dél kuriy baty nejmanoma tinkamai
uzsandarinti kaukés ant veido.
= Kvépavimo sunkumy patiriantys (pavyzdZiui, astma sergantys)
arba $irdies liga sergantys asmenys prie$ naudodami kauke
turéty pasitarti su gydytoju.
= Kauké gali sumazinti jkvepiamy biologiskai kenksmingy
medziagy kiekj, taciau negali visi$kai apsaugoti nuo infekcijos
arba ligos pavojaus. |kvépti kokio nors ligos sukéléjo gali bati
pavojinga ir dél to galima sunkiai susirgti.
= Pagal darbdavio taikoma protokolg turi bati atliekamas kokybi-
nis pritaikymo bandymas. Atliekant pritaikymo bandyma kaukés
déveétojas turi dévéti visus priedus, pavyzdziui, akinius ar akiy
apsaugos priemones arba veido skydelius, kuriuos gali dévéti
naudodamas kauke darbe. Kaskart dévint kauke privalu laikytis
pritaikymo instrukcijy ir patikrinti sandaruma.
= Sandarumas turi bati tikrinamas kaskart nusiémus ar pasitai-
sius kauke.

kau-

Atsargumo priemonés

= Kauké neapsaugo nuo kitu keliu perduodamy infekcijy (pavy-
zdziui, dél uzkrésty daikty salygio su burna, nosimi ar akimis
arba per uzkréstg maista).

= Daznai plaunantis rankas infekcijos pavojus gali bati sumazin-
tas, tadiau visiskai nepasalinamas.

= Visada laikykités atsakingyjy nacionaliniy ir vietiniy institucijy
rekomendacijy.

= Atliekant didelés rizikos aerozolio sudarymo procediras
(AGP) rekomenduojama dévéti FFP3 respiratorius. Kai rizikos
vertinimo rezultatai rodo, kad tinkamas FFP2 arba N95 respir-
atorius, Siuos respiratorius galima naudoti atliekant kai kurias
aerozolio sudarymo procediras, jeigu néra galimybes naudoti
FFP3 respiratoriy.

Naudojimo instrukcijos

Pries naudojant atliekami veiksmai

Prie$ pirmgkart naudojant kauke, darbdavys / naudotojas priva-
lo pasirtpinti, kad baty jvykdytos Sios salygos:

= kauke turi bati tinkamai pritaikyta, kad ja baty galima veiksmin-
gai uzsandarinti ant veido;

= kaukeé turi bati suderinama su visomis kitomis tuo paciu metu
dévimomis asmeninémis apsaugos priemonémis (pavyzdziui,
akiy apsaugos priemonémis);

= kaukeé turi atitikti darbo vietos salygas;

= kauké turi atitikti dévétojo ergonomikos ir sveikatos reikalavimus.
Naudojimas

1. Prie$ naudodami nusiplaukite rankas ir jsitikinkite, kad kauké
nepazeista, joje néra jokiy kliagiy ir pasaliniy daikty (1 pav.).

2. Laikykite kauke rankoje neliesdami filtro. Juostelés turi laisvai
kaboti Zemiau rankos (2 pav.).

3. Laikykite kauke po smakru nosies apkaba j vir§y. Per
virsugalvj uzsitraukite apating juostelg, kad ji baty permesta per
kaklg zemiau ausy (3 pav.).

4. Per virSugalvj uzsitraukite virSutine juostele ir nustatykite jg
ant pakausio, auksgiau ausy (4 pav.).

5. Priglauskite kaukés priekj prie veido ir patraukdami $one
esandig elastinga kilpele priverzkite kauke. Dédamiesi kauke
saugokités, kad nepaliestuméte filtro medziagos (5 ir 6 pav.).
6. Kad patikrintuméte, ar kauké gerai uzsandarinta

ant veido, laikydami abi rankas zemiau ir aukSciau
kaukés patikrinkite, ar iSkvepiant tarp kaukés ir veido
nesiverzia oras (7 ir 8 pav.) Biikite atsargiis, kad nepa-
judintuméte kaukeés. Jeigu yra oro nuotékis, paregu-
liuokite juosteliy padétj ir pasiriipinkite, kad kaukés
krastai bity gerai priglude prie veido.

ISPEJIMAS.

= Jeigu kauke tinkamai nepritaikyta, nejeikite j uztersta zona.
Netinkamai naudojant galima susirgti arba mirti.

= Skirta naudoti tik vieng pamaing. Panaudoty kaukiy nevalykite,
nelaikykite ir pakartotinai neuzsandarinkite pakuotéje. Pakar-
totinai naudojant kyla grésmé naudotojo saugai, nes gali bati
perduota infekcija, priemoné gali netinkamai veikti arba suldzti.
Valoma priemoné gali netinkamai veikti ir sulzti.

= Jeigu naudojant kauké bty pazeista, nedelsdami iseikite i§
uzterstos zonos.

Techniniai ir eksploataciniy charakteristiky duomenys

Bakterinio Filtravimo Efektyvumas (BFE)' >98%
Daleliy filtravimo efektyvumas? >95%
I8kvépimo varza® <2.5cmH,0
|kvépimo varza* <8.5cmH,0

'ISbandyta pagal ASTM F2101-19. Medicininiy kaukiy medziagy
bakterijy filtravimo efektyvumo (BFE) vertinimo naudojant Staphylo-
coccus aureus biologinj aerozolj standartinis bandymo metodas. EN
14683:2019 lIR.

2Isbandyta pagal TEB-APR-STP-0059-508. N95 serijos filtry kietyjy
daleliy filtravimo efektyvumo nustatymas filtruojant alyvy neturinGias
kietgsias daleles.

°lsbandyta pagal TEB-APR-STP-0003-508. Pasipriesinimas
iskvépimui.

“I$bandyta pagal TEB-APR-STP-0007-508. Pasipriesinimas jkvépimui.

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg
produkto galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Panaudotg gaminj batina i$mesti laikantis vietiniy ligoninéje
taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.



pl Instrukcja uzytkowania

Opisywany wyréb medyczny nie jest dostarczany indywidualnie.
W opakowaniu znajduje si¢ tylko jeden egzemplarz instrukcji
obstugi, dlatego nalezy go przechowywa¢ w miejscu dostepnym
dla wszystkich uzytkownikow.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzyt-
kowania produktow i wszystkim uzytkownikom.

Instrukcje zawierajg wazne wskazéwki dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy zapozna¢
sig z calg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzezeniami i przestrogami.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji moze doprow-
adzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacje
o potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej nieuniknigcie mogto-
by spowodowac¢ $mier¢ lub powazne obrazenia ciafa.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacii
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej nieuniknigcie
mogtoby spowodowac¢ drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.
Przeznaczenie

Ograniczenie bezposredniego przenoszenia czynnikow zakaznych
pomiedzy personelem medycznym, a pacjentem podczas
zabiegow klinicznych i chirurgicznych.

Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez pracownikdéw ochrony zdrowia, ratownikow

i 0sob udzielajgcych pierwszej pomocy i inne osoby pracujace w
$rodowisku klinicznym.

Ograniczenia dotyczace przeznaczenia

= Zawarto$¢ tlenu w otaczajgcym powietrzu nie moze spasc
ponizej 19,5% objetosci.

= Maski nie wolno uzywac jako zabezpieczenia przed gazami
anestetycznymi, oparami, srodkami chemicznymi, biologicznymi lub
radioaktywnymi.

= Maski mozna uzywac¢ maksymalnie przez okres jednej zmiany i
zawsze zgodnie z krajowymi i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
kontroli zakazen.

= Nalezy przestrzega¢ wartosci granicznych i ograniczen dotycza-
cych stosowania maski.

= Maska nie jest przeznaczona do uzytku przez pacjentéw.
OSTRZEZENIE:

* Maski nie mozna uzywac, jezeli istnieja jakiekolwiek watpliwosci od-
nosnie do jej przeznaczenia lub warunkow, w ktérych ma by¢ uzywana.
Niewtasciwe uzytkowanie moze spowodowac¢ chorobeg lub $mier¢.
= Uzytkownik musi by¢ zapozna¢ sig¢ z zasadami obstugi maski.
Nalezy przestrzega¢ krajowych i lokalnych przepiséw dotyczacych
stosowania masek chirurgicznych i srodkow ochrony indywidualne;.
= Maske nalezy chroni¢ maske przed wilgocig i zanieczyszczeniem,
przechowujac ja w oryginalnym opakowaniu.

= Jesli otaczajgce powietrze zawiera substancje oleiste, wydajno$¢
filtra moze ulec pogorszeniu.

= Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych lub uzywanych masek ani
masek, ktérych opakowanie zostato uszkodzone.

= Nie nalezy uzywaé maski po uplywie terminu jej przydatnosci do uzycia.
= Nie nalezy modyfikowa¢ maski.

= Nalezy zadba¢ o to, aby atmosfera otoczenia nie ulegta zmianie
pod wptywem niekorzystnych czynnikow.

= W przypadku trudnosci z oddychaniem, zawrotow gtowy, mdtosci
lub choroby nalezy natychmiast opusci¢ miejsce pracy.

= Zdjecie maski w miejscach skazonych powoduje obnizenie pozi-
omu ochrony zapewnianej przez maske. Zewngtrzng powierzchnie
maski nalezy zawsze traktowac jako potencjalnie skazong. Po
zdjeciu maski nalezy natychmiast umyé rece zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi kontroli zakazen.

= Maski nie moga nosi¢ osoby z zarostem na twarzy lub innymi
cechami uniemozliwiajacymi szczelne przyleganie maski do twarzy.
. Osoby majace trudnosci z oddychanlem (np. chore na astme)
lub cierpigce na choroby serca powinny przed uzyciem maski
skonsultowac sig z lekarzem.

= Maska moze ograniczy¢ ilos¢ wdychanych biologicznie szkodliwych
substancji, nie moze jednak wykluczy¢ ryzyka zakazenia lub choroby.
Wdychanie poszczegolnych substancji moze by¢ niebezpieczne i
prowadzi¢ do powaznych chorob.

= Nalezy przeprowadzi¢ jakosciowy test dopasowania zgodnie z
protokotem pracodawcy. Podczas wykonywania testu dopasowa-
nia uzytkownik powinien mie¢ na sobie wszelkie akcesoria, takie
jak okulary lub przytbice, ktore moze nosi¢ podczas faktycznego
uzytkowania maski. Zaktadajac maske twarzows, nalezy za kazdym
razem przestrzega¢ instrukcji prawidtowego dopasowania i
sprawdzania szczelnosci.

= Kontrole szczelnosci nalezy przeprowadza¢ po kazdym zdjeciu
lub dopasowaniu maski.

Przestrogi

* Maska nie zapobiega zakazeniu inng droga (np. przez kontakt
skazonych przedmiotow z ustami, nosem lub oczami albo przez

spozywanie skazonej zywnosci).

= Czeste mycie rgk moze zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, nie moze
jednak go wyeliminowac.

= Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen wiasciwych wiadz kra-
jowych i lokalnych.

= Maski FFP3 sg zalecane w przypadku wykonywania zabiegoéw
wysokiego ryzyka, generujacych aerozol (AG P{vjezeli ocena ryzy-
ka wskazule ze odpowiednia jest maska FFP2 lub N95, mozna ich
uzywac podczas niektorych zabiegdw generujgcych aerozol jezeli
maska FFP3 nie jest dostepna.

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem

Przed pierwszym uzyciem pracodawca/uzytkownik musi sprawdzi¢
nastepujace kwestie:

= Maska musi by¢ prawidtowo dopasowana, aby szczelnie przyle-
gala do twarzy.

= Maska musi by¢ zgodna z wszelkimi innymi srodkami ochrony
indywidualnej noszonymi w tym samym czasie (np. $rodkami
ochrony oczu).

= Maska musi by¢ odpowiednia do warunkéw panujacych w
danym miejscu pracy.

= Maska musi by¢ dostosowana do wymagan ergonomicznych i
zdrowotnych uzytkownika.

Uzycie

1. Przed uzyciem nalezy umyc¢ rece i upewnic sig, ze maska nie

jest uszkodzona i nie zawiera zadnych przeszkod ani ciat obcych
rys. 1).

2. Uja¢ maske w dion, starajac sig n|e dotykac filtra, z paskami
swobodnie zwisajacymi pod dtonig (rys. 231

3. Umiesci¢ maske pod broda, mostkiem nosowym skierowanym
ku gorze. Przetozy¢ dolny pasek za gtowe, opierajagc go na karku
ponizej uszu (rys. 3).

4. Przetozy¢ gorny pasek za gtowe i umiesci¢ go nad uszami, z tytu
glowy (rys. 4).

5. Przytrzyma¢ przednig czg$¢ maski przy twarzy i pociggna¢ za
elastyczng petle z boku, aby dopasowac¢ maske. Nalezy uwazac,
aby podczas zaktadania maski nie dotkna¢ filtra (rys. 5'i 6).

6. Aby sprawdzi¢ szczelnos¢ przylegania maski do twarzy,
nalezy przytozy¢ dtonie pod i nad maska w celu sprawdze-
nia, czy podczas wydechu powietrze nie wydostaje sie wokot
krawedzi maski (rys. 7 i 8). Nalezy przy tym uwazag, aby nie
przesunac¢ maski. W przypadku stwierdzenia przeciekow
powietrza nalezy wyregulowac potozenie paskow i upewnic

sie, ze krawedzie maski Scisle przylegaja do twarzy.
OSTRZEZENIE:

= Jesli maska nie jest prawidtowo dopasowana, nie nalezy
wchodzi¢ do skazonego obszaru. Niewtasciwe uzytkowanie moze
spowodowac chorobe lub $mierc.

= Do uzytku tylko podczas jednej zmiany. Nie czysci¢, nie
przechowywac zuzytych masek ani nie umieszczac ich ponownie

w opakowaniu. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla bez-
pieczenstwa uzytkownika w zakresie zakazenia krzyzowego, nie-
prawidtowego dziatania i uszkodzenia wyrobu. Czyszczenie moze
doprowadzi¢ do nieprawidiowego dziatania i uszkodzenia wyrobu.
= Jesli maska ulegnie uszkodzeniu podczas uzytkowania, nalezy
natychmiast opusci¢ skazony obszar.

Dane techniczne i eksploatacyjne

Skutecznosé¢ Filtracji Bakteryjnej (BFE)' >98%
Skutecznosé filtracji czastek statych? >95%
Opor wydechowy® <2.5cmH,0
Opor wdechowy* <8.5cmH,0

"Wyréb przetestowano zgodnie z normg ASTM F2101-19 — Standar-
dowa metoda testowa do oceny skutecznosci filtracji bakteryjnej (BFE)
materiatéw medycznych masek na twarz przy uzyciu biologicznego
aerozolu Staphylococcus Aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Wyrob przetestowano zgodnie z normg TEB-APR-STP-0059-508
okreslajagca poziom skutecznosci filtracji czgstek statych serii N95
wzgledem czastek statych niezawierajacych oleju.

3Wyrob przetestowano zgodnie z normg TEB-APR-STP-0003-508
dotyczaca oporu wydychanego powietrza.

*“Wyrob przetestowano zgodnie z norma TEB-APR-STP-0007-508
dotyczaca oporu wdychanego powietrza.

Warunki przechowywania

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wska-
zany okres trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepis-
ami dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.



ru UHCTPYKUH1A NO NPUMEHEHHIO

ﬂaHHOe MeaUUUHCHKOoe yCTpOﬁCTBO He NoCTaB/AETCA OTAENbHO. C
Ka)K,CLO;I HOpO6HOf:1 NOCTaB/IAETCA TO/IbKO OAWH 3K3eMNNAp I:LHHHOIZ
WHCTPYKLMWK MO NPUMEHEHUIO, MOSTOMY OHa [,0/THa HaxoAUTbCA B
MecTe, OCTYMNHOM BCEM MoJb30BaTeNAM YCTPOUCTBA.
MPUMEYAHME. PaamecTrTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO BO
BCEX MecTax nojib30BaHWA U3/AENMEM W y BCEX HENOCPEACTBEHHbIX
nons3osarenen.dta WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO COOEPHUT
BaMHyHO MHd)OpMaLLl/ﬂO ana 6e30MacHOro UCMonb30BaHUA uagenua.
I'Iepeu. Ha4yanom Mcnonb30BaHMA 3TOr0 U34enNma 03HaKOMbTECh

C MHCTPYKLIMeW Mo NpUMe-HeHMIo B NoNHOM 06beMe, BKItoYan
MHGOPMALIMIO C MOMETKAMM «NPeAYNPEHIEHNE» U «BHUMAHUE».
HenpasunsHoe cobniofierne peaynpesaeHmi, NpefoCcTepereHni v
WHCTPYKLMW MOXET NPUBECTH K Cepbe3HbIM TpaBmMam UM CMepTH nauueHTa.
NPEAYNPEHAEHUE! Conepsut BaHy0 MHGOPMALMIO

0 NoTeHuMnanbHO onacHom CUTyaumu, KoTopas, eciiv ee He
npeaoTepaTUTh, MOMET NPUBECTU K CMEPTU UMK Cepbe3HbIM TpaBmam.
BHUMAHME! CopepmunTtca BamHana MHGOPMALMA O NOTEHLUaANbHO
OMaCHOM CUTyaUMu, KOTOPas, eCIIU €€ He NPEeOTBPATUTL, MOKET
NPUBECTU K NErkum Unu cpeaHnum TpasmMam.

