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FITTING INSTRUCTION IMAGES:

UE INSTRUCTIONS FOR USE / ENGLISH
FITTING INSTRUCTIONS

@ Remove the mask from the sealed bag.
Check that the lengths of the upper and lower
headband straps are equal. If not adjust them.
@ The length of the strap may need shortening
to create a good facial seal. This can be
done by winding them around the side clip.
Recommended adjustment: Small head = 2
wraps, Medium head = 1 wrap and Large head
=0 wraps per top and bottom strap.

® Open the mask to 90° then hold the mask in
your hand with rubber straps hanging forwards
over the front of the nose clip. Place the mask
over your nose and mouth.

@ Place the lower rubber strap down to your
neck. Place the upper rubber strap to the crown
of your head.

® Carefully shape the nose clip to fit your
nose and ensure a good seal is created and
adjust the mask to achieve completely tight fit
to your face.

Test the tightness of the facial fit:

A. Using your finger and thumb in the centre of
the mask pinch with a firm grip and carefully pull
away from your face. If it is easy to do this then
you should increase the tension of the strap as
advised in point 2.

B. Blow air through the mask. If air leaks out
around the nasal area (nose clip) or elsewhere,
these leaks must be eliminated by readjusting
the nose clip, strap tension and mask position,
before entering the contaminated area.

WARNINGS & LIMITATIONS

Masks marked FFP1/2/3 are approved for use
against solid and liquid aerosols (particles) only.
The mask:

/N DOES NOT provide protection against
hazardous or poisonous gases or vapours.

(> DOES NOT supply oxygen.

/N DOES NOT provide protection agamsi
hazards of oxygen and oxygen enriched air.

/N DO NOT USE in atmospheres containing
less than 19.5% oxygen by volume.

/N DO NOT USE in atmospheres that may
become immediately dangerous to health and
life.

/N DO NOT USE for protection against
substances lacking adequate warning signals
such as odour or taste.

/N DO NOT USE for escape purposes.

£\ DO NOT USE with beards or facial hair that
prevents direct contact between the face and
the edge of the respirator.

(N DO NOT USE masks that have exceeded
their shelf life expiry date (see packaging).

/> DO NOT modify the mask in any way.

/> DO NOT attempt to replace valves.

N ALWAYS conduct a pressure face fit
check prior to each use. If the check fails the
mask may be faulty or require replacement
depending on age, frequency of use and
replacement of filters

» The use of this respirator presupposes exact
knowledge of the instructions for use, applicable
health and safety standards, guidelines for
selection and use, and appropriate training in
matters of personal respiratory protection.

/N Leave the contaminated area immediately if:
» Dizziness or distress is experienced

» You taste or smell contaminants or irritation
occurs

» Breathing becomes difficult

» Adefect is discovered in the respirator

/N DO NOT USE if the filter mask is damaged
or if breathing becomes difficult.

& DO NOT USE in areas with risk for
explosion (e.g. coal mines).

AN IF the filter mask is identified with the letter
NR, it must not be used for more than one shift.
N IF identified with the letter R, it can be re-
used at the end of one shift when kept in the
enclosed packaging supplied.

CAUTION FOR USE AS A MEDICAL DEVICE
TO 2017/745:

A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous
situation which, if not avoided, may result in
harm to the patient.

N Any use of the medical device requires
full understanding and strict observation of all
portions of these Instructions for Use.

(N The medical device may only be used for
the purpose specified under "Intended Use".
Observe all CAUTION statements throughout
this manual and all statements on medical
device labels.

The manufacturer disclaims any liability for
patient injury caused by noncompliance with
these statements.

Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority and
EC REP of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

Intended use of MD to 2017/745: Medical face
masks intended to limit the transmission of
infective agents from staff to patients during
surgical procedures and other medical settings
with similar requirements.

/N Handle the product with care.

/N Abusive handling can damage the filter.

CATEGORY OF RESPIRATOR

» FFP1/2/3 EN149:2001 + A1:2009

» NOMINAL PROTECTION FACTOR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» ASSIGNED PROTECTION FACTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R =Reusable

» D =Clogging Performance

» NR = Non-Reusabtle

FUNCTIONAL CHARACTERISTICS OF
MEDICAL DEVICE TO 2017/745/UE

» User population: Adolescent to Adult use.

» Product supplied non-sterile.

» Filter Efficiency: >99%

» Bacterial Efficiency: >98%

» Differential Pressure (Delta P): <60 Pa/cm2
» Synthetlc Blood Penetration: Splash

Pressure >16.0 kPa

MANUFACTURER DETAILS

Nl GVS Filter Technology UK Ltd.
NFC House, Vickers Industrial Estate
Mellishaw Lane, Morecambe,
Lancashire, LA3 3EN
United Kingdom

& Tel: +44 (0) 1524 847600

b Email: gvsuk@gvs.com

APPROVALS

& Notified Body No. 2797
BSI Group
The Netherlands B.V.
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Netherlands

£ UK Approved Body No. 0086
BSI Assurance UK Ltd
Kitemark Court Davy Avenue Knowlhill
Milton Keynes, MK5 8PP
United Kingdom

The UKCA & EU declaration of
conformity can be downloaded at
www.gvs.com/page/maskcerti-
fications

» F\ammablhty Does not ignite.
» Non-Cytotoxic

CLEANING, STORAGE, TRANSPORTATION
& DISPOSAL

» IF re-useable, ‘R’; before re-use or storage
of the respirator; clean the nose seal and the
outside of the filter with a damp cloth.

» The respirator should be stored and
transported out of direct sunlight, away from
sources of high temperature, in a cool dry
atmosphere at temperature between -20°C to
40°C, in an uncontaminated environment and
in the original packaging or plastic bag.

» Shelf life of the masks is 5 years.

» Products must be discarded when they reach
their shelf life date.

» Storage or transportation under conditions
other than those specified may affect shelf life
and product functionality cannot be guaranteed.

[ ]3] GEBRAUCHSANWEISUNG / GERMAN [_]i] MODE D'EMPLOI / FRENCH [_]i] INSTRUCCIONES DE USO / SPANISH

AUFSETZANLEITUNG

@ Entnehmen Sie die Maske aus dem versiegelten
Beutel. Stellen Sie sicher, dass die Lange des oberen
und unteren Kopfbandes gleich ist. Wenn nicht, passen
Sie die Lange an.

@ Die Lange des Bandes muss eventuell gekiirzt werden,
um eine gute Abdichtung tiber dem Gesicht zu erreichen
Dazu kann es um den seitlichen Clip gewickelt werden.
Empfohlene Einstellung: Kopfgrofe klein = 2 Umwick-
lungen, KopfgroRe mittel = 1 Umwicklung und KopfgroRe
groB = 0 Umwicklungen je oberes und unteres Band.

® Offnen Sie die Maske auf 90° und halten Sie sie in der
Hand, wobei die Gummibander nach vore iber die Vor-
derseite des Nasenclips hdngen. Setzen Sie die Maske
Uber Nase und Mund.

@ Legen Sie das untere Gummiband um Ihren Nacken.
Legen Sie das obere Gummiband um Ihren Hinterkopf.
® Passen Sie den Nasenclip sorgféltig an Ihre Nase an
und stellen Sie sicher, dass eine gute Abdichtung entsteht.

Priifen Sie den festen Sitz der Gesichtsmaske:

A. Driicken Sie Daumen und Zeigefinger in der Mitte der
Maske fest zusammen und ziehen Sie sie vorsichtig vom
Gesicht weg. Wenn dies leicht méglich ist, sollten Sie
die Spannung des Bandes, wie in Punkt 2 empfohlen,
erhéhen.

B. Blasen Sie Luft durch die Maske. Wenn im Nasenbe-
reich (Nasenclip) oder an anderen Stellen Luft am Rand
austritt, miissen diese undichten Stellen durch Nach-
justieren des Nasenclips, der Bandspannung und der
Maskenposition beseitigt werden, bevor der kontaminierte
Bereich betreten wird.

WARNUNGEN & EINSCHRANKUNGEN

Masken mit der Kennzeichnung FFP1/2/3 sind nur fiir den
Einsatz gegen feste und fliissige Aerosole (Partikel) zu-
gelassen. Die Maske:

& Bietet KEINEN Schutz gegen gefahriiche oder giftige
Gase oder Dampfe.

& Liefert KEINEN Sauerstoff.

/) Bietet KEINEN Schutz gegen die Gefahren von Sauer-
stoff und mit Sauerstoff angereicherter Luft.

/N Verwenden Sie das Gerét NICHT in Umgebungen mit
weniger als 19,5 Vol.-% Sauerstoff.

/N Verwenden Sie das Gerdt NICHT in Umgebungen,
die sofort gefahrlich fiir Leben und Gesundheit werden
kénnen.

oy Verwenden Sie das Gerat NICHT zum Schutz gegen
wie Geruch

oder Geschmack.

&5 Verwenden Sie das Gerét NICHT zu Fluchtzwecken.

&> Verwenden Sie das Gerat NICHT bei Barten oder Ge-

sichtsbehaarung, durch die ein direkter Kontakt zwischen

dem Gesicht und der Kante des Atemschutzgerats ver-

hindert wird.

/N VERWENDEN SIE KEINE Masken, deren Haltbar-

keitsdatum (iberschritten ist (siehe Verpackung)

A Die Maske DARF NICHT in irgendeiner Weise ver-

é&ndert werden,

& Versuchen Sie NICHT, die Ventile auszutauschen.

N Fiihren Sie vor jeder Verwendung IMMER eine Priifung

der Passform der Maske durch. Wenn die Priifung fehl-

schiagt, ist die Maske moglicherweise defekt oder muss

ausgetauscht werden, je nach Alter, Haufigkeit des Ge-

brauchs und Austausch der Filter

» Die Verwendung dieser Atemschutzmaske setzt die ge-

naue Kenntnis der Gebrauchsanweisung, der geltenden

Gesundheits- und Sicherheitsnormen, der Auswahl- und
inien sowie eine Aus-

bildung in Fragen des persdnlichen Atemschutzes voraus.

& Verlassen Sie den kontaminierten Bereich sofort,

wenn:

» Schwindel oder Unwohlsein auftritt

» Sie Schadstoffe schmecken oder riechen oder Reizun-

gen auftreten

» Das Atmen schwerfallt

» Sie einen Defekt an der Atemschutzmaske feststellen

£ NICHT VERWENDEN, wenn die Filtermaske besché-

digt ist oder wenn das Atmen schwerfallt.

N NICHT in explosionsgefahrdeten Bereichen (z. B. Koh-

lebergwerken) VERWENDEN.

\ Ist die Filtermaske mit dem Buchstaben NR gekenn-

zeichnet ist, darf sie nicht fiir mehr als eine Schicht ver-

wendet werden.

N Ist sie mit dem Buchstaben R gekennzeichnet ist, kann

sie wiederverwendet werden, wenn sie in der mitgeliefer-

ten Verpackung aufbewahrt wird.

VORSICHT BEI DER VERWENDUNG ALS MEDIZIN-
PRODUKT NACH 2017/745

Eine WARNUNG (VORSICHT) enthélt wichtige Informa-
tionen diber eine potenziell gefahriiche Situation, die bei
Nichtvermeidung zu einer Schadigung des Patienten
fiihren kann.

N Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das voll-
standige Versténdnis und die strikte Einhaltung a\ler Teile
dieser i voraus. Das

darf nur fir den unter ,BestimmungsgeméaRe Verwen-
dung" angegebenen Zweck verwendet werden.

& Beachten Sie alle WARNUNGEN in diesem Handbuch
und alle Hinweise auf den Etiketten der medizinischen
Geréte.

Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir Patientenschaden
ab, die durch Nichtbeachtung dieser Hinweise verursacht
werden.

Jedes i is im

mit dem Produkt sollte dem Hersteller, der zustandigen
Behorde und der EU-Vertreter des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden

g von I Geraten
gem. 2017/745: Medizinische Gesichtsmasken, die dazu
bestimmt sind, die Ubertragung von Infektionserregem
vom Personal auf Patienten bei chirurgischen Eingriffen
und in anderen medizinischen Bereichen mit &hnlichen
Anforderungen zu begrenzen.

4 Sorgfaltiger Umgang mit dem Produkt.
/N Bei unsachgemaRer Handhabung kann der Filter be-
schédigt werden.

KATEGORIE VON ATEMPRODUKTEN

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» SCHUTZFAKTOR BEMESSEN:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» SCHUTZFAKTOR ZUGETEILT:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Wiederverwendbar

» D =Filterleistung

» NR = Nicht wiederverwendbar

FUNKTIONELLE EIGENSCHAFTEN DES MEDIZIN-

PRODUKTS NACH 2017/745

» liche und

» Das Produkt wird unsteril geliefert.

» Wirkungsgrad Filter: >99%

» Bakterieller Wirkungsgrad: >98%

» Differenzdruck (Delta P): <60 Pa/cm?

» Dichtheit gegen kiinstliches Blut: Spritzwasserbestén
digkeit Druck >16,0 kPa

» Entflammbarkeit: Entziindet sich nicht.

» Nicht zytotoxisch

REINIGUNG, LAGERUNG, TRANSPORT & ENTSOR-

INSTRUCTIONS SUR LE PORT DU RESPIRATEUR
@ Retirez le masque du sac scellé. Vérifiez que les
longueurs des sangles supérieure et inférieure du serre-
téte sont égales. Si ce n'est pas le cas, ajustez-les.

@ |l peut étre nécessaire de raccourcir la longueur de
la sangle pour créer une bonne étanchéité faciale. Cela
peut étre fait en les enroulant autour du clip latéral. Ajus-
tement recommandé : Petite téte = 2 enroulements, téte
moyenne = 1 enroulement et grande téte = 0 enroule-
ment par sangle supérieure et inférieure.

@ Ouvrez le masque a 90°, puis tenez-le dans votre
main avec les sangles en caoutchouc qui pendent
vers ['avant par-dessus l'avant du pince-nez. Placez le
masque sur votre nez et votre bouche.

@ Placez la sangle inférieure en caoutchouc sur votre
cou. Placez la sangle supérieure en caoutchouc sur le
sommet de votre téte.

® Ajustez soigneusement le pince-nez pour quiil
s'adapte & votre nez et assurez-vous qu'une bonne
étanchéité est créée, puis réglez le masque pour quil
soit parfaitement ajusté & votre visage.

Testez |'étanchéité de I'ajustement facial :

A. En vous servant de votre doigt et de votre pouce au
centre du masque, pincez le masque en le tenant ferme-
ment et retirez-le doucement de votre visage. Si vous y
parvenez facilement, augmentez la tension de la sangle
comme indiqué au point 2.

B. Soufflez de I'air a travers le masque. En cas de fuites
d'air autour de la zone nasale (pince-nez) ou ailleurs,
ces fuites doivent étre éliminées en réajustant le pince-
nez, la tension de la sangle et la position du masque,
avant d'entrer dans la zone contaminée.

AVERTISSEMENTS & LIMITATIONS

Les masques portant la mention FFP1/2/3 sont approu-
vés pour une utilisation contre les aérosols solides et
liquides (particules) uniquement. Le masque :

N NE fournit PAS de protection contre les gaz ou va-
peurs dangereux ou toxiques.

N NE fournit PAS d'oxygéne.

N NE fournit PAS de protection contre les dangers de
I'oxygéne et de I'air enrichi en oxygéne.

/N NE PAS UTILISER dans des atmosphéres contenant
moins de 19,5% d'oxygéne en volume.

& NE PAS UTILISER dans des atmosphéres qui
peuvent devenir immédiatement dangereuses pour la
santé etla vie.

N NE PAS UTILISER pour la protection contre des
substances ne disposant pas de signaux d'avertisse-
ment adéquats tels que 'odeur ou le godt.

N NE PAS UTILISER a des fins d'évasion.

5 NE PAS UTILISER avec la barbe ou les cheveux du
visage qui empéchent le contact direct entre le visage et
le bord du respirateur.

N NE PAS UTILISER les masques dont la date de pé-
remption est dépassée (voir l'emballage).

/N NE PAS MODIFIER le masque de quelque maniére
que ce soit.

N NE PAS essayer de remplacer les valves.

&\ Effectuez TOUJOURS une vérification de I'ajus-
tement de la pression sur le visage avant chaque
utilisation. Si le controle échoue, cela indique que le
masque est défectueux ou nécessite un remplacement
en fonction de I'age, de la fréquence d'utilisation et du
remplacement des filtres.

» L'utiisation de ce respirateur présuppose une
connaissance exacte du mode d'emploi, des normes de
santé et de sécurité applicables, des directives de sélec-
tion et d'utilisation, ainsi qu'une formation appropriée en
matiére de protection respiratoire individuelle.

AN Quittez immédiatement la zone contaminée si :
» Des vertiges ou un malaise sont ressentis

» Vous goltez ou sentez des contaminants ou si une
irritation se produit

» La respiration devient difficile

» Un défaut est découvert dans le respirateur

/N NE PAS UTILISER si le masque filtrant est endom-
mageé ou si la respiration devient difficile.

N NE PAS UTILISER dans les zones a risque d'explo-
sion (par exemple, les mines de charbon).

A S| le masque filtrant est identifié par les lettres NR,
il ne doit pas étre utilisé pendant plus d'une période de
travail.

A S'il est identifié par la lettre R, il peut étre réutilisé
a la fin d'une période de travail s'il est conservé dans
I'emballage fourni

AVERTISSEMENT RELATIF A L'UTILISATION EN
TANT QUE DISPOSITIF MEDICAL SELON 2017/745
UN AVERTISSEMENT fournit des informations impor-
tantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer un préjudice
pour le patient.
Ay Toule utilisation du dispositif médical nécessite une
totale et une observation stricte de
toutes les parties de ces Instructions d'utilisation. Le dis-
positif médical ne peut étre utilisé qu'aux fins spécifiées
dans la section « Utilisation prévue ».
/N Respectez toutes les MISES EN GARDE contenues
dans ce manuel et toutes les mentions figurant sur les
étiquettes des dispositifs médicaux.
Le fabricant décline toute responsabilité en cas de
blessure du patient causée par le non-respect de ces
mises en garde.
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

® Saque la mascara de la bolsa sellada. Compruebe
que las longitudes de las bandas de la diadema superior
e inferior son iguales. Si no es asi, ajlstelas.

@ Puede ser necesario acortar la longitud de la
banda para crear un buen sellado facial. Esto puede
hacerse enrollandolas alrededor del clip lateral. Ajuste
recomendado: Cabeza pequeiia = 2 vueltas, cabeza
mediana = 1 vuelta y cabeza grande = 0 vueltas por
banda superior e inferior.

@ Abra la mascara a 90° y luego sostenga la méascara
en la mano con las bandas de goma que cuelgan hacia
adelante sobre la parte delantera del clip de la nariz.
Cologue la méscara sobre la nariz y la boca.

@ Coloque la banda de goma inferior hacia su cuello.
Coloque la banda de goma superior en la coronilla de
la cabeza.

© Dele forma a la pinza nasal para que se adapte a
su nariz y aseglrese de que se crea un buen sellado
y ajuste la mascara para que quede completamente
ajustada a su cara.

