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KARTA KATALOGOWA

Pdétmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR

Pétmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR jest niesterylnym jednorazowym wyrobem medycznym, typu Il R. Jest zgodna
z wymaganiami normy EN 14683:2019 o ograniczonym czasie uzytkowania, maksymalnie do 8 godzin. Posiada skutecznosc filtracji
bakterii (BFE) na poziomie > 98,0 %. Pétmaska jest dopuszczona do uzywania w Srodowisku medycznym, gdzie istnieje ryzyko
rozprysku ptyndw ustrojowych. Pdétmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR jest réwniez s$rodkiem ochrony indywidualnej

kategorii lll i jest zgodna z wymaganiami normy EN 149:2001+A1:2009.

PRZEZNACZENIE:

Pétmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR przeznaczona jest do ochrony
w miejscach narazonych na kontakt z materiatem infekcyjnym, zakaznym gdzie
istnieje ryzyko rozprysku ptynéw ustrojowych. Stuzy do zastaniania ust, nosa
i brody. Produkt stanowi bariere ograniczajgcg transmisje czynnika zakaznego

C@j}l

oraz ochrone drég oddechowych. Zapobiega rozprzestrzenianiu sie

o

mikroorganizméw przenoszonych przez powietrze, zmniejszajgc ryzyko
infekcji przez personel medyczny. Jej stosowanie zapewnia sterylne warunki
leczenia i chroni pacjenta przed wirusami/bakteriami np. podczas
wykonywania procedur medycznych.

Pétmaska filtrujaca XR 350 FFP3 NR przeznaczona jest takze do uzywania
przez personel medyczny oraz przez pacjentdéw w przypadku narazenia na dziatanie krwi i innych
potencjalnie zakaznych ptyndow ustrojowych.

Jest takze uzywana do ochrony uktadu oddechowego przed aerozolami czgstek statych, aerozolami na
bazie wody (pyt, dym) oraz aerozolami z ciektg fazg rozproszong (mgty) dla ktorych NDS jest 20,05
mg/m3 o ile stezenie fazy rozproszonej nie przekracza 30 x NDS (Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie).

INNE PRZYKEADY ZASTOSOWAN:

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

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

CHARAKTERYSTYKA:

Pétmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR skfada sie z:

. czaszy wykonanej z wielowarstwowego materiatu filtracyjnego: polipropylen;

. zacisku nosowego z tasmy polipropylenowej wzmocnionej dwoma drutami stalowymi;

. tasm mocujgcych potmaske na uszach wykonanych z nitek bez lateksowych w oplocie z jedwabiu poliestrowego;
J produkt wystepuje w dwdch wersjach kolorystycznych: biatej lub czarnej.
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WYMAGANIA:

Potmaski filtrujgca XR 350 FFP3 NR s3 zgodne z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

Poétmaski filtrujgca XR 350 FFP3 NR zostaty zaprojektowane i wprowadzone do obrotu zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie srodkdéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

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

EN ISO 15223-1:2021 [PN-EN ISO 15223-1:2022] Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

EN ISO 20417:2021 [PN-EN ISO 20417:2021] Wyroby medyczne -- Informacje dostarczane przez wytwdérce.

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

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

ochrony przed czastkami - Wymagania, badanie, znakowanie.

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

ZALECENIA | OGRANICZENIA W STOSOWANIU:

1. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania pétmaski.

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

3. Po6tmaska filtrujgca XR 350 FFP3 NR jako produkt jednorazowy (do stosowania przez jedng zmiane) nie jest przeznaczona

do czyszczenia lub dezynfekgji.

Zarost lub inne specyficzne cechy uksztattowania twarzy mogg zmniejszac skutecznos¢ dziatania potmaski.

Nie wolno w zaden sposdb modyfikowac ani przerabiaé pétmasek.