HasHauenue

OrpaHnunTs NpAMYIO Nepeaayy MHGEKLMOHHBIX YacTUL, MEKAY
MeANUMHCKUM nNepcoHasoM U nauneHToM B Xo4e KNMHNUYECKUX U
XMPYPru4ecKux npoLieayp.

Mpeanonaraembii Nonb3oBaTesnb

,uJ'IH MCNonb30BaHMA MEOAUULUHCKUMK paGOTHMKaMM, COTpyAHWKaMn
OKCTPEHHbIX CI'Iy)Kﬁ n Apyrum nepcoHanom, pa6OTaPOLLlV|M B
KIIMHUYECKOM cpeae.

OrpaHH4YeHHA HasHauyeHus

= ConepmaHue KMCIopo/a B OKPYHatoLLLEM BO3/YXE HE AOMHKHO
onyckaTbcA Hue19,56% ot o6bema.

= Macka He npeaHasHavyeHa ana 3awuTbl OT UHranALUUOHHbBIX aHECTETUKOB,
napoBs, XMMUYECKHX, 6HONOTMYECKUX U PafnoaKTUBHbIX BELLECTB.

= MacKy MOXHO MCMONb30BaTh B TeYEHWe He Gonee Yem ofHOM
pabouyeit CMeHbl 1 0643aTeNbHO B COOTBETCTBUM C deleparnbHbIMU U
MECTHBIMW PYKOBOZICTBAMM MO UHGEKLIMOHHOMY KOHTPOSIO.

= Cobniopalite npeaesibHbIE BEMMYMHBI M OrPaHUYEHUA Mo
MUCNONbL30BaHUIO D,aHHOﬁ MacCHH.

= He npegHasHa4eHo AnAa Ucnonb3oBaHMA nauneHTamu.
BHUMAHME!

* Macky Henb3aa UCNonb30BaTh MPU HANMYUK HeYBEPEHHOCTH
OTHOCMTESNLHO Ha3HAYEHUA € UCMONb30BaHWA UK YCIIOBMI,

B KOTOPbIX OHa ByAeT ucronb3osaTbCA. HenpasunbHoe
NCMonb3oBaHME MOXKET NMPUBECTU K 6onesHu unu CMepTH.

= MNonb3oBatens AONMKeH 6bITb 3HAKOM C npasuvnaMmm
ucnons3osanuA. CobniofaiTe rocynapcTBeHHbIe Npasuia 1
MeCTHble HOpMaTKUBbI MO MCMOMb30BaAHUIO XMPYPrM4ECKKUX MacoK U
CPEACTB UHAMBMAYANbHOM 3aLLMTHI.

= Bepervte Macky oT Bnaru 1 3arpAasHeHna — xpaHuTe ee B
OpUrnHasibHOM ynaxkoBKe.

*Ecrue BO34yxe Opr)KaPOLI.LeIZ cpeapl coaeparca MacnAHUCTbIe
BeLecTBa, 9GGEKTUBHOCTb GUNILTPA MOKET CHUSUTLCA.

* He 1cnonbayite noBpemaeHHbIe unu GbiBluKE B ynoTpebneHnn
MaCKM UM MACKM C NOBPEMAEHHON YNaKOBKOM.

= He ucnonbayitte Macky Nocne UCTEYEHWUA CPOKa FOAHOCTH.

* He moanduumpyitte macky.

= Heo6xoanmo obecneunTs OTCYTCTBME HEBNaronpUATHbIX
M3MEHEHW OKpyKatoLLen aTMoChepsl.

* HemeneHHO NoK1HbTE paboyyto 30HY B Clly4ae BO3HUKHOBEHUA
3aTPYAHEHHOTO 1bIXaHWA, FONIOBOKPYHEHMA, TOWHOTHI UK MIOXOro
CaMO4yBCTBMA.

= CHATWE Macku B 3apameHHbIX 30Hax HeratMBHO OTPa3nTCA Ha ypoBHE
3alluThl, KOTOprﬁ obecneymBaeT Macka. Hapy)KHaH NoBEPXHOCTb
Macku Bceraa fonwHa obpabaTtbiBaTbCA Kak 3apameHHas. Mocne
CHATUA MACKW HEMeANEHHO BbIMOWTE PYKHW B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMU MHCTPYKLIMAMM MO MHOEKLIMOHHOMY KOHTPOIO.

= MacKa He NoAXOAUT ANA HOWEHMA IF0fbMMU C BOSIOCAHLIM
MOKPOBOM Ha Nnuvue NN UMEeLMM UHbIE XapaKTePUCTUKN,
npenAaTcTBytoLlMe NIOTHOMY NpUneraHMo Macku K nnuy.

= Jlioan ¢ HapyweHWAMK AbixaHua (Hanpumep, aCTMOM) in
cepAeYHON HelOCTaTOYHOCTLIO LOMKHbI MPOKOHCY/BETUPOBATLCA C
BPAYoOM nepes UCMoNb30BaHUeM U3ZENHA.

* Macka crnoco6Ha CHWU3WUTb KONIMYECTBO B/bIXaeMblX GUONOrMHECKM
OnacHbIX BeWeCTB, OAHAKO OHa HE MOMXET NOHOCTbLHO
NpefoTBPaTUTL PUCK 3af nnm 3abon . Bal

HEKOTOPbIX BELWECTB MOMET 6bITb OMACHO M MOMKET NPUBECTHU K
cepbe3HbiM 3a60neBaHNAM.

= Bynet npoBeaeH KauyeCTBEHHbIM aHaNM3 NPUroAHOCTH B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM paboToaatena. MNpu nposeaeHnn
aHanuMa3a NpurogHocTH HOCRLLLMﬁ AOMKEeH HaAeTb NpUHaaNexsHoCTH
(Hanpmmep 3alMUTHbIE O4YKU UK LLLVITOK), KOTOPbI€ OH MOXET HOCUTb
B YCOBUAX GAKTUYECKOro UCNONb30BaHWA. MpK Kak4oM HOLWEHUK
MaCKHW AO0MKHbI BbIMOMHATLCA MHCTPYKLUMK MO HafeBaHUIO U
NPOBOAUTLCA NPOBEPKA FEPMETUYHOCTH.

= Mocrnie Kama0ro CHATUA UK PErYTIMPOBKU MaCKK AOMMHA
NpPOBOAWTLCA NPOBEPKa repMeTU4HOCTH.

OcTOpOoHKHO!

= MacKa He NpefoTBpalLaeT 3apaxeHue Apyrim nytem (Hanpuvep B

pes3ynbrate KoHTaKTa 3apameHHblX NpeamMeToB CoO pTOM, HOCOM U

rnasamMn U1 Yepea 3apaeHHyto eqay).

= HacToe MbiTbe PyK MOMET COKPATUTL PUCK 3aPaKEHNA, HO He

MOXET UCKHO4YUTL ero.

= O6a3aTenbHO CobMtoaaiTe PEKOMEH/ALMM OTBETCTBEHHBIX

rOCYAapPCTBEHHBIX M MECTHbIX OPraHoB BNACTH.

= Macka He noAxoauT ANA MCNOSIb30BaHWA Mpy O6paSOBaHMM

a3po30nei C BeICOKUM prUcKom. Pecnivpatopsl FFP3

PEKOMEHAYIOTCA NPU BbINONHEHUM NPOLIEYP C BbICOKMM PUCKOM

obpaszoBaHua asposonent . Ecnu oueHka prcka nokassiBaer, 4To

noaxoaut pecnupatop FFP2 unn N95, onn moryT ucnonssosatsca

[NA HeKoTOpbIXNpOLEeyp 06pasoBaHWA aspo3ons, eciiv

pecnupatopel FFP3 HeaocTynHeI.

UHCTPYKUMA NO NpUMEHEHHI0

Mepen npumeHeHnem

Mepen nepsbIM Ucnonb3oBaHWeM pabotoaatens/nonsL3osatesns

[OMKeH Y6eaAnTLCA B Criefytoliem:

= Macka pon#Ha 6biTb NPaBUIbLHO HageTa Ana obecnedeHuns

MI0THOrO NMpUneraHna K nuny.

= Macka AO0MKHa 6bITb COBMECTUMA C Apyrimu O4HOBPEMEHHO

MCMOMb3yeMbIMK CPEACTBAMW MHAMBWAYANbHOM 3alnTsl (HanpUMep

3aLMTHBIMMY OYKAMM).

= Macka fonHa nofixoamTs ANA YCNoBUi COOTBETCTBYHOLLLErO

pa6oyero mecta.

= Macka AOMmKHa CoOOTBETCTBOBaTbL 3PrOHOMUYECKUM TpeﬁOBaHMﬂM

“u Tpe6OBaHVIF|M COCTOAHMA 34,0P0BbA HOCALLLEro.

MpumeHeHune

1. BeimoiTe pyku nepes Mcnonb3oBaHneM 1 y6eanTecs, YTo Macka

He MMeeT NOBPEMACHHH, 3aCOPEHMI MK MHOPOAHBIX Ten (puc. 1).

2. BoabmuTe MacKy B pyKu, npuaas el ¢popmy Yaim 1 naberan KoHTakTa

c GUALTPOM, TaKMM 06Pa3oM, YTOBbI peMeLLKW carcanu BHua (puc. 2).
3. MomecTtute MaCKy noa nO,D,ﬁOpOl:LOK HOCOBOM YacTbo BBEpX.

HaraHute HumHmit PEMELLOK Ha ronosy 1 NOMECTUTE ero BOKpYyr

wewu 3a ywamu (puc. 3).

4. HaTAHWTE BEPXHUMI1 PEMELLIOK Ha roNoBYy M NOMECTUTE ero Haf,

ywamu Ha 3atbinke (puc. 4).

5. ﬂpM)KMMTe nepeaHo HaCcTb MacCKK K JIULY U NOTAHUTE

BNacTU4HYH NeTn CGOKy, 4TOGbI 3aTAHYTb MacKy — crnegute 3a

TeMm, 4TObbl He KacaTbCA GUILTPYIOLLErO MaTepuna npu HaaesaHum

macku (puc. 5 1 puc. 6).

6. YTOGbI NPOBEPUTL FEPMETHYHOCTb MaCKH, PacnosnoKuTe

PYKM NOA M HaZ, MacKOM, YTOGbI NPOBEPHUTb, HE BLIXOAWT NI

Npy BbIAOXE BO3AYX Yepes repmMeTH3HUPYIOLLYIO NPOKNaaKy

(puc. 7 1 puc. 8). CneauTe 3a TeM, YTOGbI He CABHUHYTb

macHy. Ecnu Bbl YyBCcTBYETE, YTO BO3AYX NPOXOAMT,

OTperynupynTe nonoMeHne peMeLKoB U y6eanTech, 4To

Kpaa MacKH1 NJIOTHO NPUNEraoT K Ninuy.

BHUMAHME!

= Ecnu macka He HageTa AONTHHbIM 06p830M, He BxoauTe B

3apameHHyro 30HY. HenpaBManoe ncnonb3oBaHMe MOXET NMPUBECTU

K 6ONEe3HU UK CMepTK.

* Mcnonbayiite TONbKO B Te4YeHWe 0aHOM cMmeHbl. He cTupaiite

He XpaH1Te UCMONb30BaHHbIE MAaCKK M He 3arneyaTbiBaiTe Macku B

YHe OTKPBITON ynaKoBke. MOBTOPHOE MCNONB30BAHNE HECET yrpo3y

BO3HWKHOBEHUA I'lepekpeCTHOM MHd)eHLJMM HeMCI‘IpaBHOCTeM wnu

noBpexaeHuAa nsaenus. OHMCTKH MOXET Bbl3BaTb NOABNEHUE

HeMCI‘IpaBHOCTeljl W1 noBpexaeHue n3aenna.

B Ccny4ae nospemaeHnA MacKk1 B nNpoLecce HoWeHA HeMeaneHHo

NOKUHETE 3aPAKEHHYIO 30HY.

TexHU4YeCKHe U IKCNyaTauMOoHHbIe AaHHble

SddeKTnBHOCTL bakTepnanbHon dpunstpaumn (BFE)! >98%

OPdeKTUBHOCTL dULTPaLMK TBEPABIX YacTHL? >95%
Conpotveretrne Ha Bbioxe® <2.5¢cvH,0
ConpotusneHue Ha saoxe? <8.5cmH,0

"MportectuposaHo B cootseTtcTBUM ¢ ASTM F2101-19 CraHaapTHbIi
METO/, TECTUPOBAHMWA [iNA OLEHKU 3DEKTUBHOCTM BaKTepuansHon
buneTpaUmMmM MaTeprana MeAULMHCKUX MaCoK, G UCMOb30BaHUeM
61ONOrMYECKOro aspo3ons, coaeprallero 6akTepun Staphylococcus
aureus. EN 14683:2019 IIR.

2MporectrposaHo B cootseTcTein ¢ TEB-APR-STP-0059-508
Onpeaenenne ypoBHA aGGEKTUBHOCTU GUILTPa ANA YNABNMBAHUA HaCTHL,
nna dunetpos cepun N95 npoTve TBEpALIX YaCcTuLL, He CoAepHalLMX Macna.
3MpotectuposaHo B cootseTcTeuKn ¢ TEB-APR-STP-0003-508
ConpoTvBreHue BbigoXy.

“MpotecTtuposaro B cootBeTcTBuM ¢ TEB-APR-STP-0007-508
Conpotvenenue BAOXy.

Ycnoeusa xpaHeHusa

PeKomeHayeTcA xpaHuTL NpW KOMHATHOW TemMnepaType B TeueHue
YKa3aHHOr0 CPOKa FOAHOCTH NPOAYKTA.

YTunusauma

Mocne ncnonbsosaHUA M3aenue OONKHO BbiTb YTUNM3MPOBAHO

B COOTBETCTBUM C NPaBUNamM1 MHGEKLIM-OHHOTO KOHTPONA 1
YTUNM3aLMK OTXOA0B B JaHHOM GonbHMLLE.



cs Navod k pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek se nedodava samostatné. V
kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouzZiti,
a proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném
v8em uzivateltim.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici na véech
mistech, kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pristup
v8ichni uzivatelé.

Tento navod obsahuje dilezité informace k bezpe¢nému
pouzivani vyrobku. Pred pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte cely
tento navod k pouziti v plném rozsahu, véetné varovani a upo-
zornéni. Pokud se nebudete fadné Fidit varovanimi, upozorn&nimi
a pokyny, miize dojit k vaznému trazu nebo umrti pacienta.
VAROVANI: VAROVANI obsahuije diilezité informace o
potenmalne nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti
nebo vaznému urazu, pokud jim nepredejdete
UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahuije dilezité informace
o potencialné nebezpecne situaci, kterd mtze mit za nasledek
drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.
Urcené pouzm

Omezit pfimy prenos infekénich agens mezi zdravotnickym per-
sonalem a pacientem b&hem klinickych a chirurgickych zakrokd.
Urceny uzivatel

Pro poutziti zdravotnickymi pracovniky, zachranati a dal$im
personalem pracujicim v klinickém prostredi.

Omezeni zamysleného pouziti

= Obsah kysliku v okolnim vzduchu nesmi klesnout pod 19,5
% objemu.

= Maska se nesmi pouZivat jako ochrana proti anestetickym plyndim,

param, chemickym, biologickym nebo radioaktivnim latkam.

= Masku Ize pouzivat maximalné po dobu jedné pracovni smény
a vzdy v souladu s narodnimi a mistnimi pokyny pro zabranéni
infekcim.

* Dodrzujte mezni hodnoty a omezeni vztahujici se na pouziti
této masky

= Neni urceno pro pacienty.

VAROVA|

= Maska se nesm| pouzivat, pokud existuje nejasnost ohledné
ucelu jejiho pouziti nebo podminek, za kterych ma byt pouzita.
Nespravné pouziti mize zpUsobit onemocnéni nebo smrt.

= Uzivatel musi byt obeznamen s pouzivanim. Dodrzujte narodni
pravidla a mistni pfedpisy o pouzivani chirurgickych masek a
osobnich ochrannych prostiedkd.

= Chrante masku pfed vlhkosti a kontaminaci ulozenim v
ptvodnim obalu.

* Pokud okolni vzduch obsahuje olejovité (mastné) latky, mCize
dojit ke snizeni vykonu filtru.

= Nepouzivejte poskozené nebo pouzité masky nebo masky s
poskozenym obalem.

= Nepouzivejte masku po uplynuti data pouzitelnosti.

= Neprovadéjte na masce zadné zmény.

= Je tfeba zajistit, aby se okolni prostiedi nemohlo nepfiznivé
zménit.

= P¥i potizich s dychanim, zavratich, nevolnosti nebo onemoc-
néni okamzité opustte pracovni prostor.