Compruebe la estanqueidad del ajuste facial:

A. Utilizando el dedo y el pulgar en el centro de la
mascara, pellizque con un agarre firme y separe
cuidadosamente la méscara de la cara. Si le resulta facil
hacerlo, debera aumentar la tension de la banda como
se aconseja en el punto 2.

B. Sople aire a través de la méascara. Si se produce una
fuga de aire alrededor de la zona nasal (pinza nasal) o
en ofro lugar, estas fugas deben eliminarse reajustando
la pinza nasal, la tension de la banda y la posicion de la
mascara, antes de entrar en la zona contaminada.

ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES

Las mascaras marcadas como FFP1/2/3 estan
aprobadas para su uso solo contra aerosoles sdlidos y
liquidos (particulas). La méascara:

& NO ofrece proteccion frente a vapores o gases
peligrosos o venenosos.

N NO suministra oxigeno.

& NO ofrece proteccion frente a riesgos relativos al
oxigeno ni frente al aire enriquecido con oxigeno.

N NO UTILIZAR en atmésferas que contengan menos
de un 19,5 % de oxigeno por volumen.

{5 NO UTILIZAR en atmésferas que puedan volverse
inmediatamente peligrosas para la salud y la vida.

£ NO UTILIZAR como proteccion frente a sustancias
que carezcan de sefiales de advertencia adecuadas,
como el olor o el sabor.

NNO UTILIZAR para escapes.

& NO UTILIZAR en caso de que la barba o el vello
facial eviten el contacto directo entre el rostro y el borde
del respirador.

N NO UTILIZAR mascaras que hayan sobrepasado su
fecha de caducidad (consultar el embalaje).

N NO modificar la méascara de ninguna manera.
NNO INTENTAR sustituir las valvulas.

I\ Antes de cada uso, lleve SIEMPRE a cabo una
comprobacion del ajuste facial. Si la comprobacion
falla, puede que la méascara esté defectuosa o requiera
una sustitucion en funcion del tiempo que tenga, la
frecuencia de uso y la necesidad de cambio de los filtros.
» El uso del respirador conlleva el conocimiento exacto
de las instrucciones de uso, de las normas de salud
y seguridad aplicables y de las pautas de seleccion y
uso, asi como la formacién apropiada en materia de
proteccion respiratoria personal.

4\ Abandone de inmediato la zona contaminada si:
» Experimenta mareo o malestar

» Nota el sabor o el olor de los contaminantes o aparece
irritacion

» Le cuesta respirar

» Descubre que el respirador esta defectuoso

£\ NO UTILIZAR si la méscara con filtro esta dafiada o
si le cuesta respirar.

N NO UTILIZAR en zonas con riesgo de explosion (por
ejemplo, minas de carbon).

4\ Silaméscara con filtro se identifica con las letras NR,
no debe utilizarse para mas de un tumno.

A Si se identifica con la letra R, puede reutilizarse al
final de un turno si se guarda en el embalaje adjunto
suministrado.

PRECAUCION DE USO COMO PRODUCTO
SANITARIO A 2017/745

Una declaracion de PRECAUCION  proporciona
informacion  importante ~ sobre  una situacion
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede
provocar dafios al paciente.

A\ Cualquier uso del producto sanitario requiere la
plena comprension y la estricta observacion de todas
las partes de estas instrucciones de uso. El producto
sanitario solo puede utiizarse para la finalidad
especificada en el apartado «Uso previsto».

4 Observe todas las declaraciones de PRECAUCION a
lo largo de este manual y todas las declaraciones en las
etiquetas de los productos sanitarios.

El fabricante se exime de cualquier ilidad por

COME SIINDOSSA

@ Rimuovere la mascherina dal sacchetto sigillato.
Controllare che le lunghezze dei cinturini della fascia
superiore e inferiore siano uguali. In caso contrario,
regolarle.

@ Potrebbe essere necessario accorciare la
lunghezza del cinturino per creare una buona tenuta
sul viso. Questo pud essere fatto avvolgendoli intorno
alla clip laterale. Regolazione raccomandata: Testa
piccola = 2 giri, testa media = 1 giro e testa grande = 0
giri per il cinturino superiore e inferiore.

@ Aprire la mascherina a 90°, quindi tenerla in mano
con i cinturini di gomma che pendono in avanti sulla
parte anteriore dello stringinaso. Posizionare la
mascherina sul naso e sulla bocca.

@® Posizionare il cinturino di gomma inferiore sul collo.
Posizionare il cinturino di gomma superiore sulla
corona della testa.

® Modellare con cura lo stringinaso per adattarla al
proprio naso e assicurarsi che si crei una buona tenuta,
quindi aggiustare la mascherina in modo che aderisca
completamente al viso.

Provare la tenuta facciale:

A. Usando l'indice e il pollice, pizzicare con una
presa ferma al centro della mascherina e tirare con
attenzione lontano dal viso. Se & facile eseguire questa
operazione, aumentare la tensione del cinturino come
consigliato al punto 2.

B. Soffiare aria attraverso la mascherina. Se I'aria
fuoriesce intorno alla zona nasale (stringinaso) o
altrove, queste perdite devono essere eliminate
regolando nuovamente lo stringinaso, Ia tensione del
cinturino e la posizione della mascherina, prima di
entrare nella zona contaminata.

AVVERTENZE E LIMITAZIONI

Le mascherine contrassegnate FFP1/2/3 sono

approvate solo per 'uso contro aerosol solidi e liquidi

(particelle). La mascherina:

/N NON offre protezione contro gas o vapori pericolosi

o velenosi.

N NON fornisce ossigeno.

/\ NON fornisce alcuna protezione contro i rischi

derivanti dall'ossigeno e dall'aria arricchita di ossigeno.

& NON UTILIZZARE in atmosfere contenenti un

volume di ossigeno inferiore al 19,5%.

/N NON UTILIZZARE in atmosfere che possono

diventare immediatamente pericolose per la salute e

la vita.

N NON UTILIZZARE per la protezione contro

sostanze mancanti delle adeguate avvertenze su

proprieta quali odore e sapore.

N NON UTILIZZARE per scopi di fuga.

/N NON UTILIZZARE con barba o peli del viso che

impediscono il contatto diretto tra il viso e il bordo del

respiratore.

/N NON UTILIZZARE mascherine che hanno superato

la data di scadenza (indicata sulla confezione).

£\ NON alterare la mascherina in alcun modo.

£ NON tentare di sostituire le valvole.

N Eseguire SEMPRE un controllo della pressione di

tenuta sul viso prima di ogni utilizzo. Se il controllo

fallisce, la mascherina potrebbe essere difettosa o

richiedere la sostituzione in base alla durata, alla

frequenza di utilizzo e di sostituzione dei filtri

» Lutilizzo di questo respiratore presuppone la

conoscenza esatta delle istruzioni per l'uso, delle

norme applicabili sulla salute e la sicurezza, delle

linee guida per la selezione e l'uso e una formazione

adeguata in materia di protezione personale delle vie

respiratorie.

& Lasciare immediatamente Iarea contaminata se:

» Si avvertono capogiri 0 spossatezza

» Si avverte un gusto o un odore di contaminanti o si

verifica un'irritazione

» Si riscontrano difficolta respiratorie

» S rileva un difetto nel respiratore

& NON UTILIZZARE se la maschera filtrante &
jiata o se si ri difficolta respi

/N NON UTILIZZARE in aree a rischio di esplosione

(ad es. miniere di carbone).

& SE la maschera filtrante & identificata con la lettera

NR, non deve essere usata per piti di un turno.

A\ SE identificata con la lettera R, pud essere

rivtilizzata alla fine di un tuno se conservata

nell'imballaggio fornito.

AVVERTENZA PER L'USO COME DISPOSITIVO
MEDICO IN BASE A 2017/745

Una dichiarazione di AVVERTENZA fornisce
informazioni  importanti  su  una  situazione
potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud
provocare danni al paziente.

A Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la

dafios al paciente causados por el incumplimiento de
estas declaraciones.

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto debera notificarse al fabricante,
ala autoridad competente y al representante autorizado
europeo del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

Uso prewsto del productc sanitario a 2017/745

doit étre signalé au fabricant, a l'autorité é et
au REP CE de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.
Utilisation prévue du DM conformément & 2017/745 :
Masques médicaux faciaux destinés a limiter la trans-
mission d'agents infectieux du personnel aux patients
pendant les interventions chirurgicales et autres do-
maines médicaux ayant des exigences similaires.
Manipulez le produit avec précaution.
&\ Une manipulation excessive peut endommager le
filtre.

CATEGORIE DE RESPIRATEUR

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» FACTEUR DE PROTECTION NOMINAL :
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FACTEUR DE PROTECTION ATTRIBUE :
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Réutilisable

» D = Performance en termes d'encrassement

» NR = Non-Réutilisable

CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES DU DIS-
POSITIF MEDICAL CONFORMEMENT A 2017/745

médicas a limitar la
de agentes infecciosos del personal a los pacientes
durante los procedimientos quirdirgicos y otros entornos
médicos con requisitos similares.
&\ Manipule el producto con cuidado.
& Una manipulacion abusiva puede dafiar el filtro.

CATEGORIA DEL RESPIRADOR

» FFP1/2/3 ES 149:2001+A1:2009

» FACTOR DE PROTECCION NOMINAL:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FACTOR DE PROTECCION ASIGNADO:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Reutilizable

» D = Resistente a las obstrucciones

» NR = No Reutilizable

CARACTERISTICAS FUNCIONALES DEL

PRODUCTO SANITARIO A 2017/745

» Poblacién de usuarios: Uso en adolescentes a
adultos.

» Producto suministrado no estéril.

» Eficiencia del filtro: >99 %

» Eficiencia bacteriana: >98 %

» Presion diferencial (Delta P): <60 Pa/cm2

» Population d : Utilisation de I
al'adulte.

» Produit fourni non stérile.

» Efficacité du filtre : >99%

» Efficacité bactérienne : >98%

» Pression différentielle (Delta P) : <60 Pa/cm2

» Pénétration du sang synthétique : Pression de
résistance aux éclaboussures >16,0 kPa

» Inflammabilité : Ne s'enflamme pas.

GUNG
» WENN die ist > Non
("R"): Vor der Wiederverwendung oder Lagerung der

die und die
des Filters mit einem feuchten Tuch reinigen.

NETTOYAGE, STOCKAGE, TRANSPORT & MISE
AU REBUT

» Lagemn und Sie das

vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt, nicht in der
Nahe von Quellen hoher Temperaturen, in einer kiihlen
und trockenen Umgebung bei Temperaturen zwischen
-10 °C und +40 °C, in einem sauberen Umfeld und in der
Originalverpackung.

» Die Haltbarkeit der Masken betragt 5 Jahre.

» Produkte miissen entsorgt werden, wenn sie ihr Haltbar-
keitsdatum erreichen.

» Lagerung oder Transport unter anderen als den ange-
gebenen Bedingungen kann die Haltbarkeit beeintrachti-
gen, und die Funktionalitét des Produkts kann nicht mehr
garantiert werden.

» Um Kontamination und Verschmutzung zu vermeiden,
sollte das Produkt bis zur Verwendung verpackt bleiben.

» Entsorgen Sie Masken und Filter entsprechend der
gefilterten Substanz nach den geltenden Abfallbehand-
lungsvorschriften.

Die Kunform\tatserklarung der EU kann unter www.gvs.

» Sl réutil (R') : avant de réutiliser ou de stocker le
respirateur, nettoyez le joint nasal et I'extérieur du filtre
avec un chiffon humide.

» Le respirateur doit étre entreposé et transporté a I'abri
de la lumigre directe du soleil, loin des sources de haute
température, dans une atmosphére fraiche et séche a
une température comprise entre -20 °C et 40 °C, dans
un environnement non contaminé et dans 'emballage
d'origine.

» La durée de vie des masques est de 5 ans.

» Les produits doivent étre jetés lorsqu'ils atteignent leur
date péremption.

» Le stockage ou le transport dans des conditions autres
que celles spécifiées peut affecter la durée de vie et la
fonctionnalité du produit ne peut étre garantie.

» Pour éviter toute contamination et saleté, le produit de-
vrait rester emballé jusqu'a ce quil soit prét & étre utilisé.
» Jetez les masques et les filtres en fonction de la subs-
tance filtrée, conformément aux réglementations en
vigueur en matiére de traitement des déchets.

» To avoid contamination and soiling, the werden.
product should remain packaged until ready \
to bg used. , Vom Hersteller L
» Dispose of masks and filters according to the Dj] bereitgestelle ? keitsbereich
filtered substance in accordance with current Informationen <7 ®" Wahrend der
waste treatment regulations. Lagerung
Temper-
The UKCA & EU declaration of conformity g Haltbarkeits- /r 7 aturbereich
can be downloaded at www.gvs.com/page/ datum ' wahrend der
maskeertifications. Lagerung
Lagern
Sie das
s?e X , -, Humidity range Produkt bei
LI o, e
manufacturer conditons N ;‘;’Crk:::r:nem Einmalige
71 T ' Benutzerken-
; A7 range of L Ort und setzen nung
Expiry Date ’ )
storage Sie es keinem
conditions direkten
Store the Sonnenlicht
product at aus.
Q2 room temper- Ven;venden
/O’ ature, in dry Unique device Sie das
\ place free Identification
of dust andd Produkt nicht,
not expose wenn die Ver- Produktnum-
to direct @ packung bzw. E mer
sunlight.
das Produkt
Do not use beschadigt
the product if Product eschaclg
the packaging m number sind.
and/or product
is damaged.

A Cautions % Importer

H Manufacturer

PHT free
PHT FREE

& Warnhinweise % Importeur

H Hersteller

PHT-frei

PHT FREE

Ladé ion de conformité de I'UE peut étre téléchar-
gée sur www.gvs.com/page/maskcertifications
Plage
Informations 2 humidité des
fournies par le ™
<80%) RH conditions de
fabricant
stockage
Plage de
Date de /ﬂ/‘““ température
péremption 0 des conditions
de stockage
Conservez le
produit a la
température

ambiante, dans
~g/ unendroit sec,
//|T al'abri de la
poussiére et
non exposé
alalumiere
directe du
soleil.
Ne pas utiliser
le produit si

l'emballage et/
ou le produit
est endom-

Identification
unique du

dispositif

E Numéro du
produit

@ Importateur

H Fabricant

mageé.

Précautions &
prendre

Sans PHT

PHT FREE

» Penetracion de sangre sintética: Presion de
resistencia a las salpicaduras >16,0 kPa

» Inflamabilidad: no prende.

» No citotdxico

LIMPIEZA, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y
ELIMINACION

» S| ES REUTILIZABLE («R»): antes de reutilizar o
almacenar el respirador, limpie la junta de la nariz y el
exterior del filtro con un pafio himedo.

piena e la stretta di tutte le
parti di queste istruzioni per I'uso. Il dispositivo medico
pud essere utilizzato solo per lo scopo specificato alla
voce "Uso previsto".

& Osservare tutte le dichiarazioni di AVWERTENZA in
tutto il presente manuale e tutte le dichiarazioni sulle
etichette del dispositivo medico.

Il produttore declina ogni responsabilita per lesioni
al paziente causate dal mancato rispetto di queste
indicazioni.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore,
allautorita competente e al rappresentante CE dello
Stato membro in cui risiede ['utente /o il paziente.
Uso previsto del dispositivo medico in base a
2017/745: Mascherine facciali mediche destinate a
limitare la trasmissione di agenti infettivi dal personale
ai pazienti durante le procedure chirurgiche e in altri
contesti medici con requisiti simili.

N\ Maneggiare il prodotto con cura.

/\ Una manipolazione impropria pud danneggiare
ilfiltro.

CATEGORIA DEL RESPIRATORE

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» FATTORE DI PROTEZIONE NOMINALE:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FATTORE DI PROTEZIONE ASSEGNATO:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Riutilizzabile

» D = Prestazioni di intasamento

» NR = Non Riutilizzabile

CARATTERISTICHE FUNZIONALI DEL

DISPOSITIVO MEDICO IN BASE A 2017/745

» Popolazione di utenti: Da adolescenti ad adulti.

» Prodotto fornito non sterile.

» Efficienza del filtro: >99%

» Efficienza batterica: >98%

» Pressione differenziale (Delta P): <60 Pa/cm2

» Penetrazione del sangue sintetico: Pressione di
resistenza agli spruzzi >16,0 kPa

» ilita: Non si infiamma.

» El respirador debe y
protegido de la luz solar directa, alejado de fuentes de
altas temperaturas, en una atmosfera fresca y seca que
esté a una temperatura de entre -20 °C y 40 °C, en un
entorno no contaminado y en el embalaje original.

» La vida Util de las méscaras es de 5 afios.

» Los productos deben descartarse cuando alcancen su
fecha de caducidad.

» Non citotossico

PULIZIA, CONSERVAZIONE, TRASPORTO E
SMALTIMENTO
» SE riutilizzabile (R'): prima del riutilizzo o dello

del i pulire la izi del
naso e l'esterno del filtro con un panno umido.
» Il respi deve essere conservato e trasportato

» Un o transporte en

diferentes a las especificadas pueden afectar la
vida util de los productos y no se puede garantizar la
funcionalidad del producto.

» Para evitar la contaminacion y la suciedad, el producto
debe permanecer envasado hasta que esté listo para
ser utilizado.

» Deseche las mascaras y los filtros segun la sustancia
filtrada conforme a la normativa vigente de tratamiento
de residuos.

Puede descargar la declaracion de conformidad de la UE
en www.gvs.com/page/maskcertifications

Informacion Rango de
proporcio- g humedaq Qe
[E nadaporel  <80%|RH las condiciones
fabricante de almacenam-
iento
Rango de
Fecha de e Iempera?u_ra de
g caducidad 20 (/i’ las condiciones
de almacenam-
iento
Almacene el
producto a
temperatura
S T,
\ libre de polvo nica del
y que no esté producto
expuesto a
la luz solar
directa.
No utilice el
producto si el .
@ embalaje y/o el Namero de
producto estan producto
dafiados.

A Precauciones @ Importador

H Fabricante

Sin PHT
PHT FREE

al riparo dalla luce solare diretta, lontano da fonti
di calore, in un'atmosfera fresca e asciutta a una
temperatura compresa tra -20 °C e 40 °C, in un
ambiente incontaminato e nella confezione originale.

» La durata di conservazione delle mascherine ¢ di
5 anni.

» | prodotti devono essere gettati al raggiungimento
della data di scadenza.

» La conservazione o il trasporto in condizioni diverse
da quelle specificate possono influire sulla durata del
periodo di validita e la funzionalita del prodotto non pud
essere garantita.

» Per evitare di contaminare o sporcare il prodotto,
deve rimanere imballato fino al momento dell'utilizzo,
Smaltire maschere e filtri in base alla sostanza filtrata
in conformita con le norme vigenti sul trattamento dei
rifiuti.