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

N o v e

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

PRZECHOWYWANIE:

Pétmaske nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu fabrycznym, w suchych i zabezpieczonych przed opadami atmosferycznymi
pomieszczeniach, zapewniajgcych utrzymanie temperatury od -30°C do + 50°C i wilgotnosci wzglednej ok. 70%, pozbawionych
bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

TRWALOSC:
Okres trwatosci 60 miesiecy w przypadku przechowywania w oryginalnym opakowaniu fabrycznym. Data waznosci znajduje sie
na produkcie.
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Half mask respirator XR 350 FFP3 NR

The filtration half mask XR 350 FFP3 NR is a non-sterile single-use medical product, type Il R. It complies with the requirements
of the EN 14683:2019 with a limited duration of use, up to a maximum of 8 hours. It has a bacterial filtration efficiency
(BFE) of > 98.0%. The respirator is approved for use in medical environments where there is a risk of splashing bodily fluids.
Filtering half-mask XR 350 FFP3 NR is also a PPE category Ill and complies with the requirements of the EN 149:2001+A1:2009

standard.

PURPOSE:
The filtration half mask XR 350 FFP3 NR is intended for protection in places

exposed to infectious and infectious materials where there s
arisk of splashing of body fluids. It is used to cover the mouth, nose and chin.
The product constitutes a barrier limiting the transmission of an infectious
agent and protecting the respiratory tract. It prevents the spread of airborne - "‘_.eC&EgA

microorganisms, reducing the risk of infection by medical personnel. Its use
ensures sterile treatment conditions and protects the patient from
viruses/bacteria e.g. during medical procedures.

The filtration half mask XR 350 FFP3 NR is also intended for use by medical
personnel and patients in the event of exposure to blood and other
potentially infectious body fluids. It is also designed to protect respiratory system against solid particles
aerosols, water-based aerosols (dust, smoke) and aerosols with liquid dispersed phase (mist). for which

the TLV is <0,05 mg/m3 as long as the dispersed phase concentration does not exceed 30 x TLV.
(Threshold Limit Value)

EXAMPLES OF USE:

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

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

DESCRIPTION:

The filtration half mask XR 350 FFP3 NR is composed of the following elements:
. cup made of multilayer filtering material: polypropylene;

. a nose clip made of polypropylene tape reinforced with two steel wires;

. ear-fixing tapes made of latex-free threads in a polyester silk braid;

. the product is available in two colour versions: white or black.
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REQUIREMENTS:

Half mask XR 350 FFP3 NR respirators comply with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical products, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance).

Half mask XR 350 FFP3 NR respirators have been designed and placed on the market in accordance with the Regulation of the
European Parliament and Council (EU) 2016/425 of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council
Directive 89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 Medical face masks — requirements and test methods

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

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

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

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

- Requirements, testing, marking

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

RECOMMENDATIONS AND RESTRICTIONS ON USE:

1. Read the instructions for use of the respirator.

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

3. The filtration half mask XR 350 FFP3 NR half mask as a disposable product is not intended to be cleaned or disinfected (to

be used for one shift).

Beard or other specific facial characteristics may reduce the effectiveness of the respirator

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

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

N o vk

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

USE AND STORAGE:

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

SHELF LIFE:
Shelf life 60 months if stored in the original factory packaging. The expiry date is located on the product.
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Halbmasken-Atemschutzgerat XR 350 FFP3 NR

Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR ist ein unsteriles einweg-medizinprodukt, Typ Il R. Es erfiillt die anforderungen der
EN 14683:2019 mit einer begrenzten nutzungsdauer von bis zu maximal 8 stunden. Es hat eine bakterielle filtrationseffizienz
(BFE) von > 98,0 %. Das atemschutzgerat ist fir den einsatz in medizinischen umgebungen zugelassen, in denen die gefahr besteht,
dass korperflissigkeiten spritzen. Die filtrierende Halbmaske XR 350 FFP3 NR ist ebenfalls eine PSA der Kategorie Il und entspricht
den Anforderungen der EN 149:2001+A1:2009.