= Sejmuti masky v kontaminovanych prostorach snizi uroven
ochrany, kterou maska poskytuje. S vnéjsim povrchem masky
je vzdy nutno zachazet, jako by byl kontaminovany. Po sejmuti
masky si okamzité umyijte ruce v souladu s mistnimi pokyny pro
zabranéni infekcim.

* Masku nesméji nosit osoby s vousy nebo s jinymi charakteris-
tikami, které brani tésnému dolehnuti masky na oblicej.

=Lidés dyohamml potizemi (napt. astmatem) nebo srde&nim
onemocnénim by se méli pfed pouzitim poradit s lékafem.

= Maska muze snizit mnozstvi vdechovanych biologicky
Skodlivych latek, nem(ize v8ak vylouéit riziko infekce nebo on-
emocnéni. Vdechovani jednotlivych latek mize byt nebezpeéné
amGze vést k vaZznému onemocnéni.

= Kvalitativni zkouska tésnosti se provadi podle protokolu
zaméstnavatelll. P¥i zkouSce tésnosti musi mit uzivatel na sobé
veskeré doplriky, jako jsou bryle nebo kukly, které mtze mit

na sobé& béhem skute¢ného pouzivani. Pfi kazdém nasazeni
obli¢ejové masky se musi dodrzovat pokyny pro nasazeni a
kontrolu utésnéni.

= Kontrola utésnéni by méla byt provedena pfi kazdém sejmuti
nebo Upravé nastaveni masky.

Upozornéni

= Maska nezabrani infekci jinou cestou (napf. kontaktem
kontaminovanych pfedmétt s Usty, nosem nebo oc¢ima nebo
prostrednictvim kontaminovanych potravin).

= Casté myti rukou maze snizit riziko infekce, ale nikoli infekci
vylougit.

. Vzdy dodrzujte doporuceni pfisludnych statnich a mistnich
organa.

= Respiratory FFP3 se doporucuji v pfipadech, kdy se provadéji
vysoce rizikové postupy generujici aerosol (AGP). Pokud hod-
noceni rizik ukaze, ze je vhodny respirator FFP2 nebo N95, Ize
je pouzit pro nékteré postupy, pfi nichz vznika aerosol, pokud
nejsou k dispozici respiratory FFP3.

Navod k pouziti

Pred pouzitim

Zaméstnavatel/uzivatel musi pred prvnim pouzitim zajistit
nasleduijici:

= Maska musi spravné sedét, aby bylo zaji$téno uc¢inné utésnéni
obli¢eje.

= Maska musi byt kompatlbllnl s ostatnimi osobnimi ochrannymi
prostiedky, které se pouZivaji soutasné (napf. ochrana o&i).

= Maska musi byt vhodna pro pfislusné pracovni podminky.

= Maska musi odpovidat ergonomickym poZzadavkim a zdravot-
nim narokim uzivatele.

Pouziti

1. Pfed pouzitim si umyjte ruce a ujistéte se, ze je maska
neposkozena a neomezuji ji zadné prekazky nebo cizi télesa
(Obrazek 1).

2. Uchopte masku do dlang, vyhnéte se kontaktu s filtrem a
nechte popruhy volné viset pod rukou (Obrazek 2).

3. Umistéte masku pod bradu nosnim dilem smétujicim nahoru.
Pretahnéte si spodni pasek pres hlavu, aby byl veden kolem
krku pod ugima (Obrazek 3).

4. Pretahnéte horni pasek pres hlavu a vedte jej nad usima pres
zadni ¢ast hlavy (Obrazek 4).

5. Pridrzte predni ¢ast masky k obli¢eji a zatahnéte za pruznou
smycku na boku, abyste masku utahli — davejte pozor, abyste
se pfi nasazovani masky nedotkli filtradniho média (Obrazek 5
a Obrazek 6).

6. Chcete-li zkontrolovat utésnéni masky na obliceji,
podrzte obé ruce pod a nad maskou a zkontrolujte, zda

pfi vydechu neunika kolem manzety vzduch (Obrazek 7 a
Obrazek 8). Davejte pozor, abyste nenarusili polohu masky.
Pokud dochazi k tniku vzduchu, upravte polohu popruhii a
ujistéte se, ze okraje masky tésné doléhaji k obliceji.
VAROVANI:

= Pokud maska spravné nesedi, nevstupujte do kontaminované
oblasti. Nespravné pouziti mize zptsobit onemocnéni nebo
smrt.

= Pouze pro pouziti v ramci jedné smény. Pouzité masky
necistéte, neskladujte ani znovu nezavirejte do obalu. Opa-
kované pouziti pfedstavuje ohrozeni bezpe¢nosti uzivatele z
divodu kiizové infekce, chybné funkce a zni¢eni prostiedku.
Cisténi mtze vést k chybné funkci a znieni prostredku.

= Pokud se maska béhem pouzivani poskodi, okamzité opustte
kontaminovany prostor.

Technické a vykonnostni udaje

Bakterialni a filtraéni u¢innost (BFE)! >98%

Uginnost filtrace ¢astic? >95%
Vydechovy odpor® <2.5cmH,0
Nadechovy odpor* <8.5cmH,0

"Testovano podle normy ASTM F2101-19 - Standardni zkusebni
metoda pro hodnoceni antibakteridlni filtradni uginnosti (BFE) material(i
lékafskych obli¢ejovych masek pomoci biologického aerosolu bakterie
Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Testovano podle normy TEB-APR-STP-0059-508 pro stanoveni
urovné ucinnosti filtru astic pro filtry fady N95 proti pevnym &asticim,
které neobsahuji olejovité/mastné slozky.

*Testovano podle normy TEB-APR-STP-0003-508 pro odpor pfi
vydechu.

“Testovano podle normy TEB-APR-STP-0007-508 pro odpor pfi
nadechu.

Skladovaci podminky

Doporu&ené skladovani pii pokojové teploté po dobu sklado-
vatelnosti vyrobku.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy
mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni infekce a likvidaci
odpadu.



hu Hasznalati utasitas

Ezt az orvostechnikai eszkdzt nem szallitjuk kiilén. Dobozonként
csak egy példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt
minden felhasznalé szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani.
MEGIJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden ol-
yan helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznalo
részeére.

Ezek az utasitasok fontos informéaciokat tartalmaznak a termék
biztonsagos hasznalatarol. A termék hasznalata el6tt olvassa
végig ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A
figyelmeztetések és utasitasok megfelelé kdvetésének elmulasz-
tasa a beteg sulyos seériilését vagy hallat okozhatja.
VIGYAZAT! A ,VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmezteteés fon-
tos informaciot tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrdl,
amely halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A ,FIGYELEM!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés
fontos informacioét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyz-
etrél, amely enyhe vagy kozepesen sulyos sérlilést okozhat, ha
nem kertilik el.

Rendeltetésszerii hasznalat

Korlatozza a fert6z6 agensek kozvetlen atvitelét az egészséguigyi
személyzetbdl a betegekre mind a klinikai és a sebészeti
eljarasok soran.

Felhasznal6k kére

Egészségtigyi dolgozok, katasztrofaelharitok és egyéb, klinikai
kornyezetben dolgozo személyek altali hasznalatra.
Hasznalatot korlatozé tényezok

= A kornyezeti leveg6 oxigéntartalmanak legalabb 19,5 v/v0-nak
kell lennie.

= A maszk nem hasznalhaté aneszteziologiai gazokkal, g6zokkel,
vegyszerekkel, illetve bioldgiai vagy radioaktiv anyagokkal szem-
beni védelem céljabol.

= A maszk legfeljebb egy muszakon at hasznalhato, a helyi és
nemzeti fertézésvédelmi szabalyokat kovetve.

= Tartsa be a maszk hasznalatara vonatkozd hatarértékeket és
korlatozasokat.

= Betegek altali hasznalatra nem alkalmas.

VIGYAZAT!

= A maszk nem hasznalhatd, ha visel6je nincs tisztaban annak
rendeltetésével vagy a hasznalati feltételekkel. A termék nem
megfelelé hasznalata megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet.
= A felhasznalonak tisztaban kell lennie a termék hasznalatara
vonatkozo utasitasokkal. Tartsa be a sebészi maszkok és a sze-
mélyi védéfelszerelések hasznalatara vonatkozé helyi és nemzeti
szabalyozasokat.

= A maszkot tarolja eredeti csomagolasaban, hogy megvédie a
nedvességtél és a szennyezédésektdl.

= Ha a kérnyezeti levegé olajos részecskéket tartalmaz, azok
csokkenthetik a sz(irési teljesitményt.

= Sériilt, hasznalt vagy sériilt csomagolasu maszkot ne hasznaljon.
= Lejarati idején tul ne hasznalja a maszkot.

* Ne modositsa a maszkot.

= Ugyelni kell ra, hogy a kdrnyezeti leveg6 kedvezétlen modon ne
valtozzon.

= Azonnal hagyja el a munkatertiletet, ha légzése nehézkessé
valna, ha széddl, émelyeg, vagy rosszul érzi magat.

= A maszk eltavolitasa egy fertézétt teriileten veszélyezteti a maszk
védelmi képességét. A maszk kiilsé oldalat mindig gy kell kezelni,
mintha fert6zétt lenne. A maszk eltavolitasat kdvetéen azonnal
mossa meg a kezét a helyi fertézésvédelmi iranyelvek szerint.

= A maszkot nem viselhetik olyan személyek, akik arcszérzettel
rendelkeznek, vagy arcuk formaja megakadalyozza az arc és a
maszk szoros illeszkedését.

= Légzési nehézseggel (pl. asztma) vagy szivproblémakkal kiizdé
személyek a maszk haszndlata el6tt konzultaljanak orvossal.

= A maszk csokkentheti a belélegzett, biologiai szempontbdl
karos anyagok mennyiségét, azonban a megfert6zédés vagy

a megbetegedés kockazata nem zarhato ki teljesen. Bizonyos
anyagok belégzése karos lehet, és akar sulyos megbetegedéshez
is vezethet.

= A dolgozoi protokoll alapjan minéségi illeszkedési tesztet kell
végezni. Az illeszkedési teszt elvégzésekor a viselének minden
egyéeb kiegészitét, példaul védészemiiveget vagy ellenzét is
viselnie kell, amiket a maszk tényleges hasznalatakor is viselne. A
maszk hasznalatakor a viselési szabalyokat mindig be kell tartani
és a szigetelési ellendrzést mindig el kell végezni.

= A szigetelési ellenérzést mindig el kell végezni, amikor a masz-
kot eltavolitjak, vagy allitanak azon.

Figyelem!

= A maszk nem biztosit védelmet az egyéb modokon bekévetkezd

fertézésekkel szemben (pl. fertézstt targyak érintése szajjal, orral,
szemmel vagy fertézott ételeken keresztill).

= A gyakori kézmosas csokkentheti, de nem sziinteti meg a
fertézés kockazatat.

= Mindig kovesse a helyi és nemzeti hatosagok ajanlasait.

= Az FFP3-as légzésvédok hasznalata magas kockazatu aero-
szolképzé eljarasok (AGP-k) soran javasolt. Olyan esetekben,
amikor a kockazatelemzés alapjan FFP2 vagy N95 besorolasu
légzésvedo hasznalata is elegendd, akkor ezek az eszkozok is
viselhet6k bizonyos aeroszolképzé eljarasok soran, ha FFP3-as
légzésvéd6 nem all rendelkezésre.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt

A felhasznalonak a maszk hasznalata el6tt a kovetkezokre kell
figyelnie:

= A maszknak megfeleléen kell illeszkednie, hogy megfeleld
szigetelést biztositson.

= A maszknak kompatibilisnek kell lennie minden egyéb személyi
védéfelszereléssel, amelyet a maszkkal egyiitt viselnek (pl.
véddszemiiveg).

= A maszknak megfelelének kell lennie az adott munkakériilményekhez.
= A maszknak igazodni kell a visel6 ergonomiai és egészségi
kovetelményeihez.

Hasznalat

1. Hasznalat el6tt mossa meg a kezét, és ellendrizze, hogy a maszk
ép, nincs eltémédve és nem tartalmaz idegen testet (1. kép).

2. Fogja a maszkot a kezébe, ligyelve arra, hogy a szlirét ne érint-
se meg, és a pantok szabadon légjanak a keze ala (2. kép).

3. lllessze a maszkot az alla ala ugy, hogy az orrész felfele alljon.
Huzza at az also pantot a fején, és illessze a nyakara ugy, hogy a
pant szérai a fiilei alatt fussanak (3. kép).

4. Huzza at a fels6 pantot a fején, és illessze a fejére ugy, hogy a
pant szarai a fiilei felett fussanak (4. kép).

5. Tartsa meg a maszk elejét, hogy az ne mozdulhasson el

az arcan, és huizza meg az oldalt [évé rugalmas hurkot, hogy

az arcahoz szoritsa a maszkot — ugyeljen arra, hogy a maszk
felvételekor ne érjen a szréhoz (5. és 6. kép).

6. A maszk illeszkedésének ellendrzésére helyezze
mindkét kezét a maszk ala és folé, és nézze meg, hogy
kilégzéskor tavozik-e levegd a szigetelés koriil (7. és 8.
kép). Ugyeljen arra, hogy ne mozditsa el a maszkot. Ha
szivargast tapasztal, igazitson a pantok helyzetén, és el-
lenérizze, hogy a maszk szorosan illeszkedik-e az arcara.
VIGYAZAT!

= Ha a maszk nem illeszkedik megfeleléen, ne Iépjen be a
fert6zott teriiletre. A nem megfelelé hasznalat megbetegedéshez
vagy halalhoz vezethet.

= A maszkot csak egy muszak erejéig szabad hasznalni. Hasznalt
maszkokat ne tisztitson meg, ne taroljon, és ne helyezze vissza a
csomagolasaba. Ismételt felhasznalas esetén fennall a kereszt-
fert6zédes, illetve a termék hibas mikédésének és sériilésének
a veszélye. A tisztitds a maszk hibas miikodéséhez vagy
sériiléséhez vezethet.

= Ha hasznalat kozben a maszk megseértil, azonnal hagyja el a
fertézott teriiletet.

Miiszaki és teljesitményadatok

Bakterialis szirési hatékonysag (BFE)! >98%

A részecskék sz(irési hatékonysaga® >95%
Kilegzési ellenallas® <2.5cmH,0
Belégzési ellenallas* <8.5cmH,0

'ASTM F2101-19 alapjan tesztelve — Egészségligyi arcmaszkok
Staphylococcus aureus bioldgiai aeroszollal végzett baktériumsziré-
si hatékonysaganak (BFE) szabvanyos tesztelési eljarasa. EN
14683:2019 IIR.

2TEB-APR-STP-0059-508 alapjan tesztelve — N95 sorozatu szirék
részecskeszlrési hatékonysaganak megallapitasa olyan szilard része-
cskék esetében, amelyek nem tartalmaznak olajos részeket.
STEB-APR-STP-0003-508 alapjan tesztelve — kilégzési ellenallas.
‘TEB-APR-STP-0007-508 alapjan tesztelve — belégzési ellenallas.

Tarolasi kornyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idén
belil.

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvedelmi és hulladék-
kezelési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.



sl Navodila za uporabo

Medicinski pripomocki niso dobavljeni posamezno. V posamezni
Skatli je prilozen samo en izvod navodil za uporabo, zato ga imejte
na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporab-
nikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila za
uporabo in opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil,
lahko privede do hude telesne poskodbe ali smrti bolnika.
OPOZORILO: OPOZORILO vkljuéuje pomembne informacije o
morebitno nevarnih okoli§¢inah, ki lahko povzrogijo smrt ali resno
poskodbo, ¢e jih ne prepregimo.

SVARILO: SVARILO vkljuuje pomembne informacije o more-
bitno nevarnih okolig¢inah, ki lahko povzro¢ijo manj$o ali zmerno
poskodbo, &e jih ne preprecimo.

Predvidena uporaba

Da med klini¢nimi in kirurskimi posegi omejimo prenos
povzrociteljev okuzb med zdravstvenim osebjem in bolniki.
Predvideni uporabnik

Za uporabo s strani zdravstvenih delavcey, reSevalcev in drugega
osebja, ki delajo v klinicnem okolju.

Omejitve pri predvideni uporabi

=V prostoru vsebnost kisika v zraku ne sme biti nizja od 19,5%.

= Maske ne smete uporabljati kot zas¢ite pred anestezijskimi plini,
hlapi, kemi¢nimi, biologkimi ali radioaktivnimi snovmi.

= Maska se lahko uporablja najve¢ eno delovno izmeno in vedno v
skladu z drzavnimi in lokalnimi smernicami za nadzor okuzb.

= Upostevajte mejne vrednosti in omejitve uporabe te maske.

= Ni namenjeno za uporabo pri bolnikih.

OPOZORILO:

= Maske ne smete uporabljati, ¢e obstaja nejasnost glede na-
mena njene uporabe ali pogojev, v katerih jo je treba uporabljati.
Zloraba lahko povzrogi bolezen ali smrt.

= Uporabnik mora biti seznanjen z uporabo pripomocka. Uposte-
vajte drzavna pravila in lokalne predpise o uporabi kirurskih mask
in osebne zascitne opreme.