La dichiarazione di conformita UE puo essere scaricata
allindirizzo www.gvs.com/page/maskcertifications

Informazioni .-, Intervallo umidi-
[]j] fornite dal ta condizioni di
<80%| RH
produttore stoccaggio
Intervallo
g Data di /#r“"" temperatura
scadenza e condizioni di
stoccaggio
Conservare
il prodotto a
temperatura
Qs ambiente, Identificazione
//'\ in un luogo unica del
~~ \ asciutto, privo dispositivo
B ipolveree (uDI)

non esposto
alla luce solare
diretta.
Non utilizzare il
@ prodoll_o sela E Numero del
confezione e/o
il prodotto sono prodotto
danneggiati.

A Avvertenze % Importatore

H Produzione

Senza ftalati

PHT FREE

INSTRUGOES DE MONTAGEM

@ Refire a mascara do saco selado. Verifique
se o comprimento das cintas da cabega, supe-
rior e inferior, sdo iguais. Sendo forem, ajuste-os.
@ O comprimento da cinta pode precisar de ser encur-
tado para criar uma boa selagem facial. Isso pode ser
feito enrolando a cinta a volta do clipe lateral. Ajuste
recomendado em voltas da cinta superior e da inferior:
Cabega pequena = 2 voltas; Cabega média = 1 volta; e
Cabega grande = 0 voltas.

@ Abra a mascara a 90° e segure na mascara com
a mao, com as cintas de borracha penduradas para a
frente, sobre a parte da frente do clipe nasal. Coloque a
méscara sobre o seu nariz e boca.

@® Ponha a cinta de borracha inferior no pescogo.
Ponha a cinta de borracha superior na parte de cima
da cabega.

® Molde cuidadosamente o clipe nasal para que se
ajuste ao seu nariz e a fim de garantir uma boa sela-
gem, e ajuste a mascara para que fique

INSTRUKCJE DOPASOWANIA

® Wyjac maske z torebki. Upewnic sig, ze gomy i
dolny pasek uprzezy sq rownej diugosci. Jezeli nie,
wyregulowac diugo$c paskow.

@ Pasek moze wymaga¢ skrécenia, aby maska
odpowiednio przylegata do twarzy. Pasek mozna
skrocic przez nawinigcie na boczng klamre. Zalecana
regulacja: Glowa mata = dwukrotne nawinigcie, Glowa
$rednia = jednokrotne nawinigcie, Glowa duza = brak
nawiniecia gérnego i dolnego paska.

® Rozwinaé maske pod katem 90°, nastepnie trzyma¢
maske za gumowe paski zwisajace nad zaciskiem no-
sowym. Nafozy¢ maske na nos i usta.

@ Dolny gumowy pasek umiescic ponizej karku. Gomy
gumowy pasek zalozy¢ na ciemig.

© Ostroznie dopasowac¢ zacisk nosowy do ksztattu
nosa i dopasowac maske, by dokladnie przylegata
do twarzy.

ajustada a sua cara.

Teste a tensdo do ajuste facial:

A. Usando o dedo e o polegar, pegue firmemente no
centro  da méscara, afastando-a cuidadosamente da
sua cara. Se conseguir fazer isso com facilidade devera
aumentar a tenséo da cinta, conforme aconselhado no
ponto 2.

B. Assopre através da mascara. Se houver fuga de ar
em torno da area nasal (pinga nasal) ou noutro local,
essas fugas deverdo ser eliminadas antes de entrar na
area contaminada, reajustando a pinga nasal, a tenséo
da cinta e a posi¢ao da mascara.

AVISOS E LIMITAGOES

As mascaras com a marca FFP1/2/3 séo aprovadas

para utilizagdo apenas contra aerossois solidos e liqui-

dos (particulas). A mascara:

> NAO OFERECE protegao contra gases ou vapores

Perigosos ou venenosos.

> NAO fornece oxigénio.

N NAO oferece protegao contra os perigos do oxigénio

e de atmosferas enriquecidas em oxigénio.

5 NAQ UTILIZAR em atmosferas com menos de me-

nos de 19,5% de oxigénio em volume.

N NAO UTILIZAR em atmosferas que possam implicar

um perigo imediato para a salide e a vida.

£ NAO UTILIZAR como protegdo para substancias

que nao possuam sinais de aviso adequados, tais como

para o odor ou o sabor.

N NAO UTILIZAR para fins de evacuago.

N NAO UTILIZAR se usar barba ou se 0s pelos do ros-

to impedirem o contacto direto entre o rosto e a borda

do aparelho de protegao respiratoria.

/N NAO UTILIZAR mascaras que tenham ultrapassado

a data de validade (ver embalagem).

/N NAO modifique a mascara de forma alguma.

4 NAO tentar substituir as vélvulas.

/N Faga SEMPRE uma verificagéo do ajuste de pres-

530 na cara antes de cada utilizagdo. Se a verificacdo

falhar, a mascara pode estar defeituosa ou pode ser
aria a sua da idade,

frequéncia de utilizagdo e substituigao dos filtros.

A. Mocno ztapa¢ $rodek maski palcem wskazujacym i
kciukiem i ostroznie odciagna¢ od twarzy. Jezeli maska
fatwo odchodzi od twarzy, nalezy wyregulowac diugos¢
paskow zgodnie z p. 2.

B. Wydmucha¢ powietrze przez maske. Jezeli po-
wietrze wydostaje sie przez szczeliny w okolicy nosa
(zacisk nosowy) lub w innym miejscu, nalezy temu
zapobiec poprzez wyregulowanie zacisku nosowego,
paskow i pozycji maski przed wejsciem na skazony
obszar.

OSTRZEZENIA | OGRANICZENIA

Maski FFP1/2/3 sg.

ne do stosowania wytacznie w ochronie przed aerozo-

lami czastek statych i cieczy. Maska:

N NIE zapewnia ochrony przed niebezpiecznymi lub

trujgcymi gazami lub parami

A NIE dostarcza tlenu.

N\ NIE zapewnia ochrony przed zagrozeniami zwigza-

nymi z tlenem i atmosfera wzbogacong w tien.

O NIE UZYWAC w atmosferze zawierajacej mniej niz

19,5% objetosciowych tlenu.

N NIE UZYWAC w atmosferze, ktora moze stwarza¢

bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia.

N NIE UZYWAC do ochrony przed substancjami, w

przypadku ktérych nie ma wystarczajacych sygnatow

ostrzegawczych, takich jak zapach lub smak.

N NIE UZYWAC do celéw ewakuacyjnych.

N NIE UZYWAC w przypadku jesli broda lub zarost

na twarzy uniemozliwia bezposredni kontakt pomigdzy

twarza a krawedzia maski oddechowej.

A NIE UZYWAC masek po terminie przydatnosci

(patrz opakowanie).

N NIE dokonywaé zadnych zmian w masce.

& NIE podejmowac prob wymiany zaworow.

A SPRAWDZIC szczelnosé przylegania do twarzy

przed kazdym uzyciem. Jezeli kontrola zakoriczy sie

niepomysinie, maska moze by¢ wadliwa lub wymaga¢

wymiany ze wzgledu na okres eksploatacji, czestotli-

wos¢ uzytkowania i wymiany filtrow.

» Uzycie tej maski oddechowej zaklada doktadng

znajomos¢  instrukcji - uzycia, odeW|edn|ch norm
zdrowia i i

» A utilizagdo deste respirador p o conheci-
mento exato das instrugdes de utilizago, normas de
salide e seguranca aplicaveis, diretrizes de selecdo e
utilizagdo e uma formagao adequada de protegéo res-
piratoria pessoal.

4\ Abandone imediatamente a area contaminada se:
» sentir tonturas ou agonia

» sentir 0 gosto ou cheiro de contaminantes ou irritagdo
» a respiragéo tornar-se dificil

» for descoberto um defeito no respirador

4 NAO UTILIZAR se a méscara filtrante estiver danifi-
cada ou se a respiracdo se tornar dificil.

{N NAO UTILIZAR em éreas em risco de explos&o (por
exemplo, minas de carvao).

£\ SE a mascara filtrante estiver identificada com as
letras NR, néo deveré ser utilizada durante mais do
que um turno.

O\ SE estiver identificada com a letra R, podera ser
reutiliza no fim de um turno, se for guardada na em-
balagem fornecida.

PRECAUGOES PARA UTILIZAGAO COMO DISPOSI-
TIVO MEDICO 2017/745

Uma declaragdo de PRECAUCOES fornece informa-
¢des importantes sobre uma situagdo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em
danos para o paciente.

4 Qualquer utilizagdo do dispositivo médico requer
uma compreensdo total e um cumprimento rigoroso
de todas as partes destas Instrugdes de Utilizagao. O
dispositivo médico s6 devera ser utilizado para os fins
especificados em "Utilizagéo Pretendida”.

/N Todas as declaragdes de PRECAUGOES deste
manual e todas as declaragdes nas etiquetas dos dis-
positivos médicos deverao ser seguidas.

O fabricante isenta-se de quaisquer responsabilidades
por danos causados a pacientes pelo ndo cumprimento
destas declaragdes.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deverd ser comunicado ao
fabricante, & autoridade competente e ao REP CE do
Estado-Membro em que o utilizador efou o doente se
encontra estabelecido.

Utilizagao prevista do dispositivo médico em conformi-
dade com o regulamento 2017/745: Mascaras faciais
médicas destinadas a limitar a transmissao de agentes
infeciosos dos funcionarios aos pacientes durante pro-
cedimentos cirlrgicos e outros ambientes médicos com
requisitos semelhantes.

/N Tenha cuidado ao manusear o produto.

& 0 manuseamento abusivo pode danificar o filtro.

CATEGORIA DE RESPIRADOR

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» FATOR DE PROTEGAO NOMINAL:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FATOR DE PROTEGAO ATRIBUIDO:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Reutilizavel

» D = Desempenho da obstrugao

» NR = Néo Reutilizavel

CARACTERISTICAS FUNCIONAIS DO DISPOSITIVO

MEDICO ATE 2017/745

» Populagéo de utilizadores: Para o uso de adoles
centes e adultos

» Produto fornecido no esterilizado

» Eficiéncia do filtro: >99%

» Eficiéncia bacteriana: >98%

» Pressao diferencial (Delta P): <60 Pa/cm2

» Penetragdo de sangue sintético: Presséo de
resisténcia a salpicos >16,0 kPa

» Inflamabilidade: N&o inflamével

» No citotoxico

LIMPEZA, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E
ELIMINAGAO

» SE for reutilizavel ("R"): antes de reutilizar ou guardar
o respirador, limpe a vedagao nasal e a parte de fora do
filtro com um pano htimido.

» O aparelho de protegdo respiratoria deve ser guar-
dado e transportado fora da agdo direta da luz solar,
afastado de fontes de alta temperatura e em atmosfera
seca e fresca, a uma temperatura entre -20°C e 40°C,
em ambiente ndo contaminado e na sua embalagem
original.

» O prazo de validade da mascara ¢ de 5 anos.

» Os produtos devem ser descartados quando atingirem
0 seu prazo de validade.

» O armazenamento ou transporte em condigdes
diferentes das especificadas pode afetar o prazo de
validade e a funcionalidade do produto ndo pode ser
garantida.

» Para evitar contaminacdo e sujidade, o produto
devera permanecer embalado até estar pronto a ser
utilizado.

» Descarte as méscaras e filtros consoante a substén-
cia filtrada, de acordo com os regulamentos atuais de
tratamento de residuos.

dotyczacych doboru i uzytkowania oraz przejscle od-
powiedniego przeszkolenia w kwestii $rodkow indywi-
dualnej ochrony drég oddechowych.

MONTAGE-INSTRUCTIES

@ Haal het masker uit de verzegelde zak. Controleer
of de lengte van de bovenste en onderste hoofdband-
banden gelijk zijn. Zo niet, pas ze aan.

@ Hetkan nodig zijn de lengte van de band in te korten
om een goede aansluiting op het gezicht te creéren. Dit
kan worden gedaan door de banden rond de zijklem
te wikkelen. Aanbevolen aanpassing: klein hoofd = 2
wikkelingen, middelgroot hoofd = 1 wikkeling en groot
hoofd = 0 wikkelingen per bovenste en onderste band.
® Open het masker tot 90° en houd het masker ver-
volgens in uw hand met de rubberen bandjes naar
voren hangend over de voorkant van de neusklem.
Plaats het masker over uw neus en mond.

@ Plaats de onderste rubberen band om uw nek.
Plaats de bovenste rubberen band op de kruin van
uw hoofd.

® Vorm de neusklem zorgvuldig zodat hij goed om uw
neus past. Zorg voor een goede afdichting en stel het
masker zo af dat het volledig aansluit op uw gezicht.

Test de strakheid van de aansluiting op het ge-
zicht:

A. Pak het masker stevig in het midden vast met uw
duim en vinger en trek het voorzichtig van uw gezicht
af. Als u dit gemakkelijk kunt doen, moet u de spanning
van de band verhogen zoals geadviseerd in punt 2.

B. Blaas lucht door het masker. Als er lucht lekt rond
de neus (neusklem) of elders, moeten deze lekken
worden weggenomen door de neusklem, de band-
spanning en de maskerpositie opnieuw af te stellen,
voordat u de verontreinigde zone betreedt.

WAARSCHUWINGEN & BEPERKINGEN

Maskers met de markering FFP1/2/3 zijn uitsluitend
goedgekeurd voor gebruik tegen vaste en vioeibare
aerosolen (deeltjes). Het masker:

O\ Biedt GEEN bescherming tegen gevaarlijke of gifti-
ge gassen of dampen.

N GEEFT GEEN zuurstof.

4\ Biedt GEEN bescherming tegen gevaren van zuur-
stof en met zuurstof verrijkte lucht.

NNIET GEBRUIKEN in atmosferen met een zuurstof-
gehalte van minder dan 19,5

PASSNINGSINSTRUKTIONER

@ Ta bort masken fran den forseglade pasen. Kont-
rollera att langden pa de Gvre och nedre pannbands-
remmarna &r lika langa. Om inte justera dem.

@ Langden pa remmen kan behdva kortas for att
skapa en bra ansikistétning. Detta kan géras genom
att linda dem runt sidoklamman. Rekommenderad
justering: Litet huvud = 2 omslag, Medium huvud =
1 omslag och Stort huvud = 0 omslag per 6vre- och
bottenrem.

@ Oppna masken till 90° och hall sedan masken i
handen med gummibandet som hanger framat over
nasklammans framsida. Placera masken 6ver nasan
och munnen.

@ Placera den nedre gummiremmen mot nacken.
Placera den 6vre gummiremmen pa ditt huvud.

© Forma forsiktigt nasklamman sa att den passar
din nasa och se till att en bra tatning skapas och
justera masken for att fa en helt tat passform mot
ditt ansikte.

Testa ansiktspassformens téathet:

A. Anvand fingret och tummen i mitten av masken,
nyp med ett stadigt grepp och dra forsiktigt bort
fran ansiktet. Om det ar latt att gora detta bor du
Gka spanningen pa remmen enligt anvi i

i) KAYTTOOHJEET / FINNISH [E BRUKSANVISNINGER / NORWEGIAN Uﬂ BRUGERVEJLEDNING / DANISH

PUKEMISOHJEET

@ Poista maski suljetusta pakkauksesta. Tarkista,
ettd paén yla- ja alahihnojen pituudet ovat yhté suu-
ret. Jos ne eivét ole, sé&dé niité.

@ Hihnan pituutta voi olla tarpeen lyhentaé hy-
vén fiivistyksen luomiseksi kasvoja varten. Tama
voidaan tehda kiertamalla hihnaa sivupidikkeen
ymparille. Suositeltu saato: Pieni pa kierrosta,
keskikokoinen paa = 1 kierros ja suuri paa = 0 kier-
rosta yla- ja alahihnaa kohti.

® Avaa maski 90°:een ja pida sitd kddessasi kumi-
hihnat riippuen eteenpéin nendpidikkeen etuosan
yli. Aseta maski nenési ja suusi paalle

® Aseta alempi kumihihna alas kaulallesi. Aseta
ylempi kumihihna péélaelle.

® Muotoile nenépidike varovasti nenaasi sopivaksi
ja varmista, ettd muodostuu hyva tiivistys, ja séadé
maski niin, etté se sopii téydellisesti kasvoillesi.

Testaa kasvojen istuvuuden tiukkuus:

A. Nipista sormellasi ja peukalollasi naamion kes-
keltd tiukasti, ja veda sité varovasti pois kasvoiltasi.
Jos tdmé on helppoa, sinun tulee lisétd hihnan
kireytta kohdan 2 ohjeiden mukaisesti.

B. Puhalla iimaa maskln lapi. Jos iimaa vuotaa ulos

punkt 2.

B Blas Iuﬁ genom masken. Om luft lécker ut runt
& eller nagon

maste dessa lackor elimineras genom att justera

nésklamman, remmens spanning och maskens lage

innan man gar in i det kontaminerade omradet.

R OCH BEGRA
Masker markta FFP1/2/3 ar endast godkanda for
anvéndning mot fasta och flytande aerosoler (par-
tiklar). Masken:
A\ SKYDDAR INTE mot farliga eller giftiga gaser
eller angor.
ANTILLFOR INTE syre.
/N SKYDDAR INTE mot syrefaror eller syreberikade

N NIET GEBRUIKEN in atmusferen die onm\ddslh]k

gevaarlik kunnen worden voor de gezondheid en

het leven.

N NIET GEBRUIKEN voor bescherming tegen stoffen

zonder voldoende waarschuwingssignalen zoals geur

of smaak.

N NIET GEBRUIKEN voor ontsnapping doeleinden.

N NIET GEBRUIKEN met baarden of gezichtshaar

dat direct contact tussen het gezicht en de rand van

het masker voorkomt.

N GEEN maskers GEBRUIKEN waarvan de houd-
is

&\ Het masker OP GEEN ENKELE MANIER wijzigen.

&\ Probeer GEEN kleppen te vervangen.

O\ Voer ALTIID véér elk gebruik een controle uit op

de drukbestendigheid van het masker. Als de controle

mislukt, kan het masker defect zijn of moet het worden

&5 FAR INTE ANVANDAS i atmosfarer med mindre

an 19,5 % syre.

& FAR INTE ANVANDAS i atmosférer som kan

utgdra en svar hélsorisk eller livsfara.

AN FAR INTE ANVANDAS for att skydda mot amnen

som saknar tillrickliga varningssignaler sasom lukt

eller smak.

4 FAR INTE ANVANDAS for utrymning.

A FAR INTE ANVANDAS med skigg eller ansikts-

har som forhindrar direkt kontakt mellan ansiktet och

kanten pa filterskyddet.

& ANVAND INTE masker som har dverskridit

utgangsdatumet for hallbarhet (se forpackningen).

N Modifiera INTE masken pa nagot sétt.

N FORSOK INTE byta ut ventilerna.

o Utfor ALLTID en tryckansiktskontroll fére varje
Om kontrollen kan masken

vervangen, afhankelijk van de leeftid, de
quentie en de vervanging van de filters

vara felaktig eller behGva bytas beroende pa alder,
och byte av filter

» Het gebruik van dit

nendalueen (r périlta tai muualta,
ndmé vuodot on eliminoitava saatamalla nenépi-
dikettd, hihnan kireyttd ja maskin asentoa ennen
saastuneelle alueelle menemista.