ZWECK:
Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR dient zum schutz an stellen, die

infektiosen und infektiosen materialien ausgesetzt sind, an denen die gefahr
des spritzens von korperflissigkeiten besteht. Es wird verwendet, um mund,
nase und kinn zu bedecken. Das produkt stellt eine barriere dar, die die
Ubertragung eines infektionserregers begrenzt und die atemwege schiitzt. Es
verhindert die ausbreitung von mikroorganismen in der luft und reduziert das

Infektionsrisiko  durch  medizinisches personal. Seine anwendung
gewahrleistet sterile behandlungsbedingungen und schiitzt den patienten vor
viren/bakterien z.B. bei medizinischen eingriffen.

Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR ist auch fir die verwendung durch
medizinisches personal und patienten im Falle einer exposition gegeniber
blut und anderen potenziell infektiosen korperflissigkeiten bestimmt. Es wurde auch entwickelt, um das
atmungssystem vor festen partikeln aerosolen, wasserbasierten aerosolen (Staub, Rauch) und aerosolen
mit flissiger dispergierter phase (Nebel) zu schiitzen. Bei denen der TLV 0,05 mg/m3 betrégt, solange die

dispergierte phasenkonzentration 30 x TLV nicht iberschreitet. (Schwellenwert)

ANWENDUNGSBEISPIELE:

Halbmasken kénnen in umgebungen mit hohen konzentrationen von lungengdngigen stduben verwendet werden. Sie schiitzen
vor schadlichen auswirkungen von Asbest, Beryllium, Antimon, Arsen, Cadmium, Kobalt, Nickel, Radium, Strychnin, radioaktiven
Partikeln, Glasfasern, Stein und Braunkohle, Granit, Marmor, Sandstein, Dolomit usw. Sie kdnnen fur arbeiten (Schneiden,
Schleifen) von Eisen, Stahl und Stein, Holz in sdgewerken und schreinereien verwendet werden; reinigung von gussteilen und
stahlkonstruktionen, herstellung und handhabung von Kalk, Zement, Diingemitteln, Rohstoffen fiir die Glas- und Keramikindustrie,
Rohstoffen fiir die Gummiindustrie; Herstellung von Mehl und Futter. Sie schiitzen vor stauben, die pneumokoniose verursachen
- insbesondere Silikose, Staube, die freie Kieselsdure aus Quarz (Si02), Chalcedon, Cristobalit, Opal, Quarzglas, Zement, Steinkohle,
Braunkohle, Talkum, Mineralwolle, Erde, Schleifsteine enthalten.

Es wird auchin der chemischen, glas-, optischen, elektronischen, gielRerei-, Bau- und pharmazeutischen industrieeingesetzt.

BESCHREIBUNG:

Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR setzt sich aus folgenden elementen zusammen:
. Becher aus mehrschichtigem filtermaterial: Polypropylen;

. ein nasenclip aus Polypropylen band, der mit zwei stahldrahten verstarkt ist;

. Ohrenklemmbander aus latexfreien Faden in einem Polyester-Seidengeflecht;

o Das Produkt ist in zwei Farbvarianten erhaltlich: weiR oder schwarz.
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ANFORDERUNGEN:

Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (Text von
Bedeutung fiir den EWR).

Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR wurden gemdaR der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates (EU)

2016/425 vom 9. Marz 2016 Uber personliche Schutzausristungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates
entwickelt und in Verkehr gebracht.

EN 14683:2019 + AC:2019 Medizinische gesichtsmasken — requirements und prifverfahren

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

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

EN SO 14971:2019 Medizinprodukte. Anwendung des isikomanagements risikomanagement fiir medizinprodukte.

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

prifung, kennzeichnung

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

EMPFEHLUNGEN UND NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN:

1. Lesen sie die gebrauchsanweisung des beatmungsgerits.

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

3. Die Filtrationshalbmaske XR 350 FFP3 NR als einwegprodukt ist nicht zur reinigung oder desinfektion (zur verwendung fiir

eine schicht) bestimmt.

Bart oder andere spezifische gesichtsmerkmale kénnen die wirksamkeit des beatmungsgerats verringern

Die Filterhalbomaske darf in keiner weise verdandert oder verandert werden.

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

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

und vorschriften entsorgt werden.