= Masko za&¢itite pred vlago in onesnazenjem tako, da jo shranite
v originalni embalazi.

= Ce okoliski zrak vsebuje oljnate snovi, se lahko u¢inkovitost filtra
zmanj$a.

= Ne uporabljajte poskodovanih ali uporabljenih mask ali mask s
poskodovano embalazo.

= Maske ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabe.

= Maske ne spreminjajte.

= Zagotoviti je treba, da se okoliska atmosfera ne more spremeniti
na slabse.

= Ce pride do oteZenega dihanja, omotice, slabosti ali bruhanja,
takoj zapustite delovno obmocje.

= Odstranitev maske na kontaminiranih obmogjih bo zmanjsala
raven zascite, ki jo maska zagotavlja. Zunanjo povrsino maske je
treba vedno obravnavati, kot da bi bila onesnazena. Po odstranitvi
maske si takoj umijte roke v skladu z lokalnimi smernicami za
obvladovanje okuzb.

= Maske ne smejo nositi osebe z dlakami na obrazu ali z drugimi
znacilnostmi, ki preprecujejo tesno zatesnitev med obrazom in
masko.

= Osebe, ki imajo tezave z dihanjem (npr. astma) ali srénimi
boleznimi naj se pred uporabo posvetujejo z zdravnikom.

= Maska lahko zmanjsa koli¢ino vdihanih biolosko $kodljivih

snovi, vendar ne more preprediti nevarnosti okuzbe ali bolezni.
Vdihavanje povzrogitelja je lahko nevarno in lahko povzro¢i resno
bolezen.

= Kvalitativni preskus ustreznosti se opravi v skladu s protokolom
delodajalca. Pri opravljanju preskusa prileganja mora uporabnik
nositi vse dodatke, kot so ocala ali vizirji, ki jih lahko nosi med
dejansko uporabo. Pri vsaki uporabi obrazne maske je treba
upostevati navodila za namestitev in preverjanje tesnjenja.

= Tesnjenje je treba preveriti vsaki¢, ko masko snamete ali
prilagodite.

Previdnostni ukrepl

= Maska ne prepredéuje okuzbe po drug| poti (npr. s stikom
okuzenih predmetov z usti, nosom ali o¢mi ali z okuzeno hrano).

= Pogosto umivanje rok lahko zmanj$a tveganje za okuzbo, vendar
ga ne odpravi.

= Vedno upostevajte priporogila pristojnih drzavnih in lokalnih
organov.

= Respiratorji FFP3 so priporocljivi, Ge se izvajajo postopki z
visokim tveganjem za nastanek aerosolov (AGP, angl. aerosol
generating procedures). Ce ocena tveganja pokaze, da sta prim-

erni maski FFP2 ali N95, se lahko uporabita za nekatere posege,
pri katerih nastajajo aerosoli, ¢e FFP3 maska ni na voljo.
Navodila za uporabo

Pred uporabo

Delodajalec/uporabnik mora pred prvo uporabo zagotoviti
naslednje:

= Maska se mora pravilno prilegati, da se zagotovi uginkovito
tesnjenje obraza.

= Maska mora biti zdruZljiva z drugo osebno zas¢itno opremo, ki jo
uporabljate isto¢asno (npr. zagita oci).

= Maska mora biti primerna za ustrezne pogoje na delovnem
mestu.

= Maska mora ustrezati ergonomskim in zdravstvenim zahtevam
uporabnika.

Uporaba

1. Pred uporabo si umijte roke in se prepricajte, da je maska
neposkodovana in brez ovir ali tujkov (slika 1%.

2. Masko drzite v dlani in se izogibajte stiku s filtrom, trakovi pa
naj prosto visijo pod dlanjo (slika 2).

3. Masko namestite pod brado z nosnikom navzgor. Spodnji trak
povlecite &ez glavo in ga namestite okoli vratu pod ugesi (slika 3).
4. Povlecite zgornji trak ¢ez glavo in ga namestite nad usesi, na
temenu (slika 4).

5. Sprednji del maske drzite ob obrazu in povlecite elasti¢no
zanko na strani, da masko zategnete — pazite, da se med
namesctanjem maske ne dotaknete filtrimega medija (sliki 5 in 6).
6. Ce zelite preveriti tesnjenje maske na obrazu, z obema
rokama pod in nad masko preverite, ali ob izdihu okoli
tesnila ne uhaja zrak (sliki 7 in 8). Pri tem pazite, da ne
spr ite polozaja ke. Ce zrak uhaja, prilagodite
polozaj trakov in preverite, ali se robovi maske dobro
prilegajo obrazu.

OPOZORILO:

= Ce se maska ne prilega pravilno, ne vstopajte na kontaminirano
obmogje. Nepravilna uporaba lahko povzroéi bolezen ali smrt.

= Samo za uporabo v eni izmeni. Uporabljenih mask ne ¢istite, ne
shranjujte in jih ne zapirajte v embalazi. Vnovi¢na uporaba ogroza
varnost zaradi moznosti navzkrizne okuzbe, okvare ali zloma.
Ciscéenje lahko povzrogi okvaro ali zlom.

= Ce se maska med uporabo poskoduje, takoj zapustite kontam-
inirano obmodje.

Tehnicni podatki in podatki o zmogljivosti

Uginkovitost bakterijske filtracije (BFE)' >98%
Uginkovitost filtriranja delcev? >95%
Upor pri izdihu® <2.5cmH,0
Upor pri vdihu* <8.5cmH,0

"Preskuseno v skladu z ASTM F2101-19 — Standardna preskusna
metoda za ocenjevanje udinkovitosti bakterijske filtracije medicinskih
obraznih mask z uporabo bioloskega aerosola bakterije Staphylococ-
cus aureus. EN 14683:2019 lIR.

?Preskuseno v skladu s TEB-APR-STP-0059-508 za dolo¢anje stopn-
je uginkovitosti filtrov za trdne delce brez olja za filtre serije N95.
3Preskuseno v skladu s TEB-APR-STP-0003-508 za izdihovalno
upornost.

“Preskuseno v skladu s TEB-APR-STP-0007-508 za vdihovalno
upornost.

Pogoji shranjevanja

Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem
roku uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi pripomoc¢ek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o
obvladovanju bolni$ni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.



Iv Lietosanas noradijumi

St mediciniska ierice netiek piegadata pa vienai. Katrai kastei
tiek pievienots tikai viens noradijumu eksemplars, tapéc tas ir
jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas
vietas un visiem lietotajiem.

Sajos noradijumos ir ieklauta produkta drosai lietoanai svariga
informacija. Pirms &1 produkta lieto$anas izlasiet visus $os
lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas
pazinojumus.

Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu
neievérosanas sekas var bt nopietnas traumas vai pacienta

nave.

BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS" sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novér-
sta, var izraisit nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!" sniedz svarigu informac-
iju par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var
izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas.

Paredzétais lietojums

lerobezot tieSu infekcijas izraisitaju parnesanu starp veselibas
Fplzupes personalu un pacientu klinisko un kirurgisko procediiru
aika.

Paredzétais lietotajs

Veselibas apripes darbinieki, pirmas palidzibas sniedz&ji un
cits kliniskaja vidé stradajosais personals.

Paredzéta lietojuma ierobezojumi

= Apkartéja gaisa skabekla saturs nedrikst bat zemaks par
19,5%.

= Maska nenodrosina aizsardzibu pret anestézijas gazem, tvaiki-
em vai kimiskam, biologiskam un radioaktivam vielam.

= Masku drikst lietot ne ilgak ka vienu darba mainu un ievérojot
valsts un viet&jos infekciju kontroles noradijumus.

= levérojiet maskas robezvértibas un lieto$anas ierobezojumus.
= Nav paredzéts lietot pacientiem.

BRIDINAJUMS:

= Masku nedrikst lietot, ja ir neskaidribas par tas lietosanas
mérki vai apstakliem, kados ta ir lietojama. Nepareiza lieto$ana
var izraisit saslim$anu vai navi.

= Lietotajam japarzina maskas lietosana. levérojiet valsts
noteikumus un vietéjos nosacijumus par kirurgisko masku un
individualo aizsardzibas lidzek|u lietoSanu.

= Aizsargajiet masku no mitruma un piesarnojuma, uzglabajot to
originalaja iepakojuma.

= Filtra veiktspéja var samazinaties, ja apkartéja gaisa ir ellainas
vielas.

* Neizmantojiet bojatas vai lietotas maskas, vai maskas ar
bojatu iepakojumu.

= Nelietojiet masku pé&c deriguma termina beigam.

= Neparveidojiet masku.

= Janodrosina, ka apkartéja videé nevar rasties nelabvéligas
izmainas.

= Nekavéjoties atstajiet darba zonu, ja elpo$ana ir apgratinata
vai rodas reibonis, slikta di$a vai saslim$anas pazimes.

= Maskas nonems&ana piesarnotas zonas pasliktinas maskas no-
drosinato aizsardzibas limeni. Ar maskas aréjo virsmu vienmér
jarikojas ta, it ka ta batu piesarnota. Péc maskas nonemsanas
nekavéjoties nomazgajiet rokas saskana ar vietéjam infekciju
kontroles vadlinijam.

= Masku nedrikst valkat cilvéki ar sejas apmatojumu vai citam
Tpasibam, kas liedz maskai ciesi piegult sejas adai.

= Cilvekiem ar elpoganas trauc&jumiem (pieméram, astmu) vai
sirds slimibam pirms lieto$anas jakonsultéjas ar arstu.

= Maska var samazinat ieelpoto biologiski kaitigo vielu daud-
zumu, bet ta nevar pilniba novérst inficé$anas vai saslim$anas
risku. Vienas atseviskas vielas ieelpo$ana var bt bistama un
izraisit smagu saslim$anu.

= Kvalitates piemérotibas parbaude javeic atbilstosi darba
devéja noteiktajam protokolam. Veicot piemérotibas parbaudi,
lietotajam jaizmanto visi piederumi, pieméram, brilles vai sejse-
gi, ko vin§ varétu izmantot faktiskas lieto$anas laika. Katra sejas
maskas lieto$anas reizé ir jaievéro uzlikSanas instrukcijas un
japarliecinas, ka maska ciesi piegul sejai.

= Katru reizi, kad maska tiek nonemta vai noreguléta, ir japar-
bauda, vai ta ciesi piegul sejai.

Uzmanibu!

= Maska nenoveérs inficésanos cita cela (pieméram, uznemot
infekcijas ierosinataju caur muti, degunu vai acim vai ar inficétu
partiku).

= Regulara roku mazgasana var samazinat inficé$anas risku, bet

nevar to novérst.

= Vienmér ievérojiet valsts un vietéjo atbildigo iestazu ieteiku-
mus.

= Veicot augsta riska aerosolu genergjosas procediras (AGP),
ieteicams izmantot FFP3 respiratorus. Ja riska novértéjums
liecina, ka FFP2 vai N95 respirators ir piemérots, tos var izman-
tot dazam aerosolu genergjosam procediram gadijuma, ja nav
pieejami FFP3 respiratori.

LietoSanas noradijumi

Pirms lietoSanas

Pirms pirmas lieto$anas reizes darba devéjam/lietotajam
japarliecinas, vai:

= Maska ir pareizi uzliekama, lai nodrosinatu ciesu pieklausanos
sejai.

= Maska ir saderiga ar jebkuru citu vienlaicigi izmantotu indi-
vidualas aizsardzibas lidzekli (piem., aizsargbrillem).

= Maska ir piemérota attiecigas darba vides apstakliem.

= Maska atbilst lietotaja ergonomiskajam un veselibas prasibam.
Lietosana

1. Pirms lieto$anas nomazgajiet rokas un parliecinieties, ka
maska nav bojata un taja nav $kérs|u vai sveskermenu (1.

attéls).

2. Panemiet masku roka, nepieskaroties filtram un |aujot sik-
snam brivi nokaraties zem rokas (2. attéls).

3. Novietojiet masku zem zoda ar deguna dalu uz augsu.
Parvelciet apaksgjo siksnu pari galvai, novietojot to ap kaklu
zem ausim (3. attéls).

4. Parvelciet augsgjo siksnu pari galvai un novietojiet to aiz
galvas un virs ausim (4. attéls).

5. Pielieciet maskas priek$pusi pie sejas un pavelciet elastigo
cilpu sanos, lai nostiprinatu masku; uzliekot masku, uzmanieties,
lai nep|eskartos filtra materialam (5 un 6. attéls).

6. Lai parbauditu, cik cieSi maska pieklaujas sejai, turiet
rokas zem un virs maskas un izelpojot parliecinaties,

ka gar masku neizpliist gaiss (7. un 8. attéls). Rikojieties
uzmanigi, lai neizkustinatu masku no vietas. Ja gaiss
noplist, noreguléiiet siksnu stavokli un pariipéjieties,
lai maskas malas ciesi piegul sejai.

BRIDINAJUMS:

= Ja maska nepiegul pareizi, neejiet iek$a piesarnotaja zona.
Neatbilstosa lietosana var izraisit saslim$anu vai navi.

= Paredzéta lieto$anai tikai vienas mainas laika. Netiriet un
neuzglabajiet izmantotas maskas, ka ari nelieciet tas atpakal
iepakojuma. Atkartota lieto$ana apdraud lietotaja drosibu, jo
pastav savstarpéjas inficésanas, izstradajuma disfunkcijas un
sapli$anas risks. Tiri§ana var izraisit izstradajuma disfunkciju un
saplisanu.

= Ja maska lieto$anas laika tiek bojata, nekavéjoties izejiet no
piesarnotas zonas.

Tehniskie un veiktspéjas dati

Bakteriju filtracijas efektivitate (BFE)' >98%

Makrodalinu filtrésanas efektivitate? >95%
Izelpas pretestiba® <2.5cmH,0
Inhalacijas rezistence* <8.5cmH,0

'Parbaudita saskana ar ASTM F2101-19 — Standarta parbaudes
metode medicinisko sejas masku materialu bakterialas filtracijas
efektivitates (BFE) novértésanai, izmantojot Staphylococcus aureus
biologisko aerosolu. EN 14683:2019 IIR.

2Parbaudita saskana ar TEB-APR-STP-0059-508 par dalinu filtra efe-
ktivitates limena noteik§anu N95 sérijas filtriem pret cietajam dalinam,
kas nesatur ellas.

*Parbaudita saskana ar TEB-APR-STP-0003-508 par izelpas
pretestibu.

‘Parbaudita saskana ar TEB-APR-STP-0007-508 par ieelpas
pretestibu.

Glabasanas nosacijumi

leteicama glabasana iekstelpas temperatiira noradito izstrada-
juma glabasanas laiku.

Iznicinasana

Pé&c izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem
slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicina$anas
noteikumiem.



et Kasutusjuhend

Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas karbis on ainult tiks kasu-
tusjuhendi eksemplar ning seetéttu tuleb seda hoida kaigile
kasutajatele kittesaadavas kohas.

MARKUS. Jagage juhendit koigis toote kasutuskohtades ja
koigile kasutajatele.

Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta.
Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult

|&bi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinoud. Kui hoiatusi,
ettevaatusabinousid ja juhiseid tépselt ei jérgita, voib see poh—
justada patsiendile raskeid voi surmavaid kehavigastusi.
HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike
ohtlike olukordade kohta, mille eiramine v6ib p&hjustada sur-
mavaid voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST téhistab potentsiaalselt
ohtlikku olukorda, mille eiramine voib pohjustada kergeid voi
keskmise raskusega kehavigastusi.

Kasutusotstarve

Selleks, et viahendada véimalikku otsest infektsioonitekitajate
tlekandumist tervishoitutoctajate ja patsientide vahel kliiniliste
ja kirurgiliste protseduuride kaigus.

Ettenahtud kasutaja

Kasutamiseks tervishoiut6tajatele, esmaabiandjatele ja muule
kliinilises keskkonnas té6tavale personalile.

Kavandatud kasutamise piirangud

= Valisohu hapnikusisaldus ei tohi langeda alla 19,5 mahuprot-
sendi.

= Maski ei tohi kasutada kaitsena anesteetiliste gaaside, aurude
ega keemiliste, bioloogiliste ja radioaktiivsete ainete eest.

= Maski voib kasutada maksimaalselt tihe t66vahetuse viltel
ning alati riiklike ja kohalike nakkustorje juhiseid jargides.

= Jargige selle maski piirvaartusi ja kasutuspiiranguid.

= Ei ole méeldud patsiendi enda poolt kasutamiseks.
HOIATUS!

= Maski ei tohi kasutada, kui selle kasutamise eesmérk voi tingi-
mused ei ole selged. Vaérkasutus véib pohjustada haigestumist
vOi surma.

= Kasutaja peab oskama toodet kasutada. Jargige kirurgiliste
maskide ja isikukaitsevahendite kasutamise kohta riiklikke
reegleid ja kohalikke eeskirju.

= Kaitske maski niiskuse ja saastumise eest kehtivaid, hoides
seda originaalpakendis.

= Kui vélisohk sisaldab 6dliseid aineid, voib filtri joudlus vahene-
da.