VAROITUKSET JA RAJOITUKSET

Maskit, joissa on merkinta FFP1/2/3, on hyvaksytty
kaytettavaksi vain kiinteitd ja nesteméisia aerosole-
ja (hiukkasia) vastaan. Maski:

/A El tarjoa suojausta vaarallisia tai myrkyllisié
kaasuja ja hoyryja vastaan.

/N Eltarjoa happea.

/\ El tarjoa suojausta hapen ja happirikastetun
ilman vaaroja vastaan.

O El SAA KAYTTAA ilmassa, joka sisaltaa alle
19,5 % happea tilavuudesta.

/N EI SAAKAYTTAA iimassa, joka voi tulla valitts-
masti vaaralliseksi terveydelle ja elamalle.

£ EI SAA KAYTTAA suojana aineilta, joilta puut-
tuu riittévat varoitussignaalit, kuten haju tai maku.
/N EI' SAAKAYTTAA pakotarkoituksiin.

/N EI SAAKAYTTAA sellaisten parta- tai kasvokar-
voituksen kanssa, joka estaa suoran kosketuksen
kasvojen ja hengityssuojaimen reunan valilla.

N ALA KAYTA maskeja, jotka ovat ylittneet saily-
vyysajan (katso pakkaus).

Wi

A ALA yrita vaihtaa venttiileita.

N Suorita AINA painepintojen sopivuuden tarkistus
ennen jokaista kayttoa. Jos tarkistus epaonnistuu,
maski voi olla viallinen tai se on vaihdettava iasta,
kayttotiheydesté ja suodattimien vaihdosta riippuen
» Taman hengityssuojaimen kaytto edellyttéé kéyt-

terveys- ja tur
tandardien seka valinta- ja kdyttGohjeiden tarkkaa

een precieze kennis van de i ijzing, de
i ids- en veilighei de

&\ Natychmiast opuscié skazony obszar w
» Zawrotow glowy lub ztego samopoczucia
» Wyczucia smaku lub zapachu substancji skazajacej
lub wystapienia podraznienia,

» Wystapienia trudnosci z oddychaniem

» Stwierdzenia uszkodzenia maski

richtljnen voor keuze en gebruik en een passende
training op het gebied van persoonlijke ademhalings-
bescherming.
N

ijkwanneer:
» Duwzel\gheld of benauwdheid wordt ervaren
»U i stoffen proeft of ruikt of wanneer

N NIE STOSOWAC maski jezeli jest lub
w przypadku trudnosci z oddychaniem.

> NIE STOSOWAC na obszarach zagrozonych wybu-
chem (np. w kopalniach wegla).

{ Jezeli maska jest oznakowana literami NR, nie wol-
no jej stosowac diuzej niz jedna zmiana.

O Jezeli maska jest oznakowana litera R, dopusz-
czalne jest Pponowne uzycie po zakorczeniu zmiany
pod p ywania jej W

zamknigtym opakowaniu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE STOSOWANIA JAKO
WYROB MEDYCZNY ZGODNIE Z ROZPORZADZE-
NIEM 2017/745
OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje o potencjal-
nie niebezpiecznej sytuaci, ktéra — jezeli zaistnieje —
moze by¢ szkodliwa dla pacjenta.
/N Stosowanie wyrobu medycznego wymaga zrozu-
mienia i przestrzegania wszystkich czesci niniejszej
Instrukcji uzytkowania. Wyréb medyczny moze byc
stosowany wylgcznie w celach okreslonych w punkcie
,Zastosowanie”.
O Nalezy przestrzegaé wszystkich OSTRZEZEN za-
wartych w ninigjszej instrukcji jak i zalecen na etykiecie
wyrobu medycznego.
Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za uszczer-
bek na zdrowiu pacjenta spowodowany nieprzestrze-
ganiem instrukcji.
Kazdy powazny incydent, ktory wystapi w zwiazku z
wyrobem, nalezy zglosi¢ producentowi, wlasciwemu
organowi oraz upowaznionemu przedstawicielowi w
UE w paristwie czionkowskim, gdzie uzytkownik iflub
pacjent ma swoja siedzibe.
Zastosowanie wyrobu medycznego zgodnie z roz-
porzqdzemem 2017/745: Medyczne maski ochronne
czynnikow Z z
personelu na pacjentow w trakcie zabiegow chirurgicz-
nych oraz w innych warunkach medycznych o podob-
nych wymaganiach.
N\ Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania
wyrobu.
& Nieodpowiednie stosowanie moze prowadzié do
uszkodzenia filtra.

KLASA BEZPIECZENSTWA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALNY WSPOLCZYNNIK OCHRONY:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» WYZNACZONY WSPOLCZYNNIK OCHRONY:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = wielokrotnego uzytku

» D = ochrona przed zatkaniem

» NR = jednorazowego uzytku

PARAMETRY FUNKCJONALNE WYROBU ME-
DYCZNEGO ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM
2017/745

» Docelowa grupa uzytkownikéw: Miodziez, dorosli.

» Produkt niesterylny.

» Skutecznos¢ filtracji: >99%

» Skutecznos¢ przeciwbakteryjna: >98%

» Ciénienie roznicowe (Ap) <60 Pa/cm2

irritatie optreedt

» Ademhalen moeilijk wordt

» Een defect aan het ademhalingstoestel wordt ontdekt
N NIET GEBRUIKEN als het filtermasker beschadigd
is of als de ademhaling moeilijk wordt.

N NIET GEBRUIKEN in explosiegevaarlijke omgevin-
gen (bijv. kolenmijnen).

O ALS het filtermasker wordt aangeduid met de let-
ter NR, mag het niet voor meer dan één shift worden
gebruikt.

A Indien geidentificeerd met de letter R, kan het na
één shift opnieuw worden gebruikt wanneer het wordt
bewaard in de bijgeleverde verpakking.

VOORZICHTIGHEID VOOR GEBRUIK ALS ME-
DISCH HULPMIDDEL VOLGENS 2017/745

» i av detta dd férutsat-
ter exakt kunskap om bruksanvisningen, géllande
hélso- och sakerhetsstandarder, riktlinjer for val
och anvéandning samt lamplig utbildning i fragor om
personligt andningsskydd.

A Lamna det fororenade omradet omedelbart om:
» Yrsel eller angest upplevs

» Du smakar eller luktar fororeningar eller irritation
uppstar

» Blir svart att andas

» En defekt har upptéckts i respiratorn

& ANVAND INTE om filtermasken &r skadad eller
om det blir svart att andas.

/N ANVAND INTE i omraden med risk for explosion
(t.ex. kolgruvor).
A OM med NR,
fér den inte anvandas i mer an ett skift.

4 OM den identifieras med bokstaven R kan den
ateranvandas i slutet av ett skift nar den forvaras i
den medfoljande forpackningen.

FORSIKTIGHET FOR ANVANDNING SOM MEDI-
CINSKA ENHET TILL 2017/745
Ett om FORSIKTIGHET ger viktig infor-

Een VOORZICHTIG geeft

informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die,
indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot letsel
voor de patiént.

N Elk gebruik van het medisch hulpmiddel vereist een
volledig begrip en een strikte naleving van alle delen
van deze ijzing. Het medisch i

mation om en potentiellt farlig situation som, om den
inte undviks, kan leda till skada pa pallenlen

A Al anvandning av den

kréver full forstaelse och strikt observation av alla
delar av denna bruksanvisning. Den medicinteknis-

mag alleen worden gebruikt voor het doel dat is gespe-
cificeerd onder "Beoogd gebruik".

& Neem alle VOORZICHTIG-aanduidingen in deze
handleiding en alle bepalingen op de etiketten van
medische hulpmiddelen in acht.

De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af voor letsel
van patiénten als gevolg van niet-naleving van deze
aanduidingen.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulp-
middel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant, de bevoegde autoriteit en EC REP van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént s gevestigd.
Beoogd gebruik van medisch hulpmiddel volgens
2017/745: medische gelaatsmaskers ter beperking
van de overdracht van infectieverwekkers van per-
soneel op patiénten tijdens chirurgische ingrepen en
andere medische omgevingen met soortgelijke eisen.
& Behandel het product met zorg.

& Onzorgvuldige behandeling kan het filter bescha-
digen.

CATEGORIE VAN ADEMHALINGSTOESTEL

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALE BESCHERMINGSFACTOR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» TOEGEWEZEN BESCHERMINGSFACTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Herbruikbaar

» D = Prestaties verstopping

» NR = Niet-herbruikbaar

FUNCTIONELE KENMERKEN VAN MEDISCHE
HULPMIDDELEN VOLGENS 2017/745
» tot

» Product wordt niet-steriel geleverd.

» Filterrendement: >99%

» Bacterieel rendement: >98%

» Verschildruk (Delta P): <60 Pa/cm2

gebruik.

ka p! far endast anvéandas for det andamal
som anges under "Avsedd anvéandning".

A Observera alla FORSIKTIGHET-angivelser i
denna manual och alla meddelande pa etiketter for
medicintekniska produkter.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar for patient-
skador orsakade av bristande efterlevnad av dessa

ja asianmukaista koulutusta henkild-
kohtaista hengityssuojainta koskevissa asioissa.
O Poistu saastuneelta alueelta valittomasti, jos:
» Tunnet huimausta tai ahdistusta

» Maistat tai haistat epapuhtauksia tai arsytysta
» Hengittdminen vaikeutuu

» Hengityssuojaimessa ilmenee vika

N ALA KAYTA, jos suodatinmaski on vaurioitunut
tai jos hengitys vaikeutuu.

A ALA KAYTA alueilla, joilla on rajahdysvaara
(esim. hiilikaivoksissa).

MONTERINGSINSTRUKSJONER

® Fjern masken fra den forseglede posen. Kon-
troller at lengden pa de @vre og nedre panneband-
stroppene er like. Hvis ikke, juster dem.

@ Lengden pa stroppen ma muligens forkortes for
4 skape en god forsegling pa ansiktet. Dette kan
gjeres ved a vikle dem rundt sideklemmen. Anbe-
falt justering: lite hode = 2 runder, medium hode
=1 runder og stort hode = 0 runder per topp- og
bunnstropp.

® Apne masken til 90° og hold deretter masken i
handen med gummistroppene hengende fremover
over neseklemmen foran. Plasser masken over
nese og munn.

@ Plasser den nedre gummistroppen ned i nakken.
Plasser den gvre gummistroppen pa harkronen
pa hodet.

® Form neseklemmen naye slik at den passer til
nesen din og serg for at det opprettes god tetning.
Juster masken for a oppna helt tett passform til
ansiktet ditt.

Test at passformen til ansiktet er helt tett:

A. Sett pekefingeren og tommelen midt pa masken,
Kklyp med et fast grep og trekk den forsiktig vekk fra
ansiktet ditt. Dersom det lett lar seg gjere, ber du
oke strammingen pa stroppen som vist i punkt 2.
B. Blas luft giennom masken. Hvis luft lekker ut i
neseomradet (neseklemmen) eller andre steder,
ma disse lekkasjene elimineres ved a justere ne-
seklemmen, strammingen av stroppen og maskens
posisjon far du gar inn i det forurensede omradet.

ADVARSLER OG BEGRENSNINGER

Masker som er merket FFP1/2/3 er kun godkjent
for bruk mot faste og flytende aerosoler (partikler).
Masken:

A GIR INGEN beskyttelse mot farlige eller giftige
gasser eller damper.

N TILFORER IKKE oksygen.

O GIR IKKE beskyttelse mot farer som angar ok-
sygen og oksygenberiket luft.

& MA IKKE BRUKES i omgivelser med mindre
enn 19,5 % oksygen i volum.

4 MA IKKE BRUKES i omgivelser som kan inne-
beere en umiddelbar fare for liv og helse.

N MA IKKE BRUKES som beskyttelse mot stoffer
som ikke har tilstrekkelige advarselssignaler som
lukt eller smak.

4 MA IKKE BRUKES til remningsformal.

& MA IKKE BRUKES med skjegg eller ansikishar
som forhindrer direkte kontakt mellom ansiktet og
kanten av andedrettsvernet.

4 IKKE BRUK masker som har overskredet hold-
barhetsdatoen (se emballasjen).

4N IKKE endre masken pa noen mate.

O IKKE prov 4 skifte ut ventiler.

N Utfar ALLTID en trykktilpasningskontroll fer hver
bruk. Hvis kontrollen mislykkes, kan masken veere
defekt eller den ma skiftes ut avhengig av alder,
bruksfrekvens og utskifting av filtre

» Bruk av dette &

MONTERINGSVEJLEDNINGER

@ Fjern masken fra den forseglede pose. Kontrollér,
atleengden af de ovre og nedre hovedbandsstropper
erens. Hvis ikke justér dem.

@ Stroppemes laengde skal muligvis afkortes for
at skabe en god ansigtsforsegling. Dette kan geres
ved at vikle dem rundt om sideklemmen. Anbefalet
justering: Lille hoved = 2 viklinger, medium hoved
= 1 vikling og stort hoved = 0 viklinger pr. top- og
bundstrop.

@ Abn masken til 90° og hold derefter masken i
handen med gummistropper, der haenger fremad
over forsiden af naeseklemmen. Placér masken over
din naese og mund.

@ Placér den nederste gummistrop rundt om din
nakke. Placér den overste gummistrop rundt om dit
hoved averst.

® Form omhyggeligt naeseklemmen, sa den passer
til din naese og serg for, at der skabes en god
forsegling, og justér masken for at opna en helt tast
pasform til dit ansigt.

Test tetheden af ansigtspasformen:

A. Klem med et fast greb med din finger og
tommelfinger i midten af masken og treek forsigtigt
veek fra dit ansigt. Hvis det er nemt at gere dette,
ber du ege stroppernes spaending som anbefalet i

punkt 2.
B. Blees Iuft gennem masken. Hvis luft siver ud
omkring  neeseomradet  (naseklemmen)  eller

andre steder, skal disse uteetheder elimineres ved
at justere naeseklemmen, stropspaendingen og
maskens position, fer du gar ind i det forurenede
omrade.

ADVARSLER & BEGRANSNINGER

Masker meerket FFP1/2/3 er kun godkendt til brug
mod faste og flydende aerosoler (partikler). Masken:
A Yder IKKE beskyttelse mod farlige eller giftige
gasser eller dampe.

O Tilferer IKKE ilt.

O\ Yder IKKE beskyttelse mod farer fra ilt og
iltberiget luft.

& Brug IKKE i atmosfeerer, der indeholder mindre
end 19,5 volumenprocent ilt.

TAKMA TALIMATLARI

@ Maskeyi kapall pogetinden gikarin. Ust ve alt kafa
bantlarinin esit boyda olup olmadigini kontrol edin.
Eger degilse, ayarlayin.

@ Yiize daha iyi oturmasi igin bant uzunluklarinin
kisaltiimasi  gerekebilir. Bunu, bantlari yan\arda
bulunan kiskag etrafina dolayarak

WHCTPYKLIUW MO NOArOHKE

@ BbliHbTE Macky M3 repMeTHYHOro nakera. Ybeautecs 8
TOM, 4TO [UNMHA BEPXHETO I HUKHETO 1 HIKHErO Kpenne-
HY1fL PECTIAPATOPA Ha ron1oBe 0AuHaKoBa. Mpy Heobxomu-
MOCTM OTPerynupyiTe AnuHy KpenneHu

@ MoxeT noTpe6oBaTLCs YKOPOTUTH KpenneHue, 4ToGe!
1OBUTLCS TEPMETUUHOTO MPUTETaHitA Macki K nuy. 3ta
onepauus HaMOTKOA  KpenneHuit Ha

Onerilen ayarlama: Ust ve alt bantlar icin Kiigiik
bas 0lgiisti = 2 kez dolama, Orta bag dlgiisii = 1
kez dolama ve Biiyik bas dlciisti = dolamaya gerek
yoktur.

® Maskeyi 90° agin ve ardindan burun Klipsinin 6n
kismindan sarkan lastik bantlarla maskeyi elinizde
tutun. Maskeyi burnunuzu ve agzinizi kapayacak
sekilde yerlestirin.

@ Alt lastik bandi boynunuza dogru yerlestirin. Ust
lastik bandi baginizin tepesine dogru yerlestirin.

® Burun Klipsine burnunuza uyacak sekilde
dikkatlice sekil verin ve hava gegirmezliginden emin
olun ve yiiziiniize tam olarak oturmasi igin maskeyi
ayarlayin.

Yiiziiniize sikica oturup oturmadigini test etmek
igin:

A. Parmaginizi ve bagparmaginizi maskenin
ortasina koyarak sikica kavrayin ve dikkatlice
yiiziiniizden uzaga gekin. Eger bu hareketi kolayca
yapabiliyorsaniz madde 2'de belirtildigi gibi bantlari
daha siki hale getirin.

B. Maske icerisine hava fleyin. Eger maskenin
burun bélgesinden (burun klipsi) veya herhangi bir
yerinden hava siziyorsa, bu sizintilarin, kontamine
alana girmeden once burun klipsi, bantlarin sikiligi
ve maske pozisyonunu yeniden ayarlayarak
giderilmesi gerekmektedir.

UYARILAR VE SINIRLAMALAR

FFP1/2/3 olarak isaretlenmis maskeler yalnizca kati
ve sivi ikiller) karsi

lizere onaylanmistir. Maske igin:

O\ Tehlikeli veya zehirli gazlara veya buharlara kargt
koruma SAGLAMAZ.

4 Oksijen SAGLAMAZ.

N Oksijenin ve oksijenle zenginlestirilmis havanin
ikelerine kars! koruma SAGLAMAZ.

O Brug IKKE i , der igt kan
blive farlige for helbred og liv.

O\ Brug IKKE til beskyttelse mod stoffer, der mangler
passende advarselssignaler, sasom lugt eller smag.

N Brug IKKE il flugtformal.

& Brug IKKE med skeeg eller ansigtshar, der
forhindrer direkte kontakt mellem ansigtet og
andedraetsvaernets kant.

/N BRUG IKKE masker, der har overskredet deres
udigbsdato (se emballagen).

O\ Masken ma pa INGEN made modificeres.

O Forseg IKKE at udskifte venmer

/N Foretag ALTID en trykti for hver

A\ Hacmen %19,5en daha az oksijen igeren

atmosferlerde KULLANMAYIN.

A Saglik ve yagam agisindan ilk anda tehlikeli

olabilecek ortamlarda KULLANMAYIN.

O Koku veya tat gibi yeterli uyari sinyallerini

sunmayan  maddelere  karsi  koruma igin

KULLANMAYIN.

& Kagma amaciyla KULLANMAYIN.

A\ Sakal, yiiz ile solunum aygitinin kenari arasinda

dogrudan temas engelleyecekse KULLANMAYIN.