N o v s

VERWENDUNG UND LAGERUNG:

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

LAGERFAHIGKEIT:
Haltbarkeit 60 Monate bei lagerung in der originalverpackung der fabrik. Das verfallsdatum befindet sich auf dem produkt.
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Demi-masque respiratoire XR 350 FFP3 NR

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR est un produit médical a usage unique non stérile, de type Il R. Il est conforme aux
exigences de la en 14683:2019 avec une durée d’utilisation limitée, jusqu’a un maximum de 8 heures. Il a une efficacité de filtration
bactérienne (BFE) de = 98,0 %. L'utilisation du respirateur est approuvée dans des environnements médicaux ou il y a un risque
d’éclaboussure de liquides corporels. Le demi-masque filtrant XR 350 FFP3 NR est également un EPI de catégorie Il et répond aux

exigences de la norme EN 149:2001+A1:20009.

OBIJET:

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR est destiné a la protection
dans les endroits exposés a des matiéres infectieuses et infectieuses ou il
existe un risque d’éclaboussure de liquides corporels. Il est utilisé pour
couvrir la bouche, le nez et le menton. Le produit constitue une barriere

e

limitant la transmission d’un agent infectieux et protégeant les voies

oY

respiratoires. Il empéche la propagation des micro-organismes en suspension
dans I'air, réduisant ainsi le risque d’infection par le personnel médical. Son
utilisation garantit des conditions de traitement stériles et protége le patient
contre les virus / bactéries, par exemple lors des procédures médicales.

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR est également destiné a étre
utilisé par le personnel médical et les patients en cas d’exposition au sang et a d’autres liquides
corporels potentiellement infectieux. Il est également congu pour protéger le systeme respiratoire
contre les aérosols de particules solides, les aérosols a base d’eau (poussiere, fumée) et les aérosols a
phase dispersée liquide (brouillard). pour lesquels la VLE est <0,05 mg/m3 tant que la concentration
en phase dispersée ne dépasse pas 30 x VLE. (Valeur limite)

EXEMPLES D’UTILISATION :

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

Il est égalementutilisédans les industries chimique, vitreuse, optique, électronique, de fonderie, de construction
etpharmaceutique.

DESCRIPTION:

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR est composé des éléments suivants :

. tasse en matériau filtrant multicouche : polypropyléne ;

. un pince-nez en ruban de polypropyléne renforcé de deux fils d’acier;

. rubans de fixation de I'oreille composés de fils sans latex dans une tresse en soie de polyester ;
. le produit est disponible en deux versions de couleur : blanc ou noir.
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EXIGENCES:

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR respirateurs sont conformes au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen
et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux produits médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n°® 178/2002 et le
réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil (Texte présentant de I'intérét pour
I'EEE).

Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR ont été congus et mis sur le marché conformément au reglement du Parlement

européen et du Conseil (UE) 2016/425 du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive
89/686/CEE du Conseil.

EN 14683:2019 + AC:2019 Masques faciaux médicaux — exigences etméthodes d’essai

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

EN I1SO 20417:2021 Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant

EN ISO 14971:2019 Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

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

particules - Exigences, essais, marquage.

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

RECOMMANDATIONS ET RESTRICTIONS D’UTILISATION :

1. Lisez les instructions d’utilisation du respirateur.

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

3. Le demi-masque de filtration XR 350 FFP3 NR en tant que produit jetable n’est pas destiné a étre nettoyé ou désinfecté

(a utiliser pour un poste).

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

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

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

N o v s

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

UTILISATION ET STOCKAGE :

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

DUREE:
Durée de conservation 60 mois si stocké dans I’emballage d’usine d’origine. La date de péremption se trouve sur le produit.
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Media mascara de respiracion XR 350 FFP3 NR

La mascarilla XR 350 FFP3 NR es un producto médico de un solo uso no estéril, tipo Il R. Cumple con los requisitos de la
EN 14683:2019 con una duracion limitada de uso, hasta un maximo de 8 horas. Tiene una eficiencia de filtracién de bacterias
(BFE) de > 98,0 %. La mascarilla esta aprobada para su uso en entornos médicos donde existe el riesgo de salpicaduras de fluidos
corporales. La mascarilla XR 350 FFP3 NR también es un EPl de categoria Ill y cumple los requisitos de la norma
EN 149:2001+A1:2009.