= Arge kasutage kahjustatud, kasutatud véi kahjustatud paken-
diga maske.

= Arge kasutage maski parast kolblikkusaega.

= Arge muutke maski.

= Tuleb tagada, et imbritsev atmosfaar ei saaks ebasoodsalt
muutuda.

= Kui hingamine muutub raskeks voi tekib pearinglus, iiveldus
voi haigus, lahkuge viivitamatult té6piirkonnast.

* Maski eemaldamine saastunud kohtadest kinni hoides kah-
justab maski pakutavat kaitset. Maski vélispinda tuleb alati kési-
tleda nii, nagu see oleks saastunud. Parast maski eemaldamist
peske kohe kési kohalike infektsioonitorje juhiste kohaselt.

= Maski ei tohi kanda inimesed, kellel on ndokarvad véi muud
omadused, mis takistavad n&o ja maski tihedat ihendust.

. Hlngamlsraskuste (nt astma) voi stidamehaigusega inimesed
peaksid enne kasutamist pidama néu arstiga.

= Mask voib leevendada sissehingatavate bioloogiliselt kahjulike
ainete hulka, kuid see ei vélista nakkuse voi haiguse riski. Uk-
siku aine sissehingamine vdib olla ohtlik ja péhjustada raskeid
haigusi.

= Kvalitatiivne sobivuskontroll tuleb teha té6andjate eeskirja
kohaselt. Sobivuskontrolli tegemisel peab kasutaja kandma
koiki abivahendeid, naiteks prille voi visiire, mida ta voib kanda
tegeliku kasutamise ajal. Iga kord, kui ndomaski kantakse, tuleb
jargida paigaldusjuhiseid ja tihendi kontrolli nduet.

= Tihendit tuleb kontrollida iga kord, kui mask eemaldatakse voi
seda reguleeritakse.

Ettevaatusabinéud

= Mask ei takista nakatumist muul viisil (nt saastunud esemete
kokkupuude suu, nina voi silmadega voi saastunud toidu
kaudu).

= Sage kate pesemine voib kiill vahendada nakkusohtu, kuid ei
korvalda seda.

= Jargige alati vastutavate riiklike ja kohalike ametiasutuste
soovitusi.

= FFP3-respiraatorid on soovitatavad suure riskitasemega

aerosooli tekitavate protseduuride (AGP) tegemisel. Kui riski-
hindamine naitab, et respiraator FFP2 v6i N95 sobib, véib neid
kasutada monede aerosooli tekitavate protseduuride jaoks, kui
FFP3-respiraatoreid pole saada.

Kasutusjuhend

Enne kasutamist

Tooandja/kasutaja peab enne esmakordset kasutamist tagama
alljargnevate néuete taitmise.

= Efektiivse tiheduse tagamiseks peab mask sobima digesti.

= Mask peab thilduma kéigi teiste samal ajal kasutatavate
isikukaitsevahenditega (nt silmakaitsmed).

= Mask peab sobima t66koha tingimustega.

= Mask peab vastama kasutaja ergonoomilistele ja tervisenéuetele.
Kasutamine

1. Enne kasutamist peske kési ja veenduge, et mask ei oleks
kahjustatud ega sisaldaks mingeid takistusi voi véérkehi (pilt 1).
2. Votke mask katte, valtides kokkupuudet filtriga ja
vimaldades rihmadel vabalt teie ke all rippuda epilt 2).

3. Asetage mask I6ua alla, ninaosa lilespoole. Tommake
?Iumlr;e rihm Ule pea ja asetage see timber kaela korvade alla
pilt 3

4. Tommake llemine rihm lle pea ja asetage see korvade
kohale kukla taha (pilt 4).

5. Hoidke maski esiosa ndo poole ja tommake maski pingu-
tamiseks kiiljel asuvat elastset aasa — véltige maski ettepane-
mise ajal kokkupuudet filtrikandjaga (pildid 5 ja 6).

6. Maski ndotihendi tiheduse kontrollimiseks hoidke
maski kahe kdega alt ja pealt kinni, et vdlja hingates ei
lekiks tihendi iimber 6hku (pildid 7 ja 8). Olge ettevaat-
lik, et mitte muuta maski asendit. Ohu lekkimise korral
reguleerige rihmade asendit ja laske maski servadel
tihedalt ndoga sobituda.

HOIATUS!

= Kui mask ei sobitu korralikult, &rge sisenege saastunud
piirkonda. Ebadige kasutamine voib pohjustada haigusi voi
surma.

= Ainult Uhes vahetuses kasutamiseks. Arge puhastage, hoidke
kasutatud maske ega pange maske uuesti pakenditesse.
Korduvkasutamine kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise tottu. Puhastamisel
voib mask kahjustuda véi puruneda.

= Kui mask kahjustub kasutamise ajal, lahkuge kohe saastunud
piirkonnast.

Tehnilised ja toimivusandmed

Bakterite filtratsiooni efektiivsus (BFE) >98%

Osakeste filtrasiooni efektiivsus? >95%
Viljahingamis takistus® <2.5cmH,0
Sissehingamis takistus* <8.5cmH,0

'Katsetatud standardi ASTM F2101-19 kohaselt — Standardne
katsemeetod meditsiiniliste ndomaski materjalide bakterite filtreerimise
efektiivsuse (BFE) hindamiseks, kasutades Staphylococcus aureuse'i
bioloogilist aerosooli. EN 14683:2019 IIR.
2TEB-APR-STP-0059-508 kohaselt on N95-seeria filtrite tohususe
taset katsetatud tahkete osakeste suhtes, mis ei sisalda 6li.
Katsetatud TEB-APR-STP-0003-508 kohaselt valjahingamiskindluse
suhtes.

“Katsetatud TEB-APR-STP-0007-508 kohaselt sissehingamiskindluse
suhtes.

Hoiustamistingimused

hoiustamine on toatemperatuuril toote néidatud kasutusajal.
Kasutuselt kdrvaldamine

Pérast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele
haigla, infektsioonikontrolli ja jadgtmete korvaldamise eeskir-
jadele.



bg WUHCTpyKuuK 3a ynoTpe6a
MeauumMHCKOTO M3penre He ce OCTaBA OTAENHO. 3a BCAKA KyTHA
e NpeABUAEH CaMo efIMH eK3eMMNAP OT MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
1 To TpAGBa Aa Gbe CbXpaHABaH Ha JOCTBLMHO 32 BCUYKM
noTpe6uTenn MACTO.
3ABEJIEKA: Pasnpenenere MHCTPYKUMMTE HA BCUUKM MECTa,
KbETO CE M3MOoN3Ba NPOAYKTHT, U Ha BCUYKK NOTPEBUTENH, KOUTO
13MoN3BaT NpoayKTa.
Tean MHCTPYKUMM ChAbPHKAT BakHa MHPOPMaLMA OTHOCHO
6e3onacHara ynotpe6a Ha npogyKTa.
lMpoueTeTe MHCTPyKUMMTE 3a yNoTpeba M3LANO, BKIOUYNTENTHO
npeaynpexaeHaTa u CUrHanuTe 3a BHuMaHue, npeau ga uanonssare
TO3W NPOAYKT. AKO NpeflynpPerAeHUATa, CUrHaNIUTE 3a BHUMaHUe 1
MHCTPYKLMWTE He Ce ChOMtoaaBsaT NpaBuriHO, ToBa 61 A0BENO 10
TEXKO HapaHABaHe UM CMBbPT Ha nauueHTa.
NPEAYNPEMAOEHUE: NudopmaumaTa, o6o3HaueHa ¢
MPEOYNPEXKOEHUE, e BamHa 1 ce oTHacA A0 NOTEHLUMANHO OnacHa
CUTyauma, KOATO, aKo He ce M369I’He, MOXe Aa Aaoseae A0 CMbPT UK
TEKKO HapaHABaHe.
BHUMAHME: NHdopmaumnaTa, o6o3HaveHa ¢ BHUMAHWE, e BaxHa
M Ce oTHacA A0 NOoTeHUManHo onacHa CUTyauusa, KOATO, ako He ce
136erHe, Moxe fja [I0BEAE [0 NIEKO UM yMEpeHO HapaHABaHe.
MNMpeaHasHayeHne
[a ce orpaHnuu AMPEKTHOTO NpeaaBaHe Ha MHOEKLMO3HM areHTu
MeMay 34paBHUA NEPCOHAN 1 NaLMeHTa Mo Bpeme Ha KIMHUYHK 1
XMPYPr4HK MpoLieaypH.
LleneBu notpe6uten
3a u3nonasaHe OT 34paBHN PABOTHULM, CIYKUTENW, OKa3BalUM MbpBa
nomoL, 1 apyr nepCOHan paboTeL B KNMHUYHA cpeaa.

rpa TO
. Cbm;p»(anmeTo Ha chnopon B OKO/THWA Bb3/yX He TpAGBa Aa naga
noa, 19,5% o6em.
* Mackara He TpAGBa @ Ce M3MoN3Ba KaTo 3aluTa cpeLly
aHecTeaWpally ra3oBe, M3napeHnA UK XMMUYECKH, BUONOrMYHM
1 pafiMoaKTMBHM areHTn * MacKata Moxe [a ce W3nonasa 3a
MaKCHmaneH nepuon ot eqHa paﬁoTHa CMAHa 1 BUHaru B CbOTBETCTBUE
C HaLMOHAITHITE 1 MECTHWUTE yKa3aHWA 3a KOHTPOM Ha MHEKLMHTE.
= CnasBaiTe rpaHUYHUTE CTOMHOCTHU M OrpaH1ieH1ATa 3a ynotpeda
Ha Tasu Macka.
* He e npegHasHayeH 3a ynotpe6a OT NaLMeHTH.
NPEAYNPERAEHHUE:
* Mackara He TpAGBa fa ce M3non3ea, ako MMa HeACHOTa OTHOCHO
LieNnTa Ha 3Mon3BaHeTo i UK YCNOBMATA, NP1 KOWUTO TpAGBa fla ce
u3nonssa. HenpasunHata ynotpe6a Moxe fa NpuinHK 3abonAsaHe
MM CMBPT.
* [oTpebuTtenaT TpAGBa Aa e 3ano3Har ¢ uanonasaHeTo . Cnassaiite
HaLMOHasH1Te NpaBKna M MECTHUTE pa3nopendn OTHOCHO
M3MN0N3BaHETO Ha XMPYPryeCcK MacKn 1 NIMYHKU NpeanasHy cpeacTea.
= 3awuTeTe MackaTa OT Bnara M 3aMbpCABaHe, KaTo A CbxpaHABaTe B
Opu1riHasiHaTa i onakoBKa.
* AKO OKOMHUAT Bb3yX CbAbpHa Ma3Hu BeLLeCTBa, e¢eKTMBHOCTTa Ha
dunTbpa Mome fa Gbae HamaneHa.
* He nanonseaiite NoBpeAeH MK M3MON3BaHK MACKH, KaKTO U MacKu
C NOBpe/eHa ONakoBKa.
* He nanonseaite mackara cnef, U3TtMiaHe Ha CpoKa Ha roaHOCT.
* He mopnduumpaiiTe mackata.
= TpaGBa fa ce rapaHT1pa, Ye OKoNHaTa Cpeaa HAMa fja Ce MPOMEHK
HebnaronpuATHO.
* [py 3aTpyaHEHO AWLIaHEe WK MPK MOABA Ha 3aMaAHOCT, rafeHe Ui
3abonABaHe He3abaBHO HarycHeTe paboTHaTa 30Ha.
* CBaniAHEeTO Ha MackaTa B 3aMbPCEHM 30HM L HapyLUX HUBOTO
Ha 3allyMTa, KOeTo MacKaTa ocurypsABa. BrHIUHATa NOBBPXHOCT Ha
mackara BMHaru TpabBea ja ce TpeTupa Kato 3ambpceHa. Cnen Kato
CBa/IUTe MackaTa, He3abaBHO U3MUIATE pbLieTe CH B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE YKa3aH1A 3a KOHTPOI Ha UHEKLMUTE.
= Mackata He MOe Aa Ce HOCH OT XOpa C OKOCMABAHE M0 NIULETO
WK C APYr1 XapaKTEPUCTUKM, KOUTO HE MO3BONABAT MITLTEH KOHTAKT
Memay NMLETo U MackKarta.
= Xopa cbC 3atpyaHeHo anwate (Hanp. actMa) Ui CbpaeuHo
3abonABaHe TpAGBA Aa Ce KOHCYNTUPAT C NeKap npeau ynotpeba.
* Mackata mMome [la HaMani KONMYeCTBOTO Ha BAWLIAHUTE GUONOrUYHO
BPEHM BELLECTBa, HO He MOXe [la NPeaoTBPaTh PUCKA OT MHGEKLMA
unu 3abonssare. BauwsareTo Ha oTAeneH areHT Moxe Aa 6bae
0MacHo W Ja AoBefe 10 CEPUO3HO 3a60onABaHe.
= TpabBa Aa ce M3BLPLLM KAYECTBEH TECT 3a NPUnAraHe B
CBOTBETCTBME C MPOTOKONa Ha pabotogatend. Mpu nasbpLuBaHe
Ha TecTa 3a npunAraHe NoTpeGUTenAT TpAGBa 1a HOCK BCUYKK
aKcecoapw, KaTo Hanpumep o4una Ui BU3bOPK, KOUTO MOMHeE Aa HOCK
no BpeMe Ha aencTBuTeNnHata ynotpe6a. MHCTpyKumMTe 3a nocTaBsaHe
1 NpoBepKaTa Ha yrbTHABAHETO TPAGBA Ce CrasBaT BCEKM MbT, Korato
C€e HOCM nuueBaTa Macka.
* [poBepKata Ha ynaLTHABAHETO TPAGBA [la Ce U3BLPLUBA BCEKM MbT,
KOraTo Mackata ce CBasA Ui perynupa.
CHrHanu 3a BHUMaHue

* MacKata He npeanaasa ot 3apaaasaHe no Apyr nsr (Hanp. Ypea
KOHTAKT Ha 3apa3eHu NPeAMETH C ycTaTa, Hoca Uk 041Te UK Ypes
3apaseHa xpaHa).

= YecToTo M1EHe Ha pbLieTe MOMe @ HaMasi PUcKa OT MHPEKLIMA, HO
He U Aa ro eNMMUHMpA.

= Bunaru cnassaiite npenopbK1Te Ha OTFOBOPHUTE HALMOHANHK 1
MECTHM OpraHu.

= Pecnupatopute FFP3 ce npenopuygart, korato ce M3sbpLluBat
BMCOKOPUCKOBK MpoLieAypH, reHepupatuy aeposonn (AGP). Korato
oLieHKaTa Ha p1CKa NoKa3asa, Ye e noaxoaAly, pecnuparop FFP2 unu
NO5, TakbB MOMe a ce U3MOoN3Ba 3a HAKOU NPOoLEAypH, reHepupaLLm
aepo3onK, ako Hama pecnupatopu FFP3.

UHCTpyKuMHK 3a ynoTpeba

Mpeau ynotpe6a

Pa6otopatenar/notpe6utenat Tpabea fa ce yBepH, Ye Npeau Nbpsara
ynoTpe6a e U3MbIHEHO CNEeAHOTO:

* Mackara TpA6Ba Aa npunAra NpaBuUIIHO, 3a Aa Ce OCHUrypH
€pEeKTUBHO YNTbTHABAHE BbPXY NULETO.

* Mackara TpAGBa Aa € CbBMECTUMA C BCUYKM IPYTM IM4HW NPeAnasHi
CPefcTBa, HOCEHW N0 CbLOTO BpeMe (Hanp. 3aluuTa Ha ouuTe).

= Mackara TpA6Ba fa e noaxoaALa 3a CbOTBETHUTE YCNOBUA Ha
paboTHOTO MACTO.

* Mackara TpA6Ba fa 0TroBapA Ha EProHOMUYHIUTE W 3APaBHUTE
U3UCKBaHMA Ha I'IOTpeﬁMTeﬂH.

Ynotpe6a

1. Mpeaw ynotpeba M3muiiTe pblieTe CH U Ce yBEPETE, Ye MacKaTa He e
NOBPEZieHa U HAMA HAKAKBM NPENATCTBUA UK dyau Tena (CHumka 1).
2. MNoemeTe MackaTa ¢ U3BUTH MO HeA AJ1aHW, KaTo U3GArBATE KOHTAKT
C GUITBPa M OCTaBUTE PeMbLMTE Aa BUCAT CBOGOAHO nog, pbkaTa Bu
(CHumka 2

3. MocTaBeTe Mackata nog, GpaguyKaTa cu, KaTo HaKPaWHUKLT 3a Hoca
[na coun Harope. Miagbpnaiite ONMHUA peMbK Npes raBaTta CH, KaTo ro
nocTasute okono spara nog, ywnte (CHumka 3).