A\ Raf 6mriinii dolduran maskeleri KULLANMAYIN
balaja bakin).

brug. Hvis kontrollen mislykkes, kan masken vaere
defekt eller kreeve udskiftning afheengigt af alder,
brugshyppighed og udskiftning af filtre

» Brugen af dette andedreetsveern forudseetter
nojagtigt kendskab til brugsanvisningen, gaeldende

/N Maskeleri higbir sekilde MODIFIYE ETMEYIN.
O Valfleri degistirmeye GALISMAYIN.

& Her kullanimdan énce DAIMA basingli yiize
oturma kontrolii gergeklestirin. Kontrol basarisiz
olursa maske kusurlu olabilir veya stireye, kullanim
sikligina ve filtrelerin degistiriimesine bagli olarak

atman heds- og , retningslinjer
har lest og forstatt bruksanvisningen, gjeldende  for valg og brug, samt passende i
helse- og sikkerhetsstandarder, retningslinjer for al om personlig &

valg og bruk, og har passende oppleering i spars-
mal som angar personlig andedrettsvern.

N Forlat det forurensede omradet ayeblikkelig hvis:
» Du feler svimmelhet eller stress

» Du kan smake eller lukte forurensninger eller
irritasjon oppstar

» Det blir vanskeligere a pusle

» Det en feil i et

/N JOS suodatinmaski on merkitty kirjai NR,
sitd ei saa kayttaa pitempaan kuin yhden tyvuo-
ron ajan.

A JOS se on merkitty kirjaimella R, sité voidaan
kayttaa uudelleen yhden tyovuoron jélkeen, kun
sitd séilytetddn mukana toimitetussa pakkauk-
sessa.

VAROITUS KAYTOSTA LAAKINNALLISENA
LAITTEEN ASETUKSEN 2017/745 MUKAISESTI
VAROITUS-lauseke siséltaa tarkeita tietoja mah-
dollisesti vaarallisesta filanteesta, joka voi aiheut-
taa haittaa potilaalle, jos sita ei vélteta.

O Laakinnallisen laitteen kayttd edellyttdd naiden
kéyttdohjeiden kaikkien osien téydellistd ymmarta-
mistd ja tarkkaa noudattamista. Laakinnallistd lai-
tetta saa kayttaa vain kohdassa "Tarkoitettu kéytto"
maariteltyyn tarkoitukseen.

/N Noudata kaikkia tassé oppaassa olevia VAROI-
TUS-lausekkeita ja kaikkia Iaakinnallisten laitteiden
tarroissa olevia lausekkeita.

Valmistaja ei ole vastuussa potilasvahingoista, jot-
ka aiheutuvat néiden lausekkeiden noudattamatta
jattamisesta.

anvisningar. Kaikista laitteeseen Ilmywsta vakawsta vaaratllan
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband telsta on il e
med produkten ska rapp fill il , den i ja sen ja

behdriga myndigheten och EC REP i den medlems-
stat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Avsedd anvandning av MD till 2017/745: Medicinska
ansiktsmasker avsedda att begransa éverféringen
av smittdmnen fran personal till patienter under ki-
rurgiska ingrepp och andra medicinska miljder med
liknande krav.

N Hantera produkten varsamt.

N Felaktig hantering kan skada filtret.

KATEGORI AV ANDNINGSSKYDD

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINELL SKYDDSFAKTOR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» TILLDELAD SKYDDSFAKTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Ateranvéndbar

» D = Igenséttningsprestanda

» NR = Ej ateranvandbar

FUNKTIONELLA EGENSKAPER HOS MEDI-

» Odpornos$¢ na krwi
Cisnienie bryzgoszczelnosci >16,0 kPa

» Palnosc: Nie zapala sie.

» Brak cytotoksycznosci.

MYCIE, PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT | UTY-
LIZACJA

» Maski wielokrotnego uzytku (R): przed ponownym
uzyciem lub przechowywaniem przetrze¢ zacisk noso-
wy i zewngtrzng czesc filtra wilgotng szmatka.

» Maske oddechowa nalezy przechowywac J trans-
portowac tak, aby nie byta narazona na

»
druk >16,0 kPa

» Ontvlambaarheid: ontviamt niet.

» Niet-cytotoxisch

REINIGING, OPSLAG, TRANSPORT EN VERWIJ-
DERING
» INDIEN herbruikbaar ( ‘R’ ): reinig de neusafdichting

EY-edustajalle,
jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsevat.
Laakinnallisen laitteen asetuksen 2017/745 mukai-
nen kéyttotarkoitus: Laakinnalliset kasvonaamarit,
jotka on tarkoitettu rajoittamaan tartunnanaiheutta-
jien siitymista henkilokunnalta potilaille kirurgisten
toimenpiteiden aikana, seka kayttéon muissa 1aa-
ketieteellisissé ftiloissa, joissa on samankaltaisia
vaatimuksia.

4N Kasittele tuotetta varovasti.

A Virheellinen kasittely voi vaurioittaa suodatinta.

HENGITYSLAITTEEN LUOKKA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NIMELLISSUOJAUSKERROIN:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» LITETTY SUOJAUSKERROIN:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Uudelleenkaytettava

» D = Tukkeutuva suorituskyky

» NR = Ei uudelleenkaytettava

INSK ENHET TILL 2017/74: P .
SA S” i ‘0 I7 s ing av LAAKINNALLISEN LAITTEEN TOIMINNALLI-
fill vuxen. ’ c SET OMINAISUUDET ASETUKSEN 2017/745
» Produkten levereras icke-steril. MU!_(M__S_ES" . . o
» Filtereffektivitet: 99 % » Kayttéjaryhmé: Nuorista henkildista aikuisiin.
» Bakterieeffektivitet: >98 % » Tuote toimitetaan ei-steriiliné.
» Dif yok (Delta P): <60 Pa/cm2 » Suodatustehokkuus >99 %
» Syntetisk { a 3 yek » Bak 1us: > 98 %
>16,0 kPa » Paine-ero (Delta P): < 60 Pa/cm2
» inen veren Roi

» Brandfarlighet: Antands inte.
» Icke-cytotoxisk

RENGORING, LAGRING, TRANSPORT OCH AV-
FALLSHANTERING

vastustuspaine > 16,0 kPa
» Syttyvyys: Ei syty.
» Ei-sytotoksinen

PUHDISTUS, VARASTOINTI, KULJETUS JA

promieniowanie stoneczne, z dala od zrodet ciepta, w
chiodnym i suchym miejscu, w temperaturze od -20°C
do 40°C, w niezanieczyszczonym otoczeniu i w orygi-
nalnym opakowaniu.

» Okres przydatno$ci maski wynosi 5 lat.

» Produkty nalezy wyrzucic, jesli uplynie ich data
waznosci.

» Przechowywanie lub transport w innych warunkach
niz okre$lone moze wplywac na okres przydatnosci
wyrobu. W takim przypadku funkcjonalno¢ wyrobu nie
jest gwarantowana.

» Przed uzyciem wyréb nalezy przechowywaé w opa-
kowaniu, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

» Maski i filtry nalezy utylizowac w zaleznosci od filtro-
wanej substancji, zgodnie z obowiazujacymi przepisa-

A 40 de pode ser
do site www.gvs.com/page/maskcertifications

mi utylizacji odpadow.

Deklaracje zgodnosci UE mozna pobra¢ pod adresem

Informagéo .. Teorde www.gvs.com/page/maskcertifications
fornecida pelo ? p humidade das
fabncanlep <80%] RH condicdes de Patrz informac- Zakres

je g Vi sci przy

Amplitude przez <80%| RH przechowy-
Data de /Y‘“ térmica das producenta ;a::u
validade o condiges de . e axres
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o produto a waniu
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- sem po e sem Dispositivo 1, v .
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A Precaugdes @ Importador

H Fabricante

Sem PHT
PHT FREE

opakowanie i/
lub wyréb sa.

-;] a i Numer produktu
uszkodzone.

A Ostrzezenie @ Importer

Nie zawiera
PHT H Producent
PHTFREE

£y IKKE BRUK filtermasken hvis den er skadet
eller hvis det blir vanskelig & puste

N MA IKKE BRUKES i omrader med eksplosjons-
risiko (f.eks. kullgruver).

ANHVIS er identifisert med

NR, kan den ikke brukes i mer enn ett skift.

/N HVIS den er identifisert med bokstaven R, kan
den gjenbrukes dersom den oppbevares i den ved-
lagte emballasjen som falger med etter ar skiftet
er ferdig.

FORSIKTIG UNDER BRUK SOM MEDISINSK

ENHET TIL 2017/745

En FORSIKTIG-erkleering gir viktig informasjon om

en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke

unngas, kan fre til skade pa pasienten.

N Enhver bruk av det medisinske utstyret krever

har man har full forstaelse for og strengt felger av

alle delene i denne bruksanvisningen. Det medisin-

ske utstyret skal kun brukes til formalet spesifisert

under "Tilsiktet bruk".

A Folg alle FORSIKTIG-erkleeringer i denne

handboken samt alle erkleeringer pa etiketter for

medisinsk utstyr.

Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for pa-
av

& Forlad straks det forurenede omrade hvis:
» der opleves en svimmelhed eller angst

» du smager eller lugter forurenende stoffer, eller der
opstar irritation

» vejrtraekning bliver vanskelig

» der opdages en defekt i respiratoren

&\ BRUG IKKE filtermasken hvis den er beskadiget,
eller hvis vejrtraekningen bliver vanskelig.

> MA IKKE BRUGES i omrader med risiko for
eksplosion (f.eks. kulminer).

O\ HVIS filtermasken er identificeret med bogstavet
NR, mé den ikke bruges til mere end et skift.

A HVIS den er identificeret med bogstavet R, kan
den genbruges efter afslutningen af et skift, safremt
den opbevares i den medfelgende emballage.

FORSIGTIG VED BRUG SOM MEDICINSK
UDSTYR TIL 2017/745

Meddelelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan medfere skade pa patienten.

& Enhver brug af det medicinske udstyr kraaver
fuld forstaelse og neje overholdelse af alle dele
af denne brugsanvisning. Det medicinske udstyr
ma kun bruges til det formal, der er angivet under
"Tilsigtet brug".

& Overhold alle  FORSIGTIG-meddelelser i
hele denne vejledning og alle erkleeringer pa de
medicinske udstyrs etiketter.

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar for
patientskade forarsaget af manglende overholdelse
af disse erkleeringer.

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapponeres il

av disse erkleeringene.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbin-
delse med enheten skal rapporteres il produsen-
ten, de kompetente myndighetene og EC REP i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

Tiltenkt bruk av MD til 2017/745: Medisinske an-
siktsmasker beregnet pa a begrense overferingen
av smittestoffer fra ansatte til pasienter under kirur-
giske prosedyrer og andre medisinske omgivelser
med lignende krav.

/N Handter produktet med forsiktighet.

A Uforsiktig handtering kan skade filteret.

KATEGORI ANDEDRETTSVERN

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINELL BESKYTTELSESFAKTOR:
FFP1=4 FFP2=12,FFP3=50

» TILDELT BESKYTTELSESFAKTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Gjenbrukbar

» D = Tilstoppingsytelse

» NR = Ikke gjenbrukbar

FUNKSJONELLE KARAKTERISTIKKER AV ME-
DISINSK UTSTYR TIL 2017/745

» Brukergruppe: Ungdom til voksen.

» Produktet er levert ikke-sterilt.

» Filtereffektivitet: >99%

» Bakteriell effektivitet: >98%

» Differensialtrykk (Delta P): <60 Pa/cm2

den k og EU-
REP i den medlemsstat, hvor brugeren ogleller
patienten befinder sig.
Tilsigtet brug af MD il 2017/745: Medicinske
ansigtsmasker beregnet til at begreense overferslen
af smitsomme stoffer fra personale til patienter
under kirurgiske procedurer og andre medicinske
omgivelser med lignende krav.
N Handtér produktet med forsigtighed.
N\ Misbrug kan beskadige filteret.

RESPIRATOR-KATEGORI

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINEL BESKYTTELSESFAKTOR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» ANVIST BESKYTTELSESFAKTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Genanvendelig

» D = Filtreringsevne

» NR = Ikke genanvendelig

FUNKTIONELLE KARAKTERISTIKA FOR

MEDICINSK UDSTYR TIL 2017/745

» Brugergruppe: unge og voksne.

» Produktet leveres ikke-sterilt.

» Filtereffektivitet: > 99 %

» Bakterieeffektivitet: >98 %

» Differentialtryk (Delta P): <60 Pa/cm2

» Syntetisk blodgennemtraengning:
Sprejtmodstandstryk >16,0 kPa

» Anteendelighed: Antaendes ikke.

» Ikke-cytotoksisk

» Syntetisk blodpenetrasjon: Spi ykk

>16.0 kPa
» Antennelighet: Antenner ikke.
» Ikke-cytotoksisk
RENGJZRING, OPPBEVARING, TRANSPORT

» HVIS gjenbrukbar (R): far gjenbruk eller oppbeva-

en de buitenkant van het filter met een vochtige doek »OM 4 (RY): innan & el U T

alvorens het masker opnieuw te gebruiken of op te |er forvaring av andningsskyddet, rengér néstétning- ~ HAVITTAMINEN

bergen. en och utsidan av filtret med en fuktig trasa. » JOS voidaan kayttaa uudelleen ('R"): puhdista

» Het moet worden » Medan forvaras och ja st imen ulkopinta kostealla li- O AVHENDING
en getransporteerd uit direct zonlicht, weg van bronnen  maste det hallas borta fran direkt solfjus och varme- nalla ennen uudelleenkéyttoa tai sélytysté.

van hoge temperatuur, in een koele droge atmosfeer Kallor med hdga temperaturer, och méste forvaras » Hengityssuojainta on sa ring av a

bij een temperatuur tussen -20 ° C tot 40 ° C, in
een niet-verontreinigde omgeving en in de originele
verpakking.

» De houdbaarheid van de maskers is 5 jaar.

» Producten moeten worden afgedankt als ze hun
houdbaarheidsdatum hebben bereikt.

» Opslag of transport onder andere dan de aange-
geven omstandigheden kan de houdbaarheid bein-
vioeden en de functionaliteit van het product kan niet
worden gegarandeerd.

»0m iniging en vervuiling te , moet
het product verpakt blijven tot het gebruiksklaar is.

» Gooi maskers en filters weg volgens de gefilterde
stof in overeenstemming met de geldende afvalver-
werkingsvoorschriften.

De EU-conformiteitsverklaring kan worden gedown-
load op www.gvs.com/page/maskeertifications

Door de fabri- ..+, Vochtigheids-

EIﬂ kant verstrekte ? bereik van
<80%| RH

informatie opslagcondities
Larc Temperatuurb-
8 Vervaldatum . ereik van
opslagcondities
Bewaar het
product bij
kamertem-

N peratuur, op Unieke
//T\ een droge identificatiecode
A \ plaats, vrij van voor medische
s stof en niet hulpmiddelen
blootgesteld

aan direct
zonlicht.
Gebruik
het product

nietals de E Productnummer
verpakking en/

of het product
beschadigd is.

Waarschu- @

: Importeur
/ j \ wingen

PHT-vij Wl Fabicant

PHT FREE

svalt, torrt och rent i en temperatur pa -20 °C till 40
°C och maste forvaras i sin

, rengjer nesetetningen og

Ja
suojassa suoralta auringonvalosta, poissa korkean
0 lahteistd, viiledssa ja kuivassa iimassa

» Hallbarheten for maskerna ar 5 ar.
» Produkterna maste kastas om deras

lampoétila-alueella -20 “C—40 °C puhtaassa ympa-

tum har passerat.

» Forvaring eller transport under andra forhallanden
4n de angivna kan paverka hallbarheten och produk-
tens funktionalitet kan inte garanteras.

» Fér att undvika kontaminering och nedsmutsning
bér produkten forbli forpackad tills den ska anvan-
das.

» Kassera masker och filter enligt det filtrerade
&mnet i enlighet med géllande regler for avfalls-
hantering.

EU-forsékran om Gverensstdmmelse kan laddas ner
fran www.gvs.com/page/maskcertifications

ristdssa ja alkup

» Maskien séilyvyysaika on 5 vuotta.

» Tuotteet on hévitettévd, kun niiden viimeinen
kayttopaivamaara saavutetaan.

» Varastointi tai kuljetus muissa kuin maritellyissa
olosuhteissa voi vaikuttaa sailyvyyteen, eiké tuot-
teen toimivuutta voida taata.

» Saastumisen ja likaantumisen vélttdmiseksi tuote
on séilytettava pakattuna, kunnes se on valmis
kaytettavaksi.

» Hévitd maski ja suodattimet suodatetun alneen

utsiden av filteret med en fuktig klut.
» Andedrettsvernet skal oppbevares og transpor-

REN OPBEVARING, TRANSPORT 0OG
BORTSKAFFELSE

» HVIS det kan genbruges ( 'R): fer genbrug
eller opbevaring af andedreetsveernet, renger
neeseforseglingen og ydersiden af filteret med en
fugtig klud.

» Andedrastsvasmet skal opbevares og transporteres
veek fra direkte sollys, veek fra kilder til hej

» Bu solunum ekipmaninin kullaniminda; kullanim
talimatlari, yrirlikteki ~saglik ve givenlik
standartlari, segim ve kullanim yGnergeleri ve kisisel
solunum korumasi konularinda uygun bilgiye sahip
olundugu kabul edilir.

A Asagidaki durumlarda kontamine olmug alani
derhal terk edin:

GokoBoit 3axuM. PexomeHayemas perynuposka: Manas
OKPYKHOCTb ronoBsl = 2 060poTa, CpeaHss OKPYKHOCTb
ronosbl = 1 060poT M Gonbluas OKPYKHOCTL ronossl = 0
06OPOTOB BEPXHEIO 1 HKHETO KpEneHNs:

@ Orkpoitte Macky Ha 90°, 3aTem fiepxuTe ee B pyke
TaK, 4T0BbI PE3UHOBBIE KPENTIEHWs CBELUMBANUCH Briepef
4epe3 NepedHioi0 YaCTb HOCOBOTO 3axMa. 3aKpoiTe
MAcKoi HOC 1 poT.

@ 3aBepuTe HIKHEE PE3NHOBOE KENeHHe Ha Wweio. 3a-
BE/IMTE BEPXHEE PE3UHOBOE KpEMMeHye Ha Tems.

® TwarensHo MOAroHUTE HOCOBOM 3aXMM NO Baluemy
HOCY, YBeUTECh B CO3AaHHOM XOPOLLIEiA repMEeTU3aLM U
OTPeryNMpyMTe NMOTHOE NPUTEraHKe Macky K fnuy.

MpoBepLTe NMOTHOCTL NOCAAKA MACKN Ha NMLO:

A. TInoTHo 3axBaTuTe Kkpaii Macku B ee cepeanHe Gonb-
LUMM ¥ YKa3aTefbHbIM NanbLeM 1 OCTOPOKHO OTTSHUTE
MacKky oT nua. Ecn aTa npouieaypa BbINONHAETCA nerko,
CrEAYeT CUrlbHee HaTAHYTb KpenneHie, Kak peKomeHay-
©€TCA B NyHKTE 2.