INDICACIONES:
La mascarilla XR 350 FFP3 NR estd destinada a la proteccion en lugares

expuestos a materiales infecciosos donde existe el riesgo de salpicaduras de
fluidos corporales. Se utiliza para cubrir la boca, la nariz y la barbilla. El
producto constituye una barrera que limita la transmisién de un agente
infeccioso y protege las vias respiratorias. Previene la propagacion de
microorganismos transportados por el aire, reduciendo el riesgo de infeccidn

por parte del personal médico. Su uso asegura condiciones de tratamiento
estériles y protege al paciente contra virus /bacterias, por ejemplo durante
los procedimientos médicos.

La mascarilla XR 350 FFP3 NR también esta destinada para ser utilizada por
el personal médico y los pacientes en caso de exposicién a la sangre y otros
fluidos corporales potencialmente infecciosos. También esta disefiado para proteger el sistema
respiratorio contra aerosoles de particulas sélidas, aerosoles a base de agua (polvo, humo) y aerosoles
con fase dispersa liquida (niebla) para los cuales el TLV es <0,05 mg/m3 siempre que la concentracion
de fase dispersa no exceda de 30 x TLV. (Valor limite de umbral)

EJEMPLOS DE USO:

Las mascarillas pueden utilizarse en ambientes con altas concentraciones de polvo respirable. Protegen contra los efectos nocivos
de los polvos que contienen amianto, berilio, antimonio, arsénico, cadmio, cobalto, niquel, radio, estricnina, particulas radiactivas,
fibras de vidrio, hullay lignito, granito, marmol, arenisca, dolomita, etc. Pueden utilizarse para trabajos (corte, molienda) de hierro,
acero y piedra, madera en aserraderos y talleres de carpinteria; limpieza de piezas fundidas y construcciones de acero, produccion
y manipulacion de cal, cemento, fertilizantes, materias primas para la industria del vidrio y la ceramica, materias primas para la
industria del caucho; produccidon de harina y forraje. Protegen contra los polvos que causan neumoconiosis, especialmente
silicosis, polvos que contienen silice libre de cuarzo (Si02), calcedonia, cristobalita, dpalo, vidrio de cuarzo, cemento, carbén duro,
lignito, talco, lana mineral, suelo, piedras de molienda.

Se utiliza también,en los instrumentos quimicos, de vidrio, dpticos, electrénicos, de fundicién, de construccidn y farmacéuticos.

CARACTERISTICAS:

Las mascarillas XR 350 FFP3 NR estan compuestas por los siguientes elementos:

e copa de material filtrante multicapa: polipropileno;

* una pinza nasal de cinta de polipropileno reforzada con dos alambres de acero;

* Cintas de fijacidn para las orejas fabricadas con hilos sin latex en una trenza de seda de poliéster;
¢ el producto esta disponible en dos versiones de color: blanco o negro.
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REQUISITOS:

Las mascarillas XR 350 FFP3 NR cumplen con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre productos médicos, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (Texto pertinente a efectos del
EEE).

Las mascarillas XR 350 FFP3 NR han sido disefiadas y comercializadas de conformidad con el Reglamento del Parlamento Europeo

y del Consejo (UE) 2016/425, de 9 de marzo de 2016, sobre equipos de proteccidn individual y por el que se deroga la Directiva
89/686/CEE del Consejo.

EN 14683:2019 + AC:2019 Mascarillas médicas — requirements y métodos de prueba

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

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

EN ISO 14971:2019 Productos sanitarios — Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

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

particulas -- Requisitos, ensayos, marcado.

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

RECOMENDACIONES Y RESTRICCIONES DE USO:

1. Lea las instrucciones de uso de la mascarilla.

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

3. La mascarilla XR 350 FFP3 NR como producto desechable (uso en un solo turno) no estd destinado a ser limpiada

o desinfectada.