4. MagbpnaiiTe ropHUA peMbK Npes3 rnaeata CK 1 ro nocTaBeTe Hag,
ylwure, B 3aaHata YacT Ha rnasara (CHiumka 4).

5. MpuabpaiiTe NnpeaHaTa YacT Ha MackaTta KbM JIULETO U
“3abprainTe enacTuyHata NpUMKa OTCTpaHK, 3a a 3aTerHeTe Mackara
— BHMAMaBaliTe [a He JOKOCHeTe PUNTLPHWA MaTepuar, AoKaTo
noctaeste mackata (CHumka 5 n CHumKa 6,

6. 3a na npoBepHTe YyITLTHABAHETO HAa MacKaTa KbM

NIMUETOo, APbIKTE ABETE CH PbLe NOA U Hapj MacKaTa, 3a Aa
NPOBEPHTE AANK He U3/IN3a Bb3AYX OKOMO YMTLTHEHHETO

npu usg (c 7ucC 8). Te na He
Hapyl.uuTe MOJIOMEHNEeTO Ha MacKaTa. AKO MMa U3THYaHe Ha
Bb3AYX, perynMpante No3uMuUUATa Ha PeMbLHUTE U Ce yBepeTe,
Yye KpauliaTa Ha MacKaTa NpunAraT NILTHO KbM JIMLETO.
NPEAYNPEXROEHHUE:

= AKO MacKaTa He npunara Npasu/HO, He BM3aiTe B 3aMbpCeHaTa 30Ha.
HenpasunHata ynotpe6a Mome Aa NpU4MHK 3aGonaBaHe WK CMbPT.

* ManonssaHe camo 3a egHa cmAHa. He nouncTeaiite, He
C‘bXpaHﬂBa;lTe U3N0N3BaHUTE MACKU U HE TN 3aTBapH;1Te OTHOBO B
onakoBkara. [ToBTopHOTO 13non3BaHe 3acTpaluasa 6e30nacHoCTTa

Ha noTpebuTennTe Nopaan Bb3MOKHOCTTa 33 KPbCTOCAaHa MHMEKLMA,
HEeW3npaBHOCT 1 HapyllaBaHe Ha LenocTra. MouncTBaHETO MOME Aa
[l0Be/ie 10 HEeWU3NPaBHOCT M HapyLuaBaHe Ha LienocTTa.

= AKo mackarta ce noBpeau no Bpeme Ha ynotpeba, He3ab6aBHO
HanycHeTe 3aMbpCeHaTa 30Ha.

TexHU4eCKH flaHHU M pa6OTHU XapaKTEPUCTUKH

EdextreHocT Ha 6aktepuantara ¢untpaunsa (BFE)! >98%

EdekTnBHOCT Ha ¢punTpupaHe Ha yacTuum? >95%
YCTOMUMBOCT Ha MaauluBaHe® <2A50MHQO
YCTOMYMBOCT Ha BaMIBaHe" <8.5cmH,0

"Tectsana cbrnacHo ASTM F2101-19 — CranaapteH MeTog, 3a uanuteaqe
3a OLeHKa Ha ePEKTUBHOCTTa Ha BakTepuanta dpuntpauns (BFE) Ha
MeaAWUNHCKM MaCKuM 3a vue C U3nonseaHe Ha 6uonoruyeH aeposon ot
Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

TecTBaHa cbrnacHo TEB-APR-STP-0059-508 3a onpesenate Ha
HMBOTO Ha ePEKTMBHOCT Ha GUNTbPa 3a YaCTULM 3a GUNITPK OT Cepua
N95 cpetly TBbPAK YACTULIM, KOMTO HE CbABbPHAT MACIO.

Tectrana cbrnacHo TEB-APR-STP-0003-508 3a ycTon4MBOCT Ha
u3guwBsaHe.

“TectsaHa cbrnacHo TEB-APR-STP-0007-508 3a ycToM4MBOCT Ha
BOMLIBaHe.

Ycnoeua Ha CbxpaHeHue

MpenopbynTenHo ChxpaHeHue Npu cTailHa Temnepatypa no Bpeme Ha
YyKa3aHuWA eKcnnoaTalMoHeH Nepuos Ha NpoayKTa.

O6e3BpexpaHe

Cnen ynotpe6a npoaykTsT cnefsa ia ce 06e3spe/an B CbOTBETCTBUE
C MECTHUTE pasnopeadin 3a KOHTPON Ha BONHUYHUTE MHOEKLMK 1
06e3BpemaaHeTo Ha OTNaabLIM.



sr Uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo se ne dostavlja pojedinaéno. U svakoj
kutiji se isporu¢uje samo jedan primerak uputstva za upotrebu,
te ga je stoga potrebno Euvati na mestu dostupnom svim
korisnicima.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu
proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo uputstvo
za upotrebu u celosti, uklju¢uju¢i upozorenja i mere opreza.

U sluéaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate

na odgovara]um nadin, moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti
pacijen

UPOZORENJE UPOZORENIJE pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla
da dovede do manje ili umerene povrede.

Namena

Da se ogranici direktan prenos infektivnih agenasa izmedu
zdravstvenog osoblja i pacijenta tokom klini¢kih i hirurskih
procedura.

Planirani korisnik

Za upotrebu od strane zdravstvenih radnika, zaposlenih hitne
sluzbe i drugog osoblja koje radi u klinickom okruzenju.
Ograni¢enja namene

= Sadrzaj kiseonika u vazduhu okruzenja ne sme pasti ispod
19,5% zapremine.

= Maska se ne sme koristiti kao zastita od anestetskih gasova,
isparenja ili hemijskih, bioloskih i radioaktivnih agenasa.

= Maska se moze koristiti tokom najvie jedne radne smene

i uvek u skladu s nacionalnim i lokalnim smernicama za kon-
trolisanje infekcija.

= Pridrzavajte se grani¢nih vrednosti i ograni¢enja prilikom
upotrebe ove maske.

= Nije predvideno za upotrebu na pacijentima.
UPOZORENIJE:

= Masku ne treba koristiti ako postoji bilo kakva nedoumica u
vezi sa svrhom njene upotrebe ili uslovima u kojima treba se
koristi. Pogresna upotreba moze dovesti do bolesti ili smrti.

= Korisnik mora biti upoznat sa njenom upotrebom. Pridrzavajte
se nacionalnih i lokalnih propisa o upotrebi hirurskih maski i
licne zastitne opreme.

= Cuvajte masku u originalnom pakovanju kako biste je zastitili
od vlage i kontaminacije.

= Ako vazduh okruzenja sadrzi masne supstance, performanse
filtera mogu biti smanjene.

= Nemojte koristiti ostecene ili koriséene maske niti maske &ije
je pakovanje oste¢eno.

= Nemojte koristiti masku nakon isteka roka trajanja.

= Nemojte modifikovati masku.

= Potrebno je obezbediti da se atmosfera okruzenja ne moze
nepovoljno promeniti.

= Odmah napustite radno mesto ako disanje postane otezano ili
osetite vrtoglavicu, muéninu ili se osecate lose.

* Uklanjanje maske na kontaminiranim podruqlma ugrozice
nivo zastite koji maska pruza. Spoljasnja povrsina maske mora
se uvek tretirati kao da je kontaminirana. Nakon uklanjanja
maske odmah operite ruke u skladu sa lokalnim smernicama za
kontrolisanje infekcija.

= Masku ne smeju da nose osobe koje imaju dlake na licu ili
druge karakteristike koje spre¢avaju ¢vrsto prijanjanje maske
na lice.

= Osobe sa potesko¢ama u disanju (npr. astma) ili sr&anim
bolestima moraju pre upotrebe da se posavetuju sa lekarom.

= Maska moze ublaziti koli¢inu bioloski tetnih supstanci koje
se udahnu, ali ne moze iskljuciti rizik od infekcije ili bolesti. Ud-
isanje pojedinac¢nog agensa moze biti opasno i moze dovesti
do ozbiljne bolesti.

= Kvalitativni test prianjanja obavlja se prema protokolu poslo-
davaca.

Prilikom obavljanja testa prijanjanja, korisnik maske treba da
nosi svu opremu koju bi mogla nositi tokom stvarne upotrebe,
kao $to su naocare ili vizir. Potrebno je pridrzavati se uputstva
za postavljanje i provere prijanjanja prilikom svakog nosenja
maske.

= Proveru prijanjanja potrebno je obaviti prilikom svakog uklan-
janja ili prilagodavanja maske.

Mere opreza

= Maska ne sprecava infekciju drugim putem (npr. kontakt sa
kontaminiranim predmetima putem usana, nosa ili o&iju, ili
putem kontaminirane hrane).

= Cesto pranje ruku moze smanjiti rizik od infekcije, ali ga ne
moze ukloniti.

= Uvek se pridrzavajte preporuka nadleznih nacionalnih i
lokalnih organa.

= Respiratori FFP3 preporucuju se na mestima gde se obavljaju
procedure stvaranja aerosola (AGP). U slugajevima kada pro-
cena rizika pokaze da su respiratori FFP2 ili N95 pogodni za
upotrebu, oni se mogu koristiti za procedure stvaranja aerosola
ako respiratori FFP3 nisu dostupni.

Uputstvo za upotrebu

Pre prve upotrebe poslodavac/korisnik mora obezbediti
sledece:

= Maska mora pravilno da pristaje kako bi se osiguralo efikasno
prijanjanje uz lice.

= Maska mora da bude kompatibilna sa ostalom licnom zastit-
nom opremom koja se istovremeno nosi (npr. zastita za o&i).

= Maska mora da odgovara datim uslovima na radnom mestu.

= Maska mora da odgovara ergonomskim zahtevima i zdravst-
venim zahtevima korisnika.

Upotreba

1. Operite ruke pre upotrebe i uverite se da maska nije ostece-
na i da nema prepreka ili stranih tela (slika 1).

2. Postavite masku na dlan izbegavaju¢i kontakt sa filterom,
tako da trake slobodno vise ispod vase $ake (slika 2).

3. Postavite masku ispod brade tako da deo za nos bude
okrenut nagore. Povucite donju traku preko glave i postavite je
oko vrata ispod usiju (slika 3).

4. Povucite gornju traku preko glave i postavite je na potiljak
glave iznad usiju (slika 4).

5. Drzite prednji deo maske na licu i povucite elasti¢nu petlju sa
strane da biste zategli masku, paze¢i da ne dodirnete sredstvo
za filtriranje dok stavljate masku (sllka 5 i slika 6).

6. Proverite da li maska dobro prijanja na lice tako sto
cete drzati obe ruke ispod i iznad maske kako biste
proverili da li vazduh izlazi oko ivica dok izdisete (slika
7 i slika 8). Pazite da ne pomerite masku sa njenog
polozaja. Ako vazduh izlazi, podesite polozaj traka i
uverite se da ivice maske dobro ¢vrsto prianjanju uz lice.
UPOZORENIE:

= Ako maska lo$e prijanja, nemojte ulaziti u kontaminirano pod-
ru¢je. Nepravilna upotreba moze dovesti do bolesti ili smrti.

= Isklju¢ivo za upotrebu tokom jedne smene. Nemojte Cistiti,
Suvati koriS¢ene maske niti ponovo zatvarati pakovanje sa
maskom. Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bezbednost
korisnika u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcion-
isanja i ostecenja. Clécen]e moze da dovede do nepravilnog
funkcionisanja i o$tecenja.

= Ako se maska osteti tokom upotrebe, odmah napustite
kontaminirano podrucje.

Tehnicki i podaci o performansama

Eficienta la filtrarea bacteriilor (BFE)! >98%

Eficient la filtrarea particulelor? >95%
Rezistenta pe expir® <2.5cmH,0
Rezistenta pe inspir* <8.5cmH,0

'Testirano u skladu sa standardom ASTM F2101-19 — Standardni
metod ispitivanja za procenu efikasnosti bakterijske filtracije (BFE)
materijala za medicinske maske za lice koris¢enjem bioloskog aerosola
Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Testirano u skladu sa procedurom TEB-APR-STP-0059-508 za
odredivanje nivoa efikasnosti filtera za Cestice kod filtera serije N95 u
odnosu na &vrste Gestice koje ne sadrze ulje.

3Testirano u skladu sa procedurom TEB-APR-STP-0003-508 za
otpornost pri izdisaju.

“Testirano u skladu sa procedurom TEB-APR-STP-0007-508 za
otpornost pri udisaju.

Uslovi ¢uvanja

Preporugeno skladi$tenje na sopstvenom vremenu za odredeni
proizvod roka tradaja proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim
propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.



ro Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate impreuna cu fiecare
produs. Fiecare cutie contine doar un exemplar al instructiunilor
de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil
pentru toti utilizatorii.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locatiile si tuturor
utilizatorilor produsului. Aceste instructiuni contin informatii
importante pentru utilizarea in siguranté a produsului. Cititi in
intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si
atentionarile, inainte de a utiliza acest produs.

Nerespectarea corecta a avertizarilor, atentionarilor si instructi-
unilor poate duce la vatamari corporale grave sau decesul
pacientului.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii impor-
tante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu
este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii im-
portante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu
este evitata, poate duce la vatdmari minore sau moderate.
Utilizare prevazuta

Pentru minimizarea riscului transmiterii directe a agentilor
infectiosi intre personalul medical si pacient in timpul
procedurilor clinice si chirurgicale.

Utilizatori prevazuti

Pentru utilizare de catre lucratori din domeniul sanatatii, person-
al de prim ajutor si alt personal care lucreaza in mediul clinic.
Limitari ale utilizarii prevazute

= Continutul de oxigen din aerul ambiant nu trebuie sa scada
sub 19,5% din volum.

= Masca nu trebuie folosita ca protectie impotriva gazelor an-
estezice, vaporilor sau agentilor chimici, biologici ori radioactivi.
= Masca poate fi utilizata pentru o perioadd maxima de o tura
de lucru si intotdeauna in conformitate cu indrumarile nationale
si locale de control al infectiilor.

= Respectati valorile limita si limitarile de utilizare pentru
aceastd masca.

= Nu este destinat utilizarii de catre pacienti.

AVERTIZARE:

= Masca nu trebuie utilizatd in caz de confuzie cu privire la scopul
utilizarii sale sau la conditiile in care urmeaza sa fie utilizata. Uti-
lizarea necorespunzatoare poate provoca imbolnavire sau deces.
= Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea sa. Respectati
regulile nationale si reglementérile locale privind utilizarea méasti-
lor chirurgicale si a echipamentelor de protectie individuale.

* Protejati masca impotriva umezelii si contaminérii prin pastrare
in ambalajul original.

= Dacd aerul ambiant contine substante uleioase, performanta
filtrului poate fi redusa.

= Nu utilizati masti deteriorate sau folosite ori masti care au
ambalajul deteriorat.

= Nu utilizati masca dupa data expirérii.

= Nu modificati masca.

= Trebuie asigurat faptul ca atmosfera ambianté nu se poate
schimba in mod nefavorabil.

= Parasiti imediat zona de lucru daca respiratia devine dificila
sau daca apar ameteli, greata sau simptome de boala.

* Indepartarea méstii in zone contaminate va compromite nivelul
de protectie pe care il asigura masca. Suprafata exterioard a
mastii trebuie tratatd intotdeauna ca fiind contaminata. Dupa
indepartarea mastii, spalati-va imediat mainile in conformitate
cu instructiunile locale de control al infectiilor.

= Masca nu poate fi purtatd de persoane cu par facial sau cu alte
caracteristici care impiedica o buna etanseitate intre fata si masca.
= Persoanele cu dificultiti de respiratie (de exemplu, astm) sau
boli cardiace trebuie s& consulte un medic inainte de utilizare.

= Masca poate atenua cantitatea de substante ddunatoare din
punct de vedere biologic inhalate, insa nu poate exclude riscul
de infectare sau de imbolnavire. Inhalarea unui agent individual
poate fi periculoasa si poate cauza boli grave.

= Se va efectua un test calitativ de potrivire conform protoco-
lului angajatorului. La efectuarea testul de potrivire, purtatorul
trebuie sa poarte toate accesoriile, precum ochelari sau viziere,
pe care este posibil s& le poarte in timpul utilizérii efective.
Instructiunile de potrivire si verificare a etanseitatii trebuie
respectate de fiecare data cand este purtata masca faciala.

= Trebuie efectuata o verificare a etanseitétii de fiecare data
cand masca este indepartata sau ajustata.

Atentionari

= Masca nu previne infectarea pe o alta cale (de exemplu,
contact al obiectelor contaminate cu gura, nasul sau ochii sau

prin alimente contaminate).

= Spalarea frecventa a mainilor poate reduce riscul de infectie,
insa nu il poate elimina.

= Respectati intotdeauna recomandarile autoritatilor nationale si
locale responsabile.

= Sunt recomandate masti de protectie respiratorie FFP3 acolo
unde se efectueaza proceduri generatoare de aerosoli (PGA)
cu risc ridicat. In cazul in care o evaluare a riscurilor arata ca
este adecvata o masca de protectie respiratorie FFP2 sau
N95, acestea pot fi utilizate pentru unele proceduri genera-
toare de aerosoli daca nu sunt disponibile méasti de protectie
respiratorie FFP3.

Instructiuni de utilizare

Inainte de utilizare

Angajatorul/utilizatorul trebuie s& asigure urmatoarele inainte
de prima utilizare:

= Masca trebuie s& se potriveasca corect pentru a asigura o
etansare eficienta a fetei.