B. Mpopnyitre macky. OBHapyxeHHble YTeYkM BO3ayXa B
paioHe Hoca (HOCOBOV 3axum) Wi rae-nnbo B Apyrux
MeCTaX CrieyeT YCTpaHW T, IOBTOPHO OTPErynuposas Ho-
COBOV 32XKUM, HATSIKEHME KPENTIEHWS! 1 TIONOKEHNE MaCKN
n1epef TeM, KaK BOWTY B 3arPAI3HEHHYIO 30Hy.

NPEAOCTEPEXEHUSA U O

Mackv ¢ i FFP1/2/3

TONBKO AN1A 3alATL OT TBEPAbIX (HACTULBI) U KUIKIX
aspo3oneit. Macka:

A HE SAWMLLAET oT onacbix Wiv SQ0BMTBIX ra3os
W Napos.

/N HE OBECMEYMBAET nogavy kucrnopoga.

O HE SALWMLAET ot onacHocTeit KMCiopoga 1 Bo3yxa,
0BOraLLIEHHOIO KUCTOPOSIOM.

A HE [IONYCKAETCS WUCMONb30BATb B atmocde-
pax, copepxauei meHee 19,5% 0GbEMHbIX NPOLEHTOB
Kicnopopa.

& HE [IONYCKAETCS MCMONb3OBATb B atmoc-
(bepax, KOTOpbIe MOryT BHE3aMHO CTaTb OMacHbIMM AN
3010pOBLS 1 KUHI

/N HE OBECTIEYVBAET sawwty T BewecTs, He 06-
NafAloWMX SBHbIMA MPEAOCTEPEraloumMin NpU3Hakami,
TakAMM, KaK 3anax i BKYC.

N HE [JOMNYCKAETCSA UCMONbL30BATb anst cnaceHus.
& HE [IOMNYCKAETCS UCMONB3OBATD nput Hannww
Gopoge! unm p Ha e,
uenocpenmsenncmy KOHTaKTy KpOMKU pecniupatopa ¢
KOXei.

/N HE MONb3YWTECh Mackamy ¢ WCTeKW!M CpoKoM
XpaHeHUs (Hanecen Ha ynaKkoeke.

> HE VBMEHSAVTE KoHcTpyKumio Macku nioBbim 06-
pasom.

N HE [IONYCKAETCS 3amMeHsiTb knanaHs.

/N OBASATENBHO nposepsiite npunerakie Macku K
MUY NOA A@BNEHNEM Nepes KaxdbiM NpUMeHeHueM.
Ecnv Takasi npoepka Npowna HeyaoBNETBOPUTENbHO,
Macka MOXeT GbiTb NOBEXAIEHa Wni TpeGyeT 3ameHs! B
3aBYCMMOCTH OT CPOKA CryKGbl, 4aCTOTHI UCMOMb30BAHNS
W 3aMeHbl (UNBTPOB.

» M atoro TOuHOE
3HaHme no
i TUreHsl 1
PYKOBOZSWLIX YKa3aHuMit 10 BIGOPY ¥ NPUMEHEHMIO, @ Tak-
o

3alLyITe OPraHoB [bIXaHNS.
At

NAvon K POUZITI/ CZECH
MONTAZNi POKYNY

@ Vyjméte masku ze zataveného sacku. Zkontroluj-
te, zda je délka horni a dolni hlavové pasky stejna.
Pokud tomu tak neni, upravte je.

@ Délku pasek mize byt nutné zkratit, aby maska
dobre tésnila na obliceji. To Ize udélat jejich navinutim
kolem bocnich sponek. Doporucené nastaveni: mala
hlava = 2 ovinuti, stfedni hlava = 1 ovinuti a velka
hlava = 0 ovinuti horni a spodni pasky.

® Otevfete masku do Ghlu 90° a poté ji drzte v ruce
s gumovymi paskami visicimi dopfedu pfes pedni
Cast nosni sponky. Nasadte si masku na nos a Usta.
@ Umistéte spodni gumovou pasku dold ke krku.
Horni gumovou pasku vedte pes temeno hlavy.

® Peclivé vytvarujte nosni sponku tak, aby se
prizplsobila vaSemu nosu a zajistilo se tak dobré
utésnéni, a upravte masku tak, aby zcela piilnula k
vademu obliceji.

Provéite utésnéni masky na obliceji:

A. Prstem a palcem uchopte masku uprosted, pevné
ji seviete a opatrné odtahnéte smérem od obliceje.
Pokud to jde snadno, méli byste zvysit napéti pasek
podle pokynu v bodé 2.

B. Vyfouknéte vzduch pfes masku. Pokud vzduch
uniké kolem nosni ¢asti (nosni sponky) nebo jinde,
pred vstupem do kontaminované oblasti je tfeba tyto
uniky odstranit sefizenim nosni sponky, napnuti pa-
sek a polohy masky.

VAROVANI & OMEZENi

Masky oznacené FFP1/2/3 jsou schvaleny pouze pro
poutziti proti pevnym a kapalnym aerosolim (asti-
cim). Maska:

& NEPOSKYTUJE ochranu pred nebezpecnymi
nebo jedovatymi plyny nebo parami.

> NEDODAVA kyslik.

O NEPOSKYTUJE ochranu pred nebezpeénym pu-
sobenim kysliku a vzduchu obohaceného kyslikem
> NEPOUZIVEJTE v atmosféfe obsahujici mén&
nez 19,5 % kysliku (objemovych procent).

4N NEPOUZIVEJTE v atmosféfe, ve které mize dojit
k bezprostiednimu ohrozeni Zivota a zdravi

& NEPOUZIVEJTE pro ochranu pred latkami, které
postradaji odpovidajici varovné signaly, jako je za-
pach nebo chut.

& NEPOUZIVEJTE pro Uéely tniku.

> NEPOUZIVEJTE, pokud méte na obliceji vousy
nebo vlasy zabrariujici pfimému kontaktu mezi obli-
Cejem a okrajem respiratoru.

> NEPOUZIVEJTE masky, jejichz doba pouZitelnos-
i vyprsela (viz obal).

N NEUPRAVUJTE masku zadnym zpsobem.

& NEPOKOUSEJTE se vyménit ventily.

4 VZDY pred kazdym pouzitim provedte kontrolu
priléhavosti masky k obliceji. Pokud maska touto
kontrolou neprojde Uspé$né, mize byt vadna nebo
miiZe vyzadovat vyménu v zavislosti na stafi, Cetnosti
pouzivani a vyméné filtrd.

» Pouzivani tohoto respiratoru pfedpoklada presnou
znalost jeho navodu k pouziti, pfisludnych zdravot-
nich a bezpecnostnich norem, pokynii pro vyber
a pouZiti respira a absolvovani odpovidajiciho
Skoleni v otazkach osobni ochrany dychacich cest.
& Okamzité opustte kontaminovanou oblast, pokud:
» Pocitite zavraté nebo vyCerpani.

» Ucitite pach kontaminuijicich latek nebo dojde k

noknp\awe 30HY B cneqay-
1oUyX Cryvasx:

» Ecnm [

» Ztizi se dychani.

» ECnn owyjaete NpUBKYC N 3anax 3arpsisHeHiit, unn
NIpU NOSBIEHUV PA3APaKeHUs

» [IbiXaH1e CTaHOBMUTCA 3aTPYAHEHHBIM

»B lecbext

» Bag dénmesi yasiyor veya kotii
» Kontaminant madde tadi veya kokusu aliyorsaniz
veya tahrig mevcutsa

» Nefes alip vermeniz zorlastiysa

» Solunum ekipmaninda bir hata oldugunu fark
ettiyseniz

O Filtreli maske hasarlysa veya nefes alip
vermeniz zorlagtiysa KULLANMAYIN.

A\ Patlama riski olan alanlarda (6m.
madenleri) KULLANMAYIN

/N EGER filtreli maske NR harfleriyle isaretlendiyse
birden fazla vardiyada kullaniimamalidir.

/N EGER R harfiyle isaretlendiyse size saglanan
kapall ambalajda saklandigi slrece vardiya
sonunda tekrar kullanilabilir.

kémir

2017/745 SAYILI TUZUGE GORE TIBBi CiHAZ
OLARAK KULLANIMI iGiN DIKKAT

DIKKAT ifadesi, engellenmedigi takdirde hastaya
zarar verebilecek potansiyel tehlikeli durumlar
hakkinda 6nemli bilgiler vermektedir.

A Tibbi cihazin kullanimi, verilen  Kullanma
Talimatlarindaki  tim  bdlimlerin  tam  olarak

¢
A HE NOJb3YUTECh pecrupatopom ¢ noBpexaeHHow
QUNbTPYIOLLIEI MACKOW UNM KOTAA [1bIXaHME CTAHOBHTCS
3aTPYAHEHHbIM.
/N HE MOMb3YWTEChH pecnvpatopom Bo B3pbiBoonac-
HbIX 30HaX (HANPUMED, B YTOMbHBIX WAXTAX).
A ECIN b macka 6Byksamm

» Na respiratoru je zji$téna zavada.

> NEPOUZIVEJTE, pokud je filtraéni maska posko-
zena nebo pokud je dychani s ni obtizné.

> NEPOUZIVEJTE v oblastech s nebezpeim vybu-
chu (napf. uhelny ddl).

N Pokud je filtracni maska oznatena pismenem NR,
nesmi se pouzivat pro vice nez jednu sménu.

O Pokud je oznacena pismenem R, Ize ji po skonce-
ni |edne smény znovu pouzit, pokud je uchovavana v

NR, He fjonyckaeTcsi nonb3oBaTeCs eif Gonee YeM Ha
OHOM CMeHe.
N ECIV chunbTpyiowias macka Mapkuposana 6ykeoii R,
&if 0NYCKAeTCA M0Mb30BATLCA MOBTOPHO B KOHLIE OfIHOM
CMeHbl MDY YCTIOBMA XPaHEHWSi B 3aKDBITOM yNakoBKe
nocTaBuyIKa.

NPEJOCTEPEXEHUE MNPU UCMONb30OBAHUA B
KAYECTBE MEAMLIMHCKOrO YCTPOWCTBA B COOT-
BETCTBWMW C PEFNAMEHTOM 2017/745

B MPEAOCTEPEXEHWM copepxutcst BaxHas Hhop-
MaUMsi M0 N0BOAY MOTEHUMANIBHO OMaCHOi CUTYaLu
KOTOpas,, €CMM He U3BEXaTb ee, MOXET HAaHECTU Bpeq
nauvienTy.
& Nioboe

obalu.

UPOZORNENi PRO POUZITI MASKY JAKO ZDRA-
VOTNICKEHO PROSTREDKU PODLE 2017/745
UPOZORNEN obsahuje dilezité informace tykajici
se potenciainé nebezpecné situace, ktera, neni-li ji
zabranéno, mize vést k poranéni pacienta.

O Jakekoli pouziti zdravotnického prostiedku vy-
Zaduje piné porozuméni a pfisné dodrzovani viech
Casti tohoto névodu k pouZiti. Zdravotnicky prostre-
dek smi byt pouzivan pouze k Ucelu uvedenému v
Casti ,Zamyslené pouZi
A Dodrzujte viechna UPOZORNENI uvedena v
tomto navodu a respektujte viechna sdéleni uvedena

na 8titcich pristrojd.

TpeGyeT nonHoro W cTpororo
BCEX Pa3nenos AaHHOM WHCTPYKUMM MO MpUMEHEHMIo.

Vyrobce se zika odpovednosn za pfipadna poranéni
pacienta zpli Zenim téchto sdéleni a

TOMbKO C LieMblo, Yka3aHHoi B pasaene «MpumeHekme no
Ha3HaueHMIo.

anlagiimasini ve kati bir sekilde
gerektirir. Tibbi cihaz yalnizca “Kullanim Amaci”
basli§i altinda verilen amag icin kullanilabilir.

& Bu kilavuzda yer alan tiim DIKKAT ifadelerine ve
tibbi cihaz etiketinde yer alan tim ifadelere uyun.
Uretici, bu beyanlara uyulmamasi sebebiyle
hastada meydana gelen zararlar igin herhangi bir
sorumluluk kabul etmez.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir
ciddi durum dreticiye, yetkili makama ve kullanicinin
velveya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin EC REP
(AB Yetkili Temsilciligi) temsilciligine bildirilmelidir.
Tibbi cihazin 2017/745'e gore kullanim amaci:
Cerrahi iglemler ve benzer gereksinimlere sahip
diger tibbi ortamlarda, personelden hastalara infektif
ajanlarin bt

A C iire sce MPENOCTEPEXEHWS pawHoro
PYKOBOACTE@ U BCE YKa3aHiA Ha TabnniKax

pokyn.
Kazda zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti
s danym prostredkem by méla byt nahlasena vy-

yeTpoiicTea

WaroToBWTeNb HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTH 3a
TPaBMy NaLMEHTa, POUIOWEALIYHO BCNECTBME HecoBMIio-
[eHUS TVX NIPEAIOCTEPENEHMIL.

O ioBOM CepbE3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C 3TUM

KomneTeHTHbIi opran u MPENCTABUTENS EC rocynap-

robci, pi ému organu a povef zastupci
EU v tom ¢lenském statu, ve kterem uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Zamy3lené pouZiti zdravotnického prostiedku podle
2017/745: Lékarské oblicejové masky jsou uréeny k
omezeni pfenosu infekénich zarodk( od personélu
k paclentum béhem chlrurglckych zakroku av Jlnych

e
(WM) nauveHT.
MpumeHerne no  HasHaveHo  MEAWLIMHCKOrO
YCTPOWMCTBA B cooTBeTcTaMM C pernameTom 2017/745:
MeavupHCKME  NMUEBbIE MACKA NPEAHa3HayeHbl ANt
P areHTos
ot K B npouecce Xvpyp
nIpoLenyp M APYIIMA MESULMHCKAMM YUDEXIEHUSMA C

tibbi yiiz maskeleri.
A Uriini dikkatli kullanin.
n dikkatsiz kullanimi filtreye zarar verebilir.

AU

SOLUNUM KATEGORISi

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINAL KORUMA FAKTORU:
FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50

» ATANAN KORUMA FAKTORU:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Tekrar kullanilabilir

» D =Tikama Performansi

» NR = Tekrar kullanilamaz

2017/745'E GORE TIBBI CIHAZIN FONKSIYONEL

OZELLIKLERI

» Kullanici yas araligi: Ergenlik donemindeki
gengler ve yetiskinlerin kullanimi igin.

» Uriin steril olmayan sekilde saglanir.

» Filtre Etkinlik Orani: >%99

» Bakteriyel Etkinlik Orani: >%98

» Diferansiyel Basing (Delta P): <60 Pa/cm2

» Sentetik Kan Penetrasyonu: Sigrama Dayanimi
Basinci >16,0 kPa

» Yanicilk: Tutusmaz.

» Sitotoksiktir

TEMIZLEME, DEPOLAMA, TASIMA VE iMHA
ETME

i en kolig, tor ved
mellem -20° C og 40° C, i et uforurenet miljz og i den
originale emballage.
» holdbarhed er 5 ar

teres unna direkte sollys og varmekilder, i kjolige
og terre omgivelser ved temperaturer mellom —20
°C il 40 °C, i et uforurenset miljg, og i den originale
emballasjen.

» Holdbarheten for maskene er 5 ar.

» Produkter som nar holdbarhetsdatoen ma kas-
seres.

» Oppbevaring eller transport under andre forhold
enn de som er spesifisert kan pavirke holdbarhe-
ten, og produktets funksjonalitet kan ikke garan-
teres.

» Produkter skal kasseres, nar de nar deres
udigbsdato
» Opbevar\ng eller transport under andre forhold

» Tekrar ( 'R") ise: Maskeyi tekrar
kullanmadan veya saklamadan once burun
contasini ve filtrenin disini nemli bir bezle
temizleyin.

» Solunum aygiti, dogrudan glnes Isigindan ve
yiiksek sicaklik kaynaklarindan uzakta, -20°C ile
40°C arasindaki sicaklikta, serin ve kuru, kontamine

/) OBpauyaiitech ¢ NPOAYKTOM OCTOPOKHO.
/N GUNLTP MOXHO MOBPEAWTL B pesyrbTaTe HeGPEXHOTo
obpatieHms.

KATETOPWSA PECMUPATOPA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» HOMUHANbHbIA KOSOOULIMEHT 3ALUNATBI:
FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50

» MPUCBOEHHbIV KOSOOULIMEHT SAWMTHI:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = noBTOpHOE NpUMEHeHNe

» D =npou3BoANTENLHOCTb NPY 3aCOPEHMM

» NR = ofiHoKpaTHOE NpuMeHeHie

OYHKUMOHATbHBIE XAPAKTEPUCTUKA MEQWULIMH-

CKOrO YCTPOWCTBA M0 PEFTIAMEHTY 2017/745

» KaTeropus nonb3osatensi: OT noApocTKa A0 B3pOCAOro.

» MPOAYKT NOCTABNAETCA HECTEPUTNBHBIM.

» KNI dunsTpa: >99%

» KM[ 6akrepuumaHoi 3auutsi: >98%

» Mepenap naeneus (aensta P): <60 Ma/cm2

» MPOHNKHOBEHME CUHTETUYECKOI KpoBY: [laBneHne
GpbiarosauyuierrocTy >16,0 ka

» BocnnamersiemocTs: Heropiou.

» HeyutoTokcuyeH.

YUCTKA, XPAHEHMWE, TPAHCMOPTUPOBAHUE W

YTUNU3ALNA

» ECIA npoaykT NoBTOPHOrO Wcronb3oBakus («Ry):

nepe/ NOBTOPHLIM MCTIONb30BAHUEM OUMCTHTE HOCOBOV

YNMOTHUTENb M HApyXHYI0 4acTb unbTpa BRAKHON

candeTkoi.

» Pecnupatop CrienyeT XpaHuTb U TPAHCIIOPTUPOBATb,

He riofisepras ero MpAMOMY BO3AEICTBMIO COMHEYHOo

CBETa, BJANM OT VCTOMHUKOM BBICOKO/ TEMNeparypsl,
i cyxoi npu patype o1

20 'C 10 40°C, B Hesarps3HeHHoil cpefie 1 B opurMHans-

HOIA YNaKoBKe.

» CpOK XpaHeHUs Macku Ha cknage 5 ner.

» Vapenust AomkHb! GbiTb YTUK3MPOBAHBI MO MCTEYEHUH

» XpaHeHvie U TPaHCTIOpTUPOBaKHE B YCTIOBHSX, OTIH-
YaIOUIMXCA OT 3a/iaHHbIX, MOKET MOBMIMATL Ha CPOK Xpa-
HEHUS, 1 DYHKUMOHANBHOCTL NPOYKTA HE MOXET GbiTo

end de sp ” kan pavirke o9 olmamis bir ortamda ve orijinal ambalajinda CPOKa XpaHEHNS.
p kan ikke ve

» For at undga og i ing skal raf omri 5 yidr.

produktet forblive i emballagen indtil det skal bruges. Raf ¢ omrunu tamamlayan rdinler atimalidir.