La barba u otras caracteristicas faciales especificas pueden reducir la eficacia de la mascarilla.

La mascarilla no debe modificarse ni alterarse de ninguna manera.

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

N o v s

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

USO Y ALMACENAMIENTO:
La mascarilla debe almacenarse a una temperatura de -30 °C a +50 °Cy una humedad inferior al 70%. Antes de utilizar la mascarilla,

se debe comprobar su estado técnico, es decir, si los elementos no estdn dafados. No se debe usar mascarillas dafadas
o caducadas. La mascarilla no debe doblarse.

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

NMNonymacka pecnupatopa XR 350 FFP3 NR

dunbtpaumoHHasa noaymacka XR 350 FFP3 NR npeacTaBnser coboit HecTepu/ibHOE 04HOPA30BOE MeAULMHCKOoe usgenuve
tuna Il R. OHo cooTtBeTcTBYeT TpeboBaHMam EN 14683:2019 c orpaHMYeHHON NPOAOIKUTENIbHOCTBIO MCMNOb30BaHUA, MaKCUMYM
00 8 yacoB. PpPeKTMBHOCTb HaKTepuanbHoli dunbTpaumm (EN BFE) > 98,0 %. Pecnupatop oaobpeH gns UCNo/ib30BaHMA
B MEAMUMHCKUX YCNOBUAX, TAE CYLWECTBYeT PUCK pPas3bpbI3rMBaHMA KUAKOCTEM oOpraHusama. PuabTpylowas noaymacka

XR 350 FFP3 NR Tak:ke ssnaetca CU3 kateropum Il n cootBeTcTByeT TpeboBaHMAm cTaHgapTa EN 149:2001+A1:2009.
HA3HAYEHME:

dunbrpytowan nonymacka XR 350 FFP3 NR npegHasHayeHa A1 3alWmThl B

MecCTax, NoABEepKEHHbIX BO3LEWNCTBUIO WHOEKLMOHHbIX  GaKTopoB, rae

CYLLLECTBYET PUCK Pa3bpbI3rMBaHMA XKUAKOCTEW opraHuama. lMpumeHseTca

O18 NPUKPbITUA pTa, HOoca M nogbopoaka. MpoayKT npeacrasnser coboi

bapbep, OrpaHuuMBalOWMN nepegavyy MWHPEKUMOHHOrO HOCUTENAa MU C@r’gﬂ
3aWMmLLaloWmniA abixatenbHble nyTn. OH NpeaoTBpallaeT pacnpocTpaHeHue
MMWKPOOPraHM3MOB, NepesatoWwmxca BO3AyLHO-Kane/bHbIM MyTeM, CHUXaA
PUCK  3apakeHuMAa  MaUMEeHTOB  MeAMUMHCKMM  nepcoHasom.  Ero
MCNoib3oBaHne obecneunsaer CTepUnbHble ycnosma neyeHua
M 3aWwmuiaeT nauMeHTa oOT BMpycoB / 6GakTepuii, Hanpumep, BO Bpems
MeOUUUHCKUX npoueayp.

dunbrpyrowan nonymacka XR 350 FFP3 NR Tak»ke npeaHasHayeHa 414 MCNoAb30BaHUA MEANLMHCKUM

NepcoHasiomM 1 NALUMEHTAMM B C/ly4ae KOHTAKTa C KPOBbIO W APYrMMM NOTEHLMAIbHO MHPEKLMOHHBIMM

KUAKOCTAMM opraHM3ma. OH TaK»Ke npefHasHayYeH A1A 3alUWTbl AbIXaTe/IbHOM CUCTEMbI OT TBEPAbIX

4yacTuL, a3po30/iell, aapo3osieil Ha BOAHOW ocHoBe (MblNb, AbIM) U a3p030ei C XUAKON AUCNepcHon

dasoit (tymaH), ana kotopbix MAK coctasnaet <0,05 mr/m3, ecam KoHUEHTpaUMa aucnepcHon ¢asbl He npesbiiaet 50 x MAK.
(MoporoBoe npeaenbHoe 3HaYeHUe)