= Masca trebuie s fie compatibila cu orice alt echipament

de protectie individuala purtat in acelasi timp (de exemplu,
protectie pentru ochi).

= Masca trebuie sé fie potrivita pentru conditiile respective de
la locul de munca.

= Masca trebuie s& corespunda cerintelor ergonomice si de
sanatate ale purtatorului.

Utilizare

1. Spalati-va pe maini inainte de utilizare si asigurati-va ca
masca nu este deteriorata si nu prezinta obstructii sau corpuri
striine (Imaginea 1).

2. Puneti masca in palma, evitand contactul cu filtrul, permitand
curelelor s& atarne liber sub palma (Imaginea 2).

3. Pozitionati masca sub barbie cu piesa pentru nas sus.
Trageti cureaua de jos peste cap sprijinind-o in jurul gatului sub
urechi (Imaginea 3).

4. Trageti cureaua superioara peste cap si pozitionati-o deasu-
pra urechilor, in partea din spate a capului (Imaginea 4).

5. Tineti partea frontala a mastii pe fata si trageti bucla elastica
laterald pentru a strange masca — aveti grija s& nu contactati
mediul filtrant in timp ce puneti masca (Imaginea 5 si Imaginea 6).
6. Pentru a verifica ca masca etanseaza fata, tineti
ambele maini dedesubtul si deasupra mastii pentru a
verifica daca nu scapa aer in jurul etansarii in timp ce
expirati (Imaginea 7 si Imaginea 8). Aveti grija sa nu de-
ranjati pozitia mastii. Daca sunt scapari de aer, ajustati
pozitia curelelor si asigurati-va ca marginile mastii se
potrivesc perfect pe fata.

AVERTIZARE:

= Dacd masca nu se potriveste corect, nu intrati in zona contaminata.
Utilizarea necorespunzatoare poate cauza imbolnévire sau deces.

= Pentru utilizare numai pe durata unei ture de lucru. Nu
curatati, nu depozitati si nu resigilati in ambalaj mastile

utilizate. Reutilizarea pericliteaza siguranta pacientului in ceea
ce priveste infectiile incrucisate, functionarea defectuoasa

a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea poate cauza
functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.

= Parasiti imediat zona contaminata daca masca se deteri-
oreazd in timpul utilizarii.

Date tehnice si de performanta

Eficienta la filtrarea bacteriilor (BFE)' >98%

Eficienta la filtrarea particulelor? >95%
Rezistenta pe expir® <2.5cmH,0
Rezistenta pe inspirt <8.5cmH,0

"Testat conform ASTM F2101-19 — metoda standard de testare pentru
evaluarea eficacitétii filtrérii bacteriene (EFB) a materialelor pentru
masti faciale medicale utilizandu-se un aerosol biologic de Staphylo-
coccus aureus. EN 14683:2019 lIR.

2Testat conform TEB-APR-STP-0059-508 — determinare a nivelului
de eficacitate al filtrului de particule pentru filtre din seria N95 impotri-
va particulelor solide care nu contin ulei.

3Testat conform TEB-APR-STP-0003-508 - rezistenta la expiratie.
“Testat conform TEB-APR-STP-0007-508 - rezistenta la inspiratie.
Conditii de pastrare

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform
reglementarilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti
si evacuarea deseurilor.



sk Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka sa nedodava samostatne. Na jedno
balenie je k dispozicii iba jedna kopia navodu na pouzitie,

preto by sa mala skladovat na mieste dostupnom vsetkym
pouzivatelom.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na véetky miesta, kde je
umiestneny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatelom.
Tieto pokyny obsahuju délezité informacie pre bezpeéné
pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte
tento navod na pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a
upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o po-
tencidlne nebezpedéne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, moze
viest k smrti alebo vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité in-
formacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nez-
abrani, méze viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu.
Urcené pouzitie

Na obmedzenie prenosu infekénych agensov medzi
zdravotnickym personalom a pacientmi pocas klinickych a
chirurgickych zakrokov.

Zamyslany pouzivatel

Na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi, pracovnikmi prvej
pomoci a inym pracovnikmi v klinickom prostredi.
Obmedzenia v uréenom pouziti

= Obsah kyslika v okolitom vzduchu nesmie klesnut pod 19,5
% objemu.

= Maska sa nesmie pouzivat ako ochrana pred anestetickymi
plynmi, parami, chemickymi, biologickymi a radioaktivnymi
Gasticami.

* Masku mozno pouzivat maximalne po¢as jednej pracovnej
zmeny a vzdy v sulade s narodnymi a miestnymi usmerneniami
na kontrolu infekgii.

= Dodrziavajte limitné hodnoty a obmedzenia pouzivania tejto
masky.

= Nie je ur¢ena na pouzitie pacientom.

VYSTRAHA:

= Maska sa nesmie pouzivat, ak nie je jasny ucel jej pouzma ale-
bo podmlenky, v ktorych sa ma pouzivat. Nespravne pouzivanie
moze sposobit ochorenie alebo smrt.

= Pouzivatel musi byt oboznameny s jej pouzivanim. Dodrziavajte
narodné pravidla a miestne predpisy o pouzivani chirurgickych
masiek a osobnych ochrannych prostriedkov.

= Masku chrarite pred vihkostou a kontaminaciou uskladnenim v
poévodnom obale.

= Ak okolity vzduch obsahuje mastné latky, vykon filtra sa moze
znizit.

= Nepouzivajte poskodené ani pouzité masky ani masky s
poskodenym obalom.

= Nepouzivajte masku po datume exspiracie.

= Masku neupravuijte.

= Je potrebné zaistit, aby sa ovzdusie v okoli nemohlo zmenit
neziaducim spésobom.

= Ak sa vam tazko dycha alebo pocitujete zavrat, nevolnost
alebo chorobu, okamzite opustite pracovny priestor.

= Odstranenim masky v kontaminovanych priestoroch narusite
uroven ochrany, ktoru maska poskytuje. S vonkajsim povrchom
masky sa musi vzdy zaobchadzat, akoby bol kontaminovany. Po
odstraneni masky si okamzite umyte ruky v sulade s miestnymi
smernicami o kontrole infekcii.

= Masku by nemali nosit osoby so zarastenou tvarou alebo inymi
charakteristikami, ktoré brania riadnemu utesneniu medzi tvarou
a maskou.

= Osoby s dychacimi tazkostami (napr. astma) alebo srdcovym
ochorenim by sa mali pred pouzitim poradit s lekarom.

= Maska moéze zmiernit mnozstvo vdychovanych biologicky
Skodlivych latok, neméze v8ak vylucit riziko infekcie alebo
ochorenia. dechnutle]ednotllvych latok moze byt nebezpeéné
a moze viest k vaznemu ochoreniu.

= Kvalitativna skuska vhodnosti sa vykona podla protokolu
zamestnavatela. Pogas skusky vhodnosti musi mat nositel na
sebe v8etky doplnky, ako st okuliare alebo $tity, ktoré méze mat
na sebe pri skutoénom pouziti. Pokyny na nasadenie a kontrola
utesnenia sa musia dodrzat pri kazdom nasadeni tvarovej masky.
= Kontrola utesnenia by sa mala vykonat pri kazdom odstraneni
alebo upraveni masky.

Upozornenia

= Maska nezabrani infekcii inou cestou (napr. kontaktom kon-
taminovanych predmetov s Ustami, nosom alebo o¢ami alebo

prostrednictvom kontaminovanych potravin).

= Casté umyvanie ruk moze znizit riziko infekcie, ale neméze ho
uplne odstranit.

= Vzdy dodriiavajte odporugania prislusnych narodnych a
miestnych organov.

= Respiratory FFP3 sa odporutcaju pri pouzivani vysoko rizik-
ovych postupov vytvarajucich aerosoly (AGP). Ak z posudenla
rizika vyplyva, Ze je vhodny respirator FFP2 alebo N95, mézu sa
pouzivat pri niektorych postupoch vytvarajicich aerosoly, ak nie
su k dispozicii respiratory FFP3.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim

Zamestnévatel/pouzwatef musi pred prvym pouzmm zabezpeélt
= Maska musi riadne priliehat, aby sa zabezpedilo uginné
utesnenie tvare.

= Maska musi byt kompatibilna so v&etkymi osobnymi ochran-
nymi prostriedkami, ktoré sa pouZivaju su¢asne s riou (napr.
ochrana o&i).

= Maska musi byt vhodna pre prislusné pracovné podmienky.

= Maska musi zodpovedat ergonomickym poziadavkam a zdra-
votnym poziadavkam pouzivatela.

Pouzitie

1. Pred pouzitim si umyte ruky a uistite sa, ze maska nie je
poskodena a neobsahuje ziadne prekazky ani cudzie telesa
(Obrazok 1).

2. Masku uchopte do dlane uréenym sp6sobom, pric¢om sa
vyhnite kontaktu s filtrom a popruhy nechajte volne visiet pod
dlarou (Obrazok 2).

3. Prilozte si masku pod bradu s nosovou ¢astou smerom
nahor. Spodny popruh si pretiahnite ponad hlavu a umiestnite
ho okolo krku popod usi (Obrazok 3).

4. Horny popruh si pretiahnite ponad hlavu a umiestnite ho
ponad usi, na zadnu stranu hlavy (Obréazok 4).

5. Prednu ¢ast masky si priloZte k tvari a zatiahnutim za elas-
ticku slugku na boku masku utiahnite — pri nasadzovani masky
davajte pozor, aby ste sa nedotkli filtratného média (Obrazok
5 a Obrazok 6).

6. Ak chcete skontrolovat utesnenie masky na tvari, podrzte
obe dlane pod a nad maskou a skontrolujte, i pri vydychu
neunika okolo tesnenia vzduch (Obrazok 7 a Obrazok

8). Davajte pozor, aby ste neporusili polohu masky. Ak
dochadza k tniku vzduchu, upravte polohu popruhov a
upravte okraje masky, tak aby tesne priliehali k tvari.
VYSTRAHA:

= Ak maska riadne neprilieha, nevstupujte do kontaminovanych
priestorov. Nespravne pouzitie moze sposobit ochorenie alebo
smrt.

= Poutzitie len na jednu zmenu. Pouzité masky nedistite, nesk-
ladujte ani opdtovne nezatvarajte do obalu. Opétovné pouzitie
predstavuje hrozbu pre bezpecénost pouzivatela z hladiska
krizovej infekcie, nefunkénosti a poskodenia. Cistenie moze
viest k nefunkénosti a poskodeniu.

= Ak sa maska pri pouzivani poskodi, okamzite opustite kontam-
inované priestory.

Technické a funkéné parametre

Uginnost bakterialnej filtracie' >98%
Uginnost filtracie tuhych znegistujticich latok? >95%
Exhalaény odpor® <2.5cmH,0
Inhala¢ny odpor* <8.5cmH,0

Testované podla normy ASTM F2101-19 — Standardna testovacia
metdda na hodnotenie bakterialnej filtracnej u¢innosti (BFE) materilov
lekarskych tvarovych masiek s pouzitim biologického aerosolu Staphy-
lococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.

2Testované podla postupu TEB-APR-STP-0059-508 stanovenia
urovne uginnosti filtrov ¢astic pre filtre série N95 proti pevnym Gastici-
am, ktoré neobsahuiju oleje.

3Testované podla postupu TEB-APR-STP-0003-508 pre odolnost pri
vydychu.

“Testované podla postupu TEB-APR-STP-0007-508 pre odolnost pri
nadychu.

Skladovacie podmienky

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom
obdobi trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi
nemocniénymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o
likvidacii odpadu.



hr Upute za uporabu

Ovaj se medicinski proizvod ne isporu€uje zasebno. Po kutiji se
isporu€uje samo jedan primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.
NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima
se nalazi proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute
sadrzavaju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije
uporabe proizvoda progitajte ove upute za uporabu u cijelosti,
uklju¢ujuci izjave upozorenja i opreza.

Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za
posliedicu imati ozbilinu ozljedu ili smrt pacijenta.
UPOZORENIJE: izjava UPOZORENJA pruza vazne informaci-
je o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne,
mogla uzrokovati smrt ili ozblljne ozIJede

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potenci-
jalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla
uzrokovati lakse ili srednje teske ozljede.

Namjena

Ogranigiti izravan prijenos uzro¢nika infekcija izmedu
zdravstvenog osoblja i pacijenta tijekom Klini¢kih i kirurskih
zahvata.

Ciljani korisnik

Namijenjeno za zdravstveno osoblje, osoblje hitne pomodi i
drugo osoblje koje radi u klinickom okruzenju.

Ograni¢enja namjene

= Udio kisika u zraku okoline ne smije pasti ispod volumena od
19,5 %.

= Maska se ne smije upotrebljavati kao zastita od anestetika u
plinovitom stanju, para te kemijskih, bioloskih ili radioaktivnih
tvari.

* Maska se moze upotrebljavati najdulje za vrijeme trajanja
jedne radne smjene i uvijek u skladu s nacionalnim i lokalnim
smjernicama za kontrolu infekcije.

= Pridrzavajte se grani¢nih vrijednosti i ograni¢enja za uporabu
ove maske.

= Nije naml]enjeno uporabu na pacijentu.

UPOZOR

= Maska se ne smue koristiti ako postoje nedoumice oko svrhe
maske ili uvjeta u kojima se treba upotrebljavati. Pogresna
uporaba moZe uzrokovati bolest ili smrt.

= Korisnik mora biti upoznat s uporabom maske. Pridrzavajte se
nacionalnih pravila i lokalnih odredbi za uporabu kirurskih maski
i osobne zastitne opreme.

= Zastitite masku od vlage i oneciscenja tako da je Cuvate u
originalnom pakiranju.

= Ako zrak u okolini sadrzava uljne tvari, postoji moguc¢nost da
je radni uginak filtra smanjen.

= Nemojte upotrebljavati ostecene ili rabljene maske ili maske
Sije je pakiranje osteceno.

= Nemojte upotrebljavati masku nakon isteka roka trajanja.

= Nemojte izvravati izmjene na maski.

= Pobrinite se da nisu moguce nezeljene promjene atmosfere
okoline.

= Odmah napustite prostor rada ako disanje postane otezano ili
ako osjetite vrtoglavicu ili muéninu ili se osje¢ate bolesno.

= Uklanjanje maske u kontaminiranim prostorima moze ugroziti
razinu zastite koju pruza maska. Uvijek se ponasajte kao da

je vanjska povrsina maske kontaminirana. Nakon uklanjanja
maske odmah operite ruke u skladu s lokalnim smjernicama za
kontrolu infekcija.

* Masku ne smiju nositi ljudi s bradom ili drugim znatajkama
koje sprje¢avaju nepropusni kontakt izmedu lica i maske.

* Ljudi koji imaju poteskoce s disanjem (npr. astma) ili sréanu
bolest trebaju se prije uporabe posavjetovati s lije¢nikom.

= Maska moze smanjiti koli¢inu udahnutih bioloski $tetnih

tvari, medutim, ona ne moze sprijeciti rizik od zaraze ili bolesti.
Udisanje pojedinac¢ne tvari moze biti opasno i moze uzrokovati
tedku bolest.

= Kvalitativno ispitivanje namjestanja mora se provesti u skladu
s pravilima poslodavca. Pri izvrSavanju ispitivanja namjestanja,
korisnik mora nositi svu dodatnu opremu, kao $to su zastitne
naodale ili vizir koja bi mogla biti u uporabi tijekom stvarne upo-
rabe. Potrebno je pridrzavati se uputa za namjestanje i izvr$avati
provjeru nepropusnosti svaki puta kad nosite masku za lice.

= Provjera nepropusnosti treba se izvr§avati svaki put nakon
uklanjanja ili podes$avanja maske.

Mjere opreza

= Maska ne sprje¢ava infekciju nekim drugim putem (npr.
kontakt kontaminiranih predmeta s ustima, nosom ili o¢ima ili
putem kontaminirane hrane).

= Ugestalo pranje ruku moze smanijiti rizik od infekcije, ali ne
moze ga u potpunosti ukloniti.

= Uvijek se pridrzavajte preporuka odgovornih nacionalnih i
lokalnih tijela.

= Maske FFP3 preporucuju se u prostorima gdje se izvr§avaju
postupci visokog rizika kojima se stvaraju aerosoli (engl.
aerosol generating procedures — AGP). Ako procjena rizika
pokazuje da su prikladne maske s ventilom FFP2 ili N95, one
se mogu upotrebljavati za neke postupke koji stvaraju aerosole
ako maske s ventilom FFP3 nisu dostupne.

Upute za uporabu

Prije uporabe

Poslodavac/korisnik mora se prije prve uporabe pobrinuti za
sljiedece:

= Maska mora biti ispravno namjestena kako bi se osigurao
ucinkovit nepropusni kontakt uz lice.

= Maska mora biti kompatibilna s drugom osobnom zastitnom
opremom koja se istovremeno upotrebljava (npr. zastita za o&i).
= Maska mora biti prikladna za uvjete radnog mjesta.

= Maska mora odgovarati ergonomskim zahtjevima i zdravstven-
om stanju korisnika.