» Bortskaf masker og filtre i henhold til det filtrerede : d|§|ndyakl TapaKTupoBaKa.

stof i overensstemmelse med geeldende regler for
affaldsbehandling.

veya nakliye, raf omriinii etkileyebilir ve umnun
islevselligi garanti edilemez.

» Fora unnga forurensning og ma pro-
duktet opp i jen til det skal brukes.

mukaisesti voimassa olevien j
mukaisesti.

» Masker og filtre skal avhendes i henhold til det
filtrerte stoffet i henhold til gjeldende avfallsbehand-
lingsforskrifter.

EU i kan lastes ned pa www.

. .+, Fuktighet-

somrade for
<80%| RH .

«c Tempera-
turomrade

Information g . EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan
: tillhandahallen <so?°/ ™ sintervall ladata osof WWW.Q -
avtilverkaren = © tifications :
Tempera- gvs.com/page/maskeertifications
00 i f 16 Valmistajan «, Séilytysolo- .
g | ,m/#’ urintervat or Uj:l i <o/ suhteiden Informasjon
landen : tiedot < kosteusalue : gittav
Férvara g Vanhen- /YM Sailytysolo- 1
- 0 suhteiden +
errondSl::tme:;r mispaiva 1ampbtila-alue 8 Utigpsdato ;. /i’

\\'// atur, pa torr
/ | plats, fri fran
\ damm och

inte utsattas
for direkt
solljus.
Anvénd inte
produkten
om for-

&) inon [REF] 70t
och/eller
produkten
ar skadad.

A Forsiktighet @ Importér
@ PHT-fi N Tilverkare

PHT FREE

m Unik enhetsi-
dentifiering

Séilyta tuotetta
huoneen-
lammassa,
\\"/ kuivassa,
/ |\ polyttomassa
paikassa ja
pois suorasta
auringonva-
losta,
Aa kayté

tuotetta, jos
pakkaus ja/
tai tuote on

Tuotenumero
vaurioitunut

A Varoitukset @ Mazhantuoja
gg? Eisisalla -
ftalaatteja E Valmistaja

PHT FREE

m Yksikasitteinen
laitetunnus

under lagring
Oppbevar
produktet ved
|, rfomtempera-
\\0/\ tur pa et tort,
/{ stovfritt sted,
L] og ikke utsett
det for direkte
sollys.
Ikke bruk

produktet hvis
emballasjen Produktnum-
ogleller mer

m Unik enhetsi-
dentifikasjon

produktet er
skadet.
é Forsiktighets- % Importor
regler
PHT-fri H Produsent

PHT FREE

» K i 1 ve ki yi dnlemek iin Griin

EU kan
pa www.gvs.com/page/maskcertifications
. .. Opbevarings-
Oplysninger . betingelsers
leveret af
<80%] rH fugtighedsom-
producenten .
rade
Opbevarings-
#'7¢ betingelsers
8 Udlobsdato '”‘“flf temperaturom-
rade
Opbevar
produktet ved
stuetemper-

\\'// atur, pa et
71N tort sted, fi
\ for stov og
ikke udsat
for direkte
sollys.
Brug ikke
produktet,

hvis
(&) srtoen [RE] e

ogleller
% Importer

produktet er
M Producent

m Unik enhedsi-
dentifikation

beskadiget.

Forsig-
tighedsre-

A gler
@ PHT-fri

PHT FREE

kullanima hazir olana dek ambalajinda kalmalidir.

» Maske ve filtreleri filtre edilen maddeye gore
gegerli atik bertaraf yonetmeliklerine gére bertaraf
edin.

AB uygunluk beyani, www.gvs.com/page/
maskcertifications adresinden indirilebilir.

Uretici .+, Saklama
tarafindan oy oo kosullarinin
verilen bilgiler nem araligi
Son Kullanma we Saklama
Tarihi '“”‘/r kosullarinin .
sicaklik araligi
Uriinii oda
sicakliginda,

kuru, tozsuz

\\ /.~ ve dogrudan
//| NG giines 11gina
maruz kalma-
yan bir yerde
muhafaza
edin.
Ambalaj ve/
veya (riin
@ hasarlysa Uriin numarasi
Griindi kullan-
mayin.
A Dikkat % Ithalatgi firma
Ftalatsizdir H Uretici
PHT FREE

»Bo NPOAYKT CrieayeT XpaHuTs 8
YNAKOBKE BNOTb A0 FOTOBHOCTH K MCTIONb30BAHMIO.

» YTUnu3aums Macok v unsTpos noﬂwa NpoM3BOANTLCA
B c Bellle-

o Zachaze]te s vyrcbkem opatme
i mize dojit k

fi Itru.

KATEGORIE RESPIRATORU

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» JMENOVITY KOEFICIENT OCHRANY:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3 = 50

» PRIDELENY OCHRANNY FAKTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3 =20

» R = znovu pouzitelné

» D = Vykonnost pfi ucpavani

» NR = neni znovu pouZitelné

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA ZDRAVOTNICKE-

HO PROSTREDKU PODLE 2017/745

» Populace uZivatell: Dospivajici az dospéli

» Viyrobek byl dodén nesterilni.

» Uginnost filtru: >39 %

» Uginnost proti bakteriim: >98 %

» Diferencni tiak (Delta P): <60 Pa/cm?

» Pronikani syntetické krve: Odolnost proti stiikajici
kapaliné pfi tlaku >16,0 kPa

» Hoflavost: Nedochazi ke vzniceni.

» Nemé cytotoxicky G¢inek.

CISTEN, PREPRAVA & LIKVI-

DACE

» V pfipadé znovu pouZzitelné masky (R ) pred
pé pouzitim nebo

vyGistéte jeho nosni tésnéni a vngjsi stranu fitru

vihkym hadfikem.

» Respirator by mél byt skladovan a pfepravovan

mimo dosah pfimého sluneéniho svétla, stranou od

zdrojii vysokeé teploty, v chladné suché atmosfére pfi

teploté mezi -20 °C az 40 °C, v nekontaminovaném

prostedi a ve svém plvodnim obalu.

» Zivotnost masek je 5 let.

» Vyrobky musi byt zlikvidovany, jakmile vyprsi jejich

doba pouzitelnosti.

» Skladovani nebo preprava za jinych nez uréenych

podminek mize mit viiv na uchovatelnost vyrobku a

nelze zarucit jeho funkénost.

» Aby se zabrénilo kontaminaci a znecisténi, vyrobek

by mél zistat zabaleny do té doby, nez bude pfipra-

ven k pouziti.

» Masky a fitry zlikvidujte v zavislosti na dané

odfiltrované latce v souladu s platnymi predpisy pro

nakladani s odpady.

SKLADOVANI,
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FILTER TECHNOLOGY

[[3] NAVOD NA POUZIVANIE / SLOVAK
NAVOD NA NASADENIE

@ Vyberte masku z utesneného vrecka. Skontrolujte,
& je dizka horného a dolného remienka &elového
pésa rovnaka. Ak nie, nastavte ju.

@ Dizka remienka moze vyzadovat skratenie, aby sa
vytvorilo dobré utesnenie tvére. To je mozné vykonat
navinutim remienkov okolo bocnej spony. Odportica-
né nastavenie: mala hlava = 2 zvity, stredne velka
hlava = 1 zavit a velka hlava = 0 zavitov na horny a
dolny remienok.

@ Otvorte masku na 90°, potom podrzte masku
v ruke s gumenymi remienkami visiacimi dopredu
cez prednt Cast svorky na nos. Umiestnite masku
nanos a Usta.

® Umiestnite dolny gumeny remienok nadol na
krk. Horny gumeny remienok umiestnite na temeno
svojej hlavy.
®

C€2797
2K 0086

TPTC 019/2011

Caenao & BenmkoSpwamm
(GVS Fitr Technology BenwopiTanis, NFC House,
Buepc Hiaactpwan Hersin, Mennwuay Mo, Mopian,
Navauip W3 3EH

EAL
0

IFU Part number: 10.016.0508.00.AF
- 4th January 2022

JAS:ANZ

benchmark’

CERTIFICATION
B Cartfed Product

EN 149:2001 + A1:2009
REGULATION (EU) 2016/425
TP TC 019/2011
AS/NZS 1716:2012 BMP No.
674033

GVS S.p.A.

Via Roma 50 , 40069 Zola
Predosa (Bologna)
ITALY - Tel. +39 051 6176311
E-mail: gvs@gvs.com

APPLICABLE TO THE GVS
SEGRE F31000
MASK ONLY:

Medical Device
F31000 Type IIR
Surgical mask
1SO 14683:2019

GVS S.p.A. - www.
gvs.com
[Ec [ReP] Via Roma 50 , 40069
Zola Predosa - ITALY

FITTING INSTRUCTION IMAGES:

MANUFACTURER DETAILS

Nl GVS Filter Technology UK Ltd.
NFC House, Vickers Industrial Estate
Mellishaw Lane, Morecambe,
Lancashire, LA3 3EN
United Kingdom

& Tel: +44 (0) 1524 847600

b Email: gvsuk@gvs.com

APPROVALS

& Notified Body No. 2797
BSI Group
The Netherlands B.V.
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Netherlands

£ UK Approved Body No. 0086
BSI Assurance UK Ltd
Kitemark Court Davy Avenue Knowlhill
Milton Keynes, MK5 8PP
United Kingdom

The UKCA & EU declaration of
conformity can be downloaded at
www.gvs.com/page/maskcerti-
fications

vytvarujte svorku na nos, aby sa pri-
sposobila vasmu nosu a zaistilo sa vytvorenie dob-
rého utesnenia a potom upravte masku tak, aby sa
dosiahlo jej UpIné dosadnutie tesne na tvar.

Vyskusajte tesnost’ priliehania na tvar:

A. Pomocou prsta a palca pevne uchopte stred stisku
masky a opatrne ju odtiahnite od tvare. Ak sa to d&
urobit lahko, potom by ste mali zvysit napnutie re-
mienka podra odportcania v bode 2.

B. Vytladte vzduch cez masku. Ak vzduch unika okolo
oblasti nosa (spona na nos) alebo niekde inde, tieto
netesnosti sa musia pred vstupom do kontaminova-
nej oblasti odstranit opatovnym nastavenim svorky
na nos, napnutia remienka a polohy masky.

UPOZORNENIA A OBMEDZENIA

Masky oznacené FFP1/2/3 st schvélené len na pou-
Zitie na ochranu proti tuhym a kvapalnym aerosélom
(Casticiam). Tato maska:

[[i] HASZNALATI GTMUTATO / HUNGARIAN [l [ i) UPUTE ZA UPOTREBU / BOSNIAN

OSSZESZERELESI UTMUTATO

© Vegye ki a maszkot a lezart zacskobol. Ellendriz-
ze, hogy a felsd és az also fejpant hossza egyenld.
Ha nem, igazitsa meg 6ket.

@ El6fordulhat, hogy a hatékony arctomités
érdekében a pant hosszat le kell roviditeni. Ezt
megteheti gy, hogy az oldalsé kapocsra ratekeri
Oket. Javasolt beallitas: Kis méretii fej = 2 tekerés,
Kozepes méretii fej = 1 tekerés és nagy méretii fej
=0 tekerés felsd és also pantonként.

@ Nyissa ki a maszkot 90°-ban, majd tartsa a
maszkot a kezében Ugy, hogy a gumipantok elére
logjanak az orrcsipesz eleje folott. Helyezze a
maszkot az orréra és a szajara.

@ Helyezze az als6 gumipantot a nyakahoz. He-
lyezze a felsé gumipantot a feje tetejére.

® Ovatosan igazitsa az orrcsipeszt az orréhoz,
gy6z6djon meg a megfeleld tomitésrdl, és allitsa be
a maszkot Ugy, hogy az teljes szorossaggal illesz-
kedjen az arcéhoz.

Tesztelje az archoz val6 illeszkedést:

A. Ujjaval és hiivelykujjaval a maszk kézepén hata-
rozottan szoritsa azt meg, majd évatosan huzza el
az arcatdl. Ha ezt kdnnyen meg tudta tenni, akkor a
2. pontban leirtak szerint 4llitsa szorosabbra a pant
feszességét.

B. Fujjon ki levegét a maszkon keresztiil. Ha levegd
szivarog ki az orr kornyékén (orrcsipesz) vagy mas-
hol, ezeket a szivargasokat meg kell sziintetni az
orresipesz, a pant feszességének és a maszk hely-
zetének Ujraillesztésével még azel6tt, hogy belépne
a szennyezett teriiletre.

FIGYELMEZTETESEK ES KORLATOZASOK
Az FFP1/2/3 Je\zesu maszkok csak szilard és folye-

& NEPOSKYTUJE ochranu pred

kony ék) ellen

alebo jedovatymi plynmi ¢i vyparmi.

£ NEDODAVA kyslik.

N NEPOSKYTUJE ochranu pred rizikami spojenymi
s kyslikom a vzduchom obohatenym kyslikom.

& NEPOUZIVAJTE v atmosfére, ktora obsahuje
menej ako 19,5 % objemu kyslika.

& NEPOUZIVAJTE v atmosfére, ktora by sa mohla
stat okamzite nebezpecnou pre zdravie a Zivot.

A NEPOUZIVAJTE na ochranu proti latkam s ne-
dostatkom adekvatnych varovnych signalov, ako je
zapach alebo chut.

&\ NEPOUZIVAJTE na Gnikové Ugely.

£ NEPOUZIVAJTE s bradou ani ochlpenim tvére,
ktoré brania priamemu kontaktu medzi tvarou a okra-
jom respiratora.

& NEPOUZIVAJTE masky, ktoré prekrodili dobu
pouzitelnosti (pozrite si obal).

 Masku Ziadnym spdsobom NEUPRAVUJTE.

N NEPOKUSAJTE sa vymenit ventily.

O VZDY pred kazdym pouzitim vykonajte tiakovi
kontrolu spravneho priliehania na tvar. Ak kontrola
zlyha, maska mdze byt chybna alebo vyzaduje vy-
menu v zavislosti od veku, frekvencie pouzivania a
vymeny filtrov

» Poutitie tohto respiratora predpoklada presnu

Amaszk:

O NEM nyjt védelmet veszélyes vagy mérgezd
gazok vagy gozok ellen.

O\ NEM szolgaltat oxigént.

N NEM nydijt védelmet az oxigén és az oxigénnel
dusitott levegd veszélyei ellen.

& NE HASZNALJA olyan légkérben, ahol az oxi-
géntartalom kevesebb, mint 19,5%.

A NE HASZNALJA olyan légkorben, amely az
egészségre és az életre barmikor veszélyessé
vélhat.

N NE HASZNALJA olyan anyagokkal szembeni
védelem céljabol, amelyekbdl hianyoznak a megfe-
leld figyelmeztetd jelek, példaul szag vagy iz.

N NE HASZNALJA menekillés céljara.

N NE HASZNALJA olyan szakallon vagy arcszér-
zeten, amely megakadalyozza az arc és a légzés-
veédo pereme kdzotti kdzvetlen érintkezést.

& NE HASZNALJON olyan maszkokat, amelyek-
nek lejart a szavatossagi ideje (Iasd a csomagolast).
O NE alakitsa at a légzésvédst semmilyen for-
maban.

O NE kisérelje meg a szelepek cseréjét.

/N MINDIG ellendrizze minden hasznalat elstt,
hogy 1é zérodik az arcara az eszkoz.

znalost navodu na platnych

a bezpecnostnych noriem, pokynov na ich vyber a
pouzitie, ako aj primerané zaskolenie tykajice sa
osobnych prostriedkov na ochranu dychacich ciest.
/& Kontaminovanu oblast okamzite opustite, ak:
» Pocitite zavrat alebo vyCerpanost

» Chutou alebo ¢uchom zacitite kontaminanty, alebo
sa vyskytne podrazdenie

» Dojde k stazeniu dychania

» Objavite chybu respiratora

A Masku s filtrom NEPOUZIVAJTE, ak je poskode-
n4 alebo déjde k stazeniu dychania.

A NEPOUZIVAJTE v prostrediach s nebezpecen-
stvom vybuchu (napr. uholné bane).

O AK je maska s filtrom oznacena pismenami
NR, nesmie sa pouzivat dih3ie ako jednu pracovni
zmenu.

& Ak je oznacena pismenom R, moze sa znova po-
uzit na konci jednej pracovnej zmeny, ked sa uchova
v dodanom uzatvorenom obale.

UPOZORNENIE TYKAJUCE SA POUZITIA AKO

ZDRAVOTNICKA POMOCKA PODLA 2017/745

UPOZORNENIE poskytuje ddlezité informacie o po-

tencialne nebezpecnej situdcii, ktorej, ak sa nevyhne-

te, moze viest k ujme na zdravi pacienta.

AN Akékolvek pouzitie zdravotnickej pomdcky si

vyzaduje Uplné porozumenie a prisne dodrZiavanie

vietkych casti tohto navodu na pouzitie. Tato zdra-

votnicka pomdcka sa mdze pouzivat iba na ucel

uvedeny v ¢asti ,UrCené pouZitie”.

&\ Dodrziavajte vietky UPOZORNENIA v tomto

navode a vSetky pokyny na $titkoch zdravotnickych

pomacok.

Vyrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za

zranenie pacienta sposobené nedodrzanim tychto

pokynov.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvis-

losti s touto poméckou by sa mal nahlasit vyrobcovi,
1ému organu a

ES ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo

pacient zdrzuje

Uréené pouzitie zdravotnickej pomocky podla

2017/745: Zdravotnicke masky urené na obme-

dzenie prenosu nakazlivych Cinitefov z personalu

na pacwentov pocas ch\rurglckych pcstupov El |nych

lekarskych udalosti s p

& S vyrobkom mampu\ulte opatrne

O Nesetrné zaobchadzanie moze spdsobit posko-

denie filtra.

KATEGORIA RESPIRATORA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» MENOVITY FAKTOR OCHRANY:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» PRIRADENY FAKTOR OCHRANY:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Opakovane pouzitelny

» D =Odolnost voci upchatiu

» NR = Bez moznosti opakovaného pouZitia

FUNKCNE VLASTNOSTI ZDRAVOTNICKEJ PO-

MOCKY PODLA 2017/745

» Populécia pouzivatelov: Pouzitie u adolescentnej
az dospelej populécie.

» Vyrobok sa dodava nesterilny.

» Uginnost filtra: >99 %

» Bakteridina Ucinnost: >98 %

» Rozdielovy tlak (Delta P) <60 Pa/cmZ

» Odolnost voci ych

Ha az ellendrzés soran problémat tapasztal, akkor
a maszk hibas lehet, vagy a maszk életkoratol, a
hasznalat gyakorisagatol és a sziirok cseréjétol fiig-
goen, lehet, hogy 0 maszkra van sziksége.

» A légzésvédé hasznélata megkoveteli a hasz-
nalati utasitas, az alkalmazandé egészségiigyi és
biztonségi eldirasok és a kivalasztasi és hasznalati
Utmutatasok pontos ismeretét, valamint az egyéni
légzésvédelemmel kapcsolatos megfeleld képzés
elvégzését.