MPUMEPbLI UCNOJ/Ib3OBAHUA:

MoNymacKM MOMKHO WMCNOAb30BaTb B CPeAax C BbICOKOM KOHLEHTpauuein BAbixaemol nbliv. OHU 3aMWaoT OT BpeAHOro
BO34ENCTBUS MblAKM, cofep:kawen acbect, bepunnunit, cypbmy, MbIWbAK, Kagmui, KODanbT, HUKeNb, Paguh, CTPUXHWH,
pPaAMOaKTUBHbIE YaCTULIbl, CTEKIOBONIOKHO, TBEPAbIN Yronb U Bypblit yroib, rpaHnT, Mpamop, NecdaHuK, A0NOMUT U Ap. UX MOMKHO
ncnonb3osaTb Ana paboT (pesku, wandosBaHMA) YyryHa, CTaiM U KaMHA, AepeBa Ha NeCONUIbHbIX U CTONAPHbLIX MacTEPCKUX;
OYMCTKA OTIMBOK M METAIZIOKOHCTPYKLMIA, MPOU3BOACTBO U NepeBasika U3BECTU, LeMeHTa, YA06peHuid, Cbipba ANA CTEKONbHOM
N KepamuyecKkon NPOMbILIEHHOCTU, CbipbsA ANA PE3UHOBOM NPOMBbILLIEHHOCTU; MPOM3BOACTBO MYKM 1 KOPMOB. OHM 3almLatoT
OT Mbl/iei, BbI3bIBAOWMUX NMHEBMOKOHMO3 - 0CO6EHHO CUIMKO3a, MbliK, coAepsKalleit cBoboaHblit KpemHesem KBapua (SiO2),
XanuenoH, KpMctobanuTt, onasn, KBapLLeBoe CTEeK/0, LEMEHT, TBEPAbIi yronb, 6ypblit yronb, TaabK, MUHepaabHasa BaTa, Noysa,
WwandoBanbHble KaMHMU.

MpumeHAeTCA TaKKe, B XMMUYECKOW, CTEKO/IbHOM, ONTUYECKOM, SNEeKTPOHHON, IMTEMHON, CTPOUTENbHOM U dapmaLeBTUYECKON
NPOMbILUNEHHOCTH.
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OMNUCAHMUE:

dunbrpyrowan nonymacka XR 350 FFP3 NR cocTtouT 13 cneaytowmx sn1eMeHTOB:

® yawa W3 MHOTOC/I0MHOro GUNBLTPYIOLLErO MmaTepmana: NoANNPONUIEH];

® HOCOBO 3aKMM M3 NOAUNPONUIEHOBOW NEHTbI, APMUPOBAHHOM ABYMA CTa/IbHbIMUMPOBOIOKAMMU;

® fIeHTbl g5 GUKCALUK YLILER, N3FOTOBNAEHHbIE U3 HE31ATEKCHbIX HUTENM B OMNJIETKE M3 NOAN3IPUPHOTO LIENK];

® MPOAYKT AOCTYNEH B ABYX LBETOBbLIX BapnaHTax: 6enom nam yepHom.

TPEBOBAHUA:

dunbrpylowan nonymacka XR 350 FFP3 NR cootsetcTteytoT PernamenTy (EC) 2017/745 Esponeiickoro napnameHTa n Cosera oT
5 anpens 2017 roga 0 MeAUUMHCKUX U34ennsAX, BHOCA nonpasku B Oupextusy 2001/83/EC, Pernament (EC) No 178/2002
n PernamenT (EC) No 1223/2009 n otmeHss aupektvsbl Coseta 90/385/EEC v 93/42/EEC (TeKcT, umetowmii oTHoweHue K E33).