Uporaba

1. Prije uporabe operite ruke i pobrinite se da maska nije
ostecena te da na njoj nema prepreka ili stranih tijela (Slika 1).
2. Drzite masku u ruci, izbjegavajte kontakt s filtrom, a trake
neka slobodno vise ispod vase ruke (Slika 2).

3. Postavite masku ispod brade s podignutim dijelom za nos.
Povucite donju traku preko glave tako da lezi oko vrata ispod
razine usiju (Slika 3).

4. Povucite gornju traku preko glave i postavite je iznad usiju na
straznjoj strani glave (Slika 4).

5. Drzite prednji dio maske na licu i povucite elasti¢nu petlju

s bo¢ne strane kako biste zategnuli masku — pripazite da ne
dodirnete filtar dok postavljate masku (Slika 5 i Slika 6).

6. Za provjeru nepropusnosti kontakta lica i maske
drzite obje ruke iznad i ispod maske kako biste prov-
jerili da pri izdisaju oko maske ne izlazi zrak (Slika 7 i
Slika 8). Pripazite kako ne biste pomaknuli masku. Ako
primijetite propustanje zraka, podesite polozaj traka

i pobrinite se da rubovi maske dobro sjedaju uz vase
lice.

UPOZORENIE:

= Ako maska nije ispravno namjestena, nemojte ulaziti u kon-
taminirani prostor. Neispravna uporaba moze uzrokovati bolest
ili smrt.

* Za uporabu samo tijekom jedne smjene. Nemojte Cistiti,
skladistiti rabljene maske ili ih ponovno zatvarati u paklran]e
Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost korisnika u
smislu krizne infekcije, neispravnog rada ili kvara proizvoda.
Cis¢enje moze uzrokovati neispravni rad i kvar.

= Odmah napustite kontaminirani prostor ako se maska osteti
tijekom uporabe.

Tehnicki podaci i podaci o radnim znacajkama

Uginkovitost bakteriologke filtracije (BFE)! >98%
Uginkovitost filtracije ¢estica® >95%
Otpor pri izdisaju® <2.5cmH,0
Otpor pri udisaju* <8.5cmH,0

'Ispitano u skladu s ASTM F2101-19 - Standardna metoda ispitivanja
za procjenu uginkovitosti filtriranja bakterija (Bacterial Filtration Efficien-
cy — BFE) materijala medicinske maske za lice s pomocu biologkog
aerosola bakterije Staphylococcus aureus. EN 14683:2019 IIR.
2Ispitano u skladu s postupkom TEB-APR-STP-0059-508 za
odredivanje razine ucinkovitosti filtra Cestica za filtre serije N95 u
odnosu na &vrste Cestice koje ne sadrzavaju ulje.

3Ispitano u skladu s postupkom TEB-APR-STP-0003-508 za otpor
na izdah.

“Ispitano u skladu s postupkom TEB-APR-STP-0007-508 za otpor
na udah.

Uvjeti skladistenja

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznagenog roka trajanja.

Odlaganje

Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.



tr Kullanim Kilavuzu

Tibbi cihaz tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimat-
larinin yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun tiim kullanicilarin
erisebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlari triiniin bulundugu her yere ve trtintn tim
kullanicilarina dagitin.

Bu talimatlar, trtintin gtivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler igerir.
Urlinii kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir
bigimde uymamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde yaralan-
masina yol agabilir.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda &lime veya
ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik
veya orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel
tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Klinik ve cerrahi prosediirler sirasinda saglik personeli ve

hasta arasinda enfeksiyon ajanlarinin dogrudan bulasmasini
sinirlamak.

Uriinii kullanmasi amaclanan kullanici

Saglik galisanlar, ilk miidahale gérevlileri ve klinik ortamda
calisan diger personel tarafindan kullanilmak tizere tretilmistir.
Kullanim amaci kisitlamalari

= Ortamdaki havanin oksijen igerigi hacmen %19,5'in altina
diismemelidir.

= Maske; anestezi gazlari, buhar veya kimyasal, biyolojik ve
radyoaktif maddelere karsi koruma olarak kullanilmamalidir.

= Maske en fazla bir vardiya siiresince ve mutlaka ulusal ve yerel
enfeksiyon kontrol yénergelerine uygun bir bigimde kullanilabilir.
* Maskenin kullanimina iliskin sinir degerleri ve kisitlamalari
gozetin.

= Hasta tarafindan kullanilmak tizere tretiimemistir.

UYARI:

= Maske, ne amagla ve hangi kosullarda kullanilacagina iligkin
herhangi bir karisiklik olmasi durumunda kullanilamaz. Hatali
kullanim, hastalik veya 6liime yol agabilir.

= Kullanicinin maskenin kullanim sekli hakkinda bilgi sahibi
olmasi gerekir. Cerrahi maske ve kisisel koruyucu ekipman
kullanimi konusunda ulusal kurallara ve yerel diizenlemelere
uyulmaldir.

= Maskeyi orijinal ambalajinda saklayarak nem ve kirlenmeye
karsi koruyun.

= Ortam havasinda yagli maddeler bulunuyorsa filtreleme
performansi dusebilir.

= Zarar gormiis veya kullanilmis ya da ambalaji hasar gérmiis
maskeleri kullanmayin.

= Maskeyi son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

= Maskede herhangi bir degisiklik yapmayin.

= Ortam havasinin istenmeyen bir sekilde degistirilememesi
saglanmalidr.

= Solunumun zorlagsmasi veya bas dénmesi, bulanti veya hastalik
olusmasi durumunda galisma alanindan derhal uzaklasin.

= Maskenin kontamine alanlarda gikariimasi, maskenin sagladigi
koruma diizeyinin diigmesine yol agar. Maskenin dis ylizeyinin
her zaman kontamine olmus gibi degerlendirilmesi gerekir.
Maskeyi gikardiktan sonra ellerinizi yerel enfeksiyon kontrol
yonergelerine uygun bir bigimde derhal yikayin.

= Sakalli veya yiizli ile maske arasinda sizdirmazligi 6nleyecek
baska bir 6zelligi olan kisiler maskeyi takamaz.

= Solunum giigligi (6rnegin, astim) veya kalp hastaligi olan
kisiler tirtinti kullanmadan énce hekime danigsmalidir.

= Maske, solunum yoluyla alinan zararl biyolojik madde miktarini
azaltabilecek olsa da enfeksiyon veya hastalik riskini tamamen
ortadan kaldiramaz. Tek bir maddenin solunmasi tehlikeli olabilir
ve ciddi hastaliklara yol agabilir.

= Isverenin protokoliine uygun olarak nitel uygunluk testi
yapilmaldir. Uygunluk testi sirasinda triintin kullanicisi, normal
kullanim sirasinda kullaniyor olabilecegi gézlik veya siperlik gibi
aksesuarlari takmalidir. Maske her kullanildiginda, yiize oturma
talimatlari yerine getirilecek ve sizdirmazlik kontroll yapilacaktir.
= Maskenin gikarlldigi veya ayarlandigi her zaman sizdirmazlik
kontrolti yapiimalidir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler

= Maske, bagka yollarla (6r. kontamine cisimlerin agiz, burun
veya gézle temasi veya kontamine gidalar yoluyla) enfeksiyonu
onlemez.

= Ellerin sik yikanmasi enfeksiyon riskini azaltsa da tamamen

ortadan kaldirmaz.

= Sorumlu ulusal ve yerel makamlarin 6nerilerine her zaman
uyulmaldir.

= Yiiksek aerosol Ureten prosedirlerin (AGP) gerceklestirildigi
durumlarda, FFP3 maske kullaniimalidir. Risk degerlendirmesi
sonucunda FFP2 veya N95 maskenin uygun oldugunun tespit
edilirse FFP3 maskenin olmadigi durumlarda bazi aerosol
treten prosediirlerde bu maskeler kullanilabilir.

Kullanim talimatlan

Kullanim dncesi

Isveren/kullanici, ilk kullanimdan 6nce sunlardan emin olmalidir:
= Yiizde etkili bir sizdirmazlik saglamak igin maske dogru bir
bigimde oturmalidir.

= Maskenin ayni anda kullanilan diger kisisel koruyucu ekipman-
larla (6r. g6z korumasi) uyumlu olmasi gerekir.

= Maske, ilgili galigma alani kosullarina uygun olmalidir.

= Maske, kullanicisinin ergonomi ve saglik gereksinimlerine
uygun olmalidir.

Kullanim

1. Kullanmadan 6nce ellerinizi yikayin ve maskede herhangi bir
tikaniklik veya yabanci cisim olmadigindan emin olun (Sekil 1).
2. Maskeyi, filtresine dokunmaktan kaginarak ve askilan elinizin
altina serbestge sarkacak bigimde elinizde tutun (Sekil 2).

3. Maskeyi, burun kismi yukan gelecek bigimde genenizin altina
yerlestirin. Alt askiyi baginizdan gegirip, kulaklarinizin altinda
boynunuzun gevresine yerlestirin (Sekil 3).

4. Ust askiyi basinizin gegirip, kulaklarinizin tistiinde basinizin
arkasina gelecek bigimde yerlestirin (Sekil 4).

5. Maskeyi yuiziinliziin 6ntinde tutun ve yandaki esnek halkayi
cekerek maskeyi sikilastirin. Maskeyi takarken filtreleme mad-
desine dokunmamaya 6zen gésterin (Sekil 5 ve Sekil 6).

6. Maskeyle yiiz arasinda sizdirmazhgi kontrol etmek
icin ellerinizi maskenin altinda ve iistiinde tutarak,
nizde maskeden hava cikmadigindan emin
olun (Sekil 7 ve Sekil 8). Maskenin konumunu bozma-
maya 6zen gosterin. Hava sizmasi durumunda askilarin
konumunu ayarlayin ve maskenin ilgili kenarlarinin
yiize tam oturmasini saglayin.

UYARI:

= Maskenin ytize dogru bir bigimde oturmamasi durumunda,
kontamine olmus yerlere girmeyin. Hatali kullanim, hastalik veya
6luime yol acabilir.

= Yalnizca tek vardiyada kullaniimalidir. Kullanilmis maskeleri
temizlemeyin, saklamayin veya ambalajin igine tekrar koymayin.
Uriiniin tekrar kullaniimasi, gapraz enfeksiyon, ariza ve bozulma
yoniinden kullanici giivenligine tehdit olusturur. Cihazin temi-
zlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.

= Maskenin kullanim sirasinda zarar gérmesi durumunda, kon-
tamine olmus yerden derhal uzaklasin.

Teknik veriler ve performans verileri

Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi (BFE)' >98%

Partikiil filtreleme verimliligi? >95%
Ekshalasyon direnci® <2.5cmH,0
Ekshalasyon direnci* <8.5cmH,0

'ASTM F2101-19 — Tibbi Maske Malzemelerinin Bakteri Filtreleme
Verimliliginin Degerlendirilmesi igin Standart Test Yéntemi (BFE) ile
Staphylococcus aureus Biyolojik Aerosolii kullanilarak test edilmistir.
EN 14683:2019 IIR.

2N95 serisi filtrelerin yag igermeyen kati pargaciklara karsi pargacik
verimlilik diizeyinin belirlenmesine iligkin TEB-APR-STP-0059-508
standardina gore test edilmistir.

STEB-APR-STP-0003-508 nefes verme direnci standardina gére test
edilmistir.

“TEB-APR-STP-0007-508 nefes alma direnci standardina gére test
edilmistir.

Saklama Kosullar

Uriintin belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir.

Imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve
atik imha yénetmeliklerine uygun bigimdeimha edilmelidir.












Symbols explanation

Explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical
device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif
médical ou 'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial
innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de
caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com
borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico
o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in

het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / lkke laget med naturgummi eller terr naturgummilatex som et
konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia lagkinnallisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr
naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af
naturgummi eller tor naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr/sz £IVal KATAOKEUAOHEVO
amé AGTe a1 QUOIKG KAOUTGOUK f} §NPO QUOIKG KAOUTGOUK Wwg UNKO KATAOKEUG VTG TNG IATPIKAG OUCKEUNG 1 TG OUCKEUATIaG TNG IOTPIKAG
ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natiraliojo kauciuko arba sausojo
natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu
konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbin kay4yk nu Cyxoii naTekc U3 HaTypanbHOro
Kay4yKa He UCTOMb3YeTCs B KOHCTPYKLUMM MEAULIMHCKOrO u3nenusi unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze
suchého pfirodniho kau¢uku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostredku / Az
orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszk6z csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag
felhasznalasa nélkil készllt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem
pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais
kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oTeHu oT ecTecTBeH kay4yk UM CyX eCTECTBEH Kay4yKOB naTekc
KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MeAULMHCKOTO M3ern e n onakoBKkaTa Ha MeaUUMHCKO aaenve / Huje HanpaerbeH of NpupopHe ryvme unm cysor
NpUPOAHOT NaTekca O rymMe kao Matepujana 3a KOHCTPYKUMjY YHyTap MeauUmHckor ypefjaja nnn nakosarse MeanumHekor ypenaja / Nu este
fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui
dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kauguku alebo zo suchého prirodného kauguku ako konstrukény material v zdravotnickej
pomocke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom
konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin
ambalaji olarak dodal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz.

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken
indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut /Anvand inte om férpackningen &r
skadad / M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotroieite €dv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuia / Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista / Nie nalezy uzywac jesli opakowanie byto uszkodzone / He cnons3osats, ecnu ynakoeka nospexaera / Nepouzivejte v pripadé,

Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sérilt / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce nanon3ea, ako onakoekarta e nospeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza ostecena / A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin.

Indicates that medical device does not contain phthalates accordmg to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas
de phtalate conformément & la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat gemal (EG) Nr. 1272/2008
phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segtin el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico
nao contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE)

N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske
utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etta laakintalaite ei sisélla ftalaatteja siten kuin on maaritetty (EC No
1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke
indeholder phta\ater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeIkvUel OTI N 1ATPIKI CUOKEUN deV TIEPIEXEI POaAIKEG EVWOEIG TUUPWVA HE TOV KAVOVIOUG

(EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie zawiera ftalanow,
zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YxaabigaeT Ha OTCYTCTBUE (PTANATOB B MEAVLIMHCKOM M3AENWN, KaK 3T onpeaeneHo B Pernamerte (EC)

Ne 1272/2008 / Oznatuje, Ze zdravotnicky prostredek neobsahuije ftalaty dle nafizeni }ES) €. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfelelden / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuje ftalatov
v skladu z (ES) §t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda
maaruse (EU) nr 1272/2008 j Jargl ftalaate / MocoqBa, Ye MEANLMHCKOTO u3aenve He Cbabpxa granarm cnopea (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava
da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuije, Ze zdravotnicka pomacka neobsahuje ﬂalaty#odla nariadenia (ES) €. 1272/2008 / Oznagava da
medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e / Gére medikal cihazin ftalat icermedigini gosterir Direktivi 1272/2008/EZ.

of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.

EC

REP

UAB Intersurgical
Arnioniy g. 60, Pabradé,
LT-18170, Lithuania

== === Poccus Pilipinas
INI ENYV T. +7 495 7716809 T: +63 2820 4124
COMPLETE RESPIRATORY info@intersurgical.ru info@intersurgical.ph
Ceska Republika USA

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane, T:+420272 911814  T:+1 800 828 9633
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK info@intersurgical.cz support@intersurgicalinc.com
T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com

www.intersurgical.com Tiirkiye Canada

T: +90 216 468 88 28 T: +1 905-319-6500

info@intersurgical.com.tr  info@intersurgical.ca

Ireland Portugal Luxembourg South Africa Colombia

T: +853 (0)1 697 8540 T: +351 219 108 550 T: +32 5 2456991 T: +27 (0)11 444 7968  T: +57 1 7425161
info@intersurgical.ie info@intersurgical.pt info@intersurgical.be  info@intersurgical.co.za  info@intersurgical.com
France Italia Sverige FE Australia

T: +33(0)1 48 76 72 30 T: +39 0535 20836 T: +46 08 514 30 600 T: +86 51969817000  T: +61 (0)2 8048 3300
info@intersurgical.fr info@intersurgical.it info@intersurgical.se info@intersurgical-cn.com  info@intersurgical.com.au
Deutschland Nederland Danmark Bx

T: +49 (0)2241 25690 T: +31(0)413 243 860 T: +45 28698000 T:81(0)3 6863 4359

info@intersurgical.de info@intersurgical.nl info@intersurgical.dk |nfo@|ntersurg|cal co.jp

Espaiia Belgié/Belgique Lietuva

T: +34 91665 73 15 T: +32 5 2456991 T: +370 38766611 T +886 42380 5430 %@
info@intersurgical-es.com info@intersurgical.be info@intersurgical.lt info@intersurgical.com.tw

Distributed in the USA by Intersurgical Incorporated, 6757 Kinne Street, East Syracuse, NY 13057
T: (800) 828-9633 F: (315) 451-3696 support@intersurgicalinc.com www.intersurgical.com 4001 Issue 2 RO 12.21