Pecnupatopbl XR 350 FFP3 NR 6binn pa3paboTaHbl M pa3melLeHbl Ha pbiHKE B COOTBETCTBMM C PernameHTom EBponelickoro
napnamenta u Coseta (EC) 2016/425 ot 9 mapTa 2016 roga o cpeactsax MHAMBUAYAIbHOM 3aLWMTbl M OTMeHe JupekTusbl CoBeTa
89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 MeANUMHCKME MACKKU 418 L@ — r3KMOPbI U MeToAbl UCMbITAaHWUI

EN ISO 15223-1:2021 U3penna meanumHckne. CMMBOADBI, UCMoAb3yemble C  UMHPoOpMauMeRn, npesocTaBnaemon
npoussoautenem. Yactb 1. O6wme TpeboBaHUA

EN ISO 20417:2021 N3penma meanumHckme. MHPopmaumsa, npegoctaBaaemas NponsBoanTeNem

EN 1SO 14971:2019 MeanumHcKme ycTpoincTea — MNprumeHeHMe ynpasaeHmMa pUCKaMmn K MeAULIMHCKUM U34ensam

EN 149:2001 + A1:2009 CpefcTBa 3aWmTbl OPraHOB AbiXxaHWA. PUNbTPyOLLME NOYMACKN 1A 3aWMTbl OT YaCTULL.

TpeboBaHWA, UCNbITAHMA, MAPKMPOBKa.

TpE6OBaHMﬂ B OTHOWeEHUU 6e3Bpe,a,Hocm ncnoab3yembliX matTepunanos ANA 340P0BbA MONb30BaATENIA, YTO NOATBEPXKAAETCA
NONIOXKUTENbHBIM 3aKA4YeHnem MHCTUTYTa meguumHbl Tpyaa 8 Jlogsu.

PEKOMEHAALUWUU U OTPAHUYEHUA NO NPUMEHEHUIO:

1. O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO pecnunpaTopa.

2. He ponyckaeTca MCNoab30oBaHWe pecnupaTtopa B aTMocdhepe C cogepikaHvem Kucnopoga Huke 17% 06. M 3aKpbITbiX
NPOCTPaHCTBax He6oNbLOro o6bema.

3.  ®unbrpyowas nonymacka XR 350 FFP3 NR Kak 04HOPa30Bbli NPOAYKT He NpegHasHadeHa N8 O4YUCTKU UAKn ae3nHdeKrumn

(8na cnonb3oBaHMA B TeueHMEe OOHOM CMEHbI).

Bopoga vaun apyrue cneunduyeckne XapakTePUCTMKM MLA MOTYT CHM3UTb 3GPEKTUBHOCTbL pecnupaTtopa

dunbTpyroWwasn Noaymacka He fo/KHa 6bITb MOAMOULMPOBAHA UM M3MEHEHA KaKUM-TMB0 06pasom.

Heuncnonb3oBaTb pecnmMpaTopbl, €CAN TUM, KOHLEHTPALLMA U CBOMCTBA BPeAHbIX BELLECTB HEM3BECTHbI

He TpebyloT TexHMyeckoro obcayxuneaHus. Mocae MCNonb3oBaHWA pecnupaTtop cnepyeT YyTUAM3MPOBATb B COOTBETCTBUM

C AeNCTBYIOLWMMM 3aKOHaMK U NPaBUaaMM.

No uks

MCNOJZIb3OBAHUE U XPAHEHME:

Monymacku cnegyet xpaHuUTb Npun TemnepaType oT -30°C ao +50°C 1 BnaxkHocTK HUKe 70%. MNepen Mcnoib3oBaHMEM NONYMACKK
cnefyeT NpPOBEpPUTb ee TEXHWYECKOE COCTOAHME, T.e. He MOBPEXAEHbl M 3n1emMeHTbl. [oBpexXaeHHble UAN MPOCPOYEHHbIE
NMOJIYMacKK He AONXKHbI UCNO/Ib30BaTbCA. MoNymacka He A0/XKHa ObITb CIOXKEHA UAKN COTHYTA.

CPOK XPAHEHMA:

CpoK rogHocTu 60 mecAueB Npu XpaHEHUN B OPUrMHAJIbHOU 3aBOACKOM ynakoBKe. CPOK roAHOCTU yKa3aH Ha NpoAyKTe.


mailto:oxyline@oxyline.eu