O Aszennyezett teriiletet azonnal hagyja el, ha:

» Szédilést tapasztal vagy nem jol érzi magat

» Szennyezéanyagok izét vagy szagat érzi, vagy
irritacio lép fel

» Alégzés nehézkessé valik
» Hibat fedez fel a 1égzokésziilékben

N NE HASZNALJA, ha a sziirémaszk sériilt, vagy
ha a légzés nehézkessé valik.

N NE HASZNALJA robbanasveszélyes terilleteken
(pl. szénbanyak).

A HA a szirdmaszk NR betiivel van ellatva, akkor
legfeljebb egy miszak idejére hasznalhato.

N HA R betiivel van ellatva, a miiszak lejartaval
a mellékelt csomagolasban valo térolas utan Ujra
felhasznélhato.

FIGYELMEZTETES ORVOSTECHNIKAI ESZ-
KOZKENT VALO HASZNALATHOZ 2017/745.
A FIGVELMEZTETESEK fontos informéciokat tar-
egy élyes helyzetrdl,
amely, ha nem kerilik azt el, arthat a betegnek.
O Az orvostechnikai eszkéz barmilyen hasznalata
megkoveteli a jelen Hasznalati utasitas minden ré-
szének teljes megértését és szigort betartasat. Az
orvostechnikai eszkoz kizérolag a ,Rendeltetéssze-
rli hasznélat” alatt meghatérozott célra hasznalhato.
/\ Tartsa be a jelen hasznalati utmutatban talal-
haté sszes FIGYELMEZTETEST illetve az orvosi
eszkozok cimkéin talalhato Osszes utasitast.
A gyartd nem vallal feleldsséget a betegek altal
elszenvedett olyan sérlilésekért, amelyek a jelen
i gyelmeztelesek be nem lartasabol erednek.

UPUTSTVA ZA KORISTENJE

@ Uklonite masku sa zaptivene kesice Provjerite
da li su duzine gornjeg i donjeg kaisa trake za glavu
jednake. Ako nisu, prilagodite ih.

@ Duzinu kaiSa moZda treba skratiti kako bi se
postiglo dobro prianjanje uz lice. To se moze postici
obmotavanjem oko bocne kopce. Preporuceno
prilagodavanije: Mala glava = 2 obmotavanja, glava
srednje veli¢ine = 1 obmotavanje i velika glava = 0
obmotavanja po gornjem i donjem kaisu.

@ Otvorite masku na 90°, zatim drzite masku u ruci
tako da gumeni kaiSevi vise prema prednjem dijelu
kopce za nos. Stavite masku na nos i usta.

@ Stavite donji gumeni kai$ na vrat. Stavite gomnji
gumeni kai$ na teme.

® Patzljivo postavite kopéu za nos tako da prianja
uz va$ nos i obezbijedite pravilno prianjanje,
i prilagodite masku tako da ostvarite potpuno
udobno prianjanje uz vase lice.

Provijerite prianjanje uz lice:

A. Pomocu prsta i palca u sredistu maske, cvrsto je
pritisnite i pazljivo povucite sa lica. Ako je previse
lako, treba da povecate prianjanje kaisa prema
savjetu pod tackom 2.

B. Dunite kroz masku. Ako vazduh iscuri oko
podru¢ja nosa (kopéa za nos) ili negdje drugdje,
ova curenja se moraju eliminisati ponovnim
prilagodavanjem kopte za nos, prianjanja kai$a
i polozaja maske, prije ulaska u kontaminirano
podrugje.

UPOZORENJA | OGRANICENJA

Maske s oznakom FFP1/2/3 odobrene su za
upotrebu samo protiv ¢vrstih i te¢nih aerosola
(Cestica). Maska:

N NE pruza zadtitu od opasnih ili otrovnih gasova
ili para.

N NE dostavlja kiseonik.

N NE pruza zaétitu od $tetnosti kiseonika i zraka
obogacenog kiseonikom.

N NE KORISTITE u atmosferama koje sadrze
manje od 19,5% kiseonika po zapremini.

/N NE KORISTITE u atmosferi koja moze postati
odmah opasna po zdravlje i Zivot.

N NE KORISTITE za zadtitu od supstanci koje
nemaju odgovarajuce upozoravajuce signale,
poput mirisa ili ukusa.

N NE KORISTITE za bijeg.

/N NE KORISTITE sa bradama ili dlakama na
licu koje sprecavaju direktan kontakt lica i ivice
respiratora.

/N NE KORISTITE maske kojima je istekao datum
Zivotnog vijeka (pogledaite pakovanje).

N NEMOJTE modifikovati masku na bilo koji
nacin.

N\ NE pokusavaijte zamijeniti ventile.

N\ UVIJEK obavite provjeru prianjanja na lice prije
svake upotrebe. Ako provjera ne uspije, maska je
mozda neispravna ili zahtijeva zamjenu zavisno od
dobi, ucestalosti koristenja i zamjeni filtra.

» Upotreba ovog respiratora pretpostavija tatno
znanje o uputama za upotrebu, primjenljivim
zdravstvenim i sigumosnim  standardima,
smjernicama za odabir i upotrebu i odgovarajuéu
obuku u vezi s osobnom zastitom disajnih puteva.
£\ Odmah napustite kontaminirano podrucje ako:
» ste pospani ili uznemireni

» okusite ili omiriSete kontaminante ili ako dode
do iritacije

» imate problema s disanjem

» se otkrije nedostatak u respiratoru

N NE KORISTITE ako je maska s filtrom ostecena
il ako imate problema s disanjem.

/N NE KORISTITE u podrugjima s rizikem od
eksplozije (npr. rudnici uglja).

£\ AKO je maska s filtrom identifikovana sa slovom
NR, ne smije se koristiti tokom vise od jedne
smjene.

4N AKO je identifikovana sa slovom R, moze se
ponovo koristiti na kraju jedne smjene prilikom
Cuvanja u zatvorenoj ambalazi.

OPREZ ZA UPOTREBU KAO MEDICINSKO
SREDSTVO PREMA 2017/745

Iziava pod naslovom OPREZ pruza vazne
informacije o potencijalno opasnim situacijama
koje, ako se ne izbjegnu, mogu nastetiti pacijentu.
4 Bilo kakva upotreba medicinskog sredstva
zahtjeva puno razumijevanje i strogo postovanje
svih dijelova ovog uputstva za upotrebu.
Medicinsko sredstvo moze se koristiti samo u svrhu
predvidenu prema odjeljku "Predvidena upotreba"
& Postujte sve izjave pod naslovom OPREZ
u ovom uputstvu i sve izjave o oznakama
medicinskog sredstva.

Proizvoda¢ odbacuje bilo kakvu odgovomost za

INSTRUCTIUNI DE FIXARE

@© Scoatefi masca din punga sigilata. Verificafi
dacé lungimile curelelor superioard si inferioard ale
sistemului de prindere pe cap sunt egale. in caz
contrar, ajustati-le.

@ Este posibil sa fie necesara scurtarea curelelor
pentru a crea o buna etansare faciald. Acest lucru
se poate face infasurandu-le in jurul clemei laterale.
Reglarea recomandata: Cap mic = 2 infasuréri, Cap
mijlociu = 1 infésurare si Cap mare = 0 infésurari pentru
fiecare curea superioara si inferioara.

® Deschideti masca la 90°, apoi finefi masca in
mana, cu benzile de cauciuc atdmand in fatd peste
partea frontald a clipului nazal. Asezati masca peste
nas si gura.

@ Pozitionati banda de cauciuc inferioara jos la ceafa.
Pozitionati banda de cauciuc superioara pe crestetul
capului.

® Cu atentie mulati clipul nazal pentru a se potrivi
formei nasului $i pentru a se asigura o buna etansare
si reglati masca pentru a reusi o fixare complet stransa
pe fata.

Testati etanseitatea fixdrii pe fata:

A. Cu ajutorul indexului si al degetului mare, apucafi
ferm de partea centrala a mastii si trageti usor de pe
fata. Daca acest lucru se face usor, atunci trebuie
sa mérifi tensiunea curelei, asa cum se recomanda
la punctul 2.

B. Suflati aer prin masca. Daca aerul iese in jurul zonei
nazale (clip nazal) sau in alta parte, aceste scurgeri
trebuie eliminate prin reajustarea clipului nazal, a
tensiunii curelei si a pozitiei mastii, inainte de a intra
in zona contaminata.

AVERTISMENTE $I LIMITE DE UTILIZARE

Mastile marcate FFP1/2/3 sunt aprobate pentru
utilizare numai impotriva aerosolilor (particulelor) solizi
si lichizi. Masca:

N NU ofera protectie importriva gazelor periculoase
sau otravitoare sau a vaporilor.

N NU furnizeaza oxigen.

N NU oferé protectie impotriva riscurilor de oxigen sau
a aerului imbogatit cu oxigen.

& NU utilizati in atmosfere cu un volum mai mic de
19,5% oxigen.

N NU utilizati in medii in care exista riscuri imediate
asupra sanatatii sau viefi.

N NU utilizati pentru protectie impotriva substantelor
care au slabe proprietéti de avertizare, cum ar fi miros
sau gust.

O NU utilizati in scopuri de evacuare.

A NU utiizati pe o fata cu barba sau alte pilozitati
faciale care impiedicd contactul direct intre fatd si
marginea mastii.

N NU UTILIZATI masti care au depasit termenul de
valabilitate (vedeti ambalajul).

5 NU MODIFICATI masca in niciun fel.

N NU iincercati s inlocuiti supapele.

O\ Efectuati INTOTDEAUNA o testare a presiunii de
fixare a mastii pe fata inainte de fiecare utilizare. Daca
testarea esueaza, masca poate fi defecta, sau poate
necesita inlocuire in functie de vechime, frecventa de
utilizare si inlocuirea filtrelor.

» Utilizarea mastii de protectie presupune cunoasterea
exactd a de utilizare, a de

UZDEJIMO NURODYMAI

@ I8imkite kauke i$ sandaraus maiselio. Patikrin-
kite, ar virSutinio ir apatinio galvos juostos dirzelio
ilgiai yra vienodi. Jei ne, sureguliuokite juos.

@ Gali tekti sutrumpinti dirzelio ilgj, kad baty su-
kurtas tinkamas veido sandarumas. Tai galima
padaryti apvyniojant juos aplink Sonin spaustuka,
Rekomenduojamas  sureguliavimo budas: Maza
galva = 2 apvyniojimali, vidutiné galva = 1 apvynio-
jimas ir didelé galva = 0 apvyniojimy virSutiniam ir
apatiniam dirzeliui.

@ Atidarykite kauke iki 90°, tada laikykite kauke
rankoje taip, kad guminiai dirZeliai baty nukreipti
pirmyn vir$ nosies spaustuko priekio. Uzdékite
kauke ant nosies ir burnos.

@ Uzdékite apatin guminj dirzelj ant kaklo. Uzdéki-
te virSutini guminj dirzelj ant pakausio.

© Atsargiai suformuokite nosies spaustuka, kad jis
priglusty prie nosies, ir uztikrinkite gera sandaruma
bei sureguliuokite kauke, kad ji visiSkai sandariai
priglusty prie veido.

Patikrinkite prigludimo prie veido sandaruma:
A. Pirdtu ir nyksciu kaukés centre tvirtai suimkite
ir atsargiai atitraukite nuo veido. Jei tai padaryti
lengva, padidinkite dirZelio tempima, kaip nurodyta
2 punkte.

B. Papiskite oro per kauke. Jei aplink nosies
srit| (nosies spaustuka) ar kitur iSteka oras, prie§
patenkant | uztersta zong, Sie nutekéjimai turi bti
padalinti i$ naujo sureguliuojant nosies spaustuka,
dirzelio jtempima ir kaukés padét].

ISPEJIMAI IR APRIBOJIMAI

Kaukes, pazymétos FFP1/2/3, patvirtintos naudoti
tik apsaugai nuo kietu ir skysty aerozoliy (daleliy).
Kauke:

& NEAPSAUGO nuo pavojingy ar nuodingy dujy
irgary.

N NETIEKIA deguonies.

N NEAPSAUGO nuo deguonies ir deguonies pri-
sotinto oro keliamy pavojy.

> NENAUDOKITE aplinkoje, kurioje yra maziau
nei 19,5 % deguonies pagal tdrj.

> NENAUDOKITE aplinkoje, kuri skubiai gali tapti
pavojinga sveikatai ir gyvybei.

A NENAUDOKITE apsaugai nuo mednagq ku-

[[i] LIETOSANAS PAMACIBA / LATVIAN [_[i] KASUTUSJUHEND / ESTONIAN ["]i] OAHIIES XPHEH | GREEK

ATBILSTIBAS INSTRUKCIJAS

@ Iznemiet masku no noslégta maisina. Parbau-
diet, vai galvas lentas augs&jo un apakséjo saisu
garumi ir vienadi. Ja nav, noreguléjiet.

@ lespéjams, saites ir jasafsina, lai tas labi piegu-
Iétu sejai. To var izdarit, tas aptinot ap sanu spaili.
leteicama regulé$ana: maza galva = 2 tinumi, vidé-
ja galva = 1 tinums, liela galva = 0 tinumi aug$éjai
un apak$éjai saitei.

® Atveriet masku [idz 90°, péc tam satveriet to
roka ta, ka gumijas saites nokarajas uz priekSu
par deguna spailes priekSpusi. Uzlieciet masku par
degunu un muti.

@ Novietojiet apakséjo gumijas saiti lejup pie kakla.
Augséjo gumijas saiti uzlieciet galvvida.

® Uzmanigi izveidojiet deguna spailes formu at-
bilstosi degunam, parliecinieties, vai veidojas labs
blivéjums, un pielagojiet masku, lai ta batu pilnigi
piegulo3a sejai.

Parbaudiet, vai maska piegul sejai:

A. Ar kSki un raditajpirkstu stingri satveriet masku
centra un uzmanigi atvelciet no sejas. Ja to var
viegli izdarit, japievelk saites, ka noradits 2. punkta.
B. Pdtiet gaisu caur masku. Ja gaiss nopltst ap de-
guna zonu (deguna spaili), tas ir janovers, parregu-
Igjot deguna spaili, saites nospriegojumu un mas-
kas poziciju, pirms ieieSanas piesamotaja zona.

BRIDINAJUMI UN I[EROBEZOJUMI

Ar FFP1/2/3 markétas maskas ir apstiprinatas iz-
manto$anai pret cietvielam un Skidrumu aerosoliem
(dalinam). Maska:

> NENODROSINA aizsardzibu pret bistamam vai
indigam gazém vai izgarojumiem.

/N NEPIEGADA skabekli.

> NENODROSINA aizsardzibu pret skabekla un
ar skabekli bagatinata gaisa apdraud&jumiem.

N NELIETOJIET vidg, kur skabeklis ir mazak neka
19,5 % péc apjoma.

/N NELIETOJIET vide, kas var Kt tiesi bistama
veselibai un dzivibai.

/N NELIETOJIET aizsardzibai pret vielam, kuram
nav atbilstosa bridinajuma signala, pieméram, aro-
méatam vai garsai.

N NELIETOJIET evakuacijas nolakos.

/N NELIETOT cilvekiem, kuriem i barda vai sejas

KOHALEASETAMISE JUHISED

@ Votke mask suletud kotist valja. Kontrollige, kas
iilemise ja alumise peapaela paelad on vérdse
pikkusega. Kui ei ole, seadke need sobivaks.

@ Paela voib lihemaks teha, et mask asetuks
tihedalt ndo vastu. Selleks tuleb paelad
killgklambrite imber mahkida. Seda on soovitatav
teha jérgmiselt: mahkige ilemine ja alumine pael
véikese pea korral kaks korda, keskmise pea korral
liks kord ja suure pea korral null korda {imber
Klambri.

® Avage mask 90° ja hoidke maski kaes nii,
et ripuvad e r i esiosa
ettepoole. Pange mask nina ja suu kohale.

@ Pange alumine kummipael kuklale. Pange
(ilemine kummipael pea peale.

® Vormige ninaklamber hoolikalt Gmber nina
ja veenduge, et see on ftihedalt nina vastas.
Kohendage maski, et see oleks téiesti tihedalt
néo tmber.

Kontrollige jargmiste sammudega, kas mask on
oigesti ndo ees.

A. Vétke sdrme ja poidla abil maski keskelt tugevalt
kinni ja tdmmake maski ettevaatlikult néost eemale.
Kui seda on lihtne teha, peaksite pingutama paelu,
nagu on juhendatud punktis 2.

B. Puhuge 6hku Iabi maski. Kui 6hk paaseb valja
ninapiirkonnast (ninaklambri juurest) v&i mujalt,
tuleb enne saastunud alale sisenemist lekkekohad
kdrvaldada, seades ninaklambri ja maski digesti
kohale ning pingutades paelu.

HOIATUSED JA PIIRANGUD

Tahistega FFP 1/2/3 maske tohib kasutada ainult
tahkete ja vedelate aerosoolide (osakeste) vastu.
Maski puudutav teave:

A\ El kaitse ohtlike v6i mirgiste gaaside ega
aurude eest.

{\ El varusta hapnikuga.

N\ El kaitse hapnikust ja hapnikuga rikastatud
Ghust tulenevate ohtude eest.

N MITTE KASUTADA atmosfaéris, kus hapniku
maht on alla 19,5%.

&N MITTE KASUTADA keskkonnas, mis véib
muutuda kiiresti tervisele ja elule ohtlikuks.

N MITTE KASUTADA kaitseks ainete eest, millel

rios

kas novers r malas tieSu

piisavad tunnused, nagu 6hn

charakteristikomis, pavyzdZiui, kvapu ar skoniu.
> NENAUDOKITE evakuacijos tikslais.

> NENAUDOKITE, jei barzda ar veido plaukai
neleidzia tiesiogiai susiliesti veidui ir respiratoriaus
kratui.

> NENAUDOKITE kaukiy, jei pragjo ju tinkamumo
naudoti termino data (Zr. ant pakuotés).

N NEMODIFIKUOKITE kaukés jokiu badu.

N NEBANDYKITE pakeisti voztuvy,

\ Kaskart prie§ naudodami BUTINAI atlikite
slégine prigludimo prie veido patikra. Jei patikra
nepavyko, kauké gali biti brokuota arba ja gali
reikéti pakeisti — tai priklauso nuo filtry amziaus,

sanatate si siguranté aplicabile, a ghidului de selectie si
utilizare, precum si un instructaj adecvat in materie de
protectie respiratorie personala.

{ Parasit imediat zona contaminaté dacé:

» Apar ameteli sau disconfort

daznumo ir keitimo

» Sio respiratoriaus naudojimo prielaida - tikslus
naudojimo instrukcijos Zinojimas, taikomy sveika-
tos ir saugos standarlq, pasirinkimo ir naudojimo
ir tinkami kymai

» Se simte gustul sau mirosul inantilor sau
apare iritarea

» Respiratia devine dificila

» Se descopera un defect la masca

& NU UTILIZATI daca masca cu filtru este deteriorata
sau respiratia este dificild.

& NU UTILIZATI in zone cu risc de explozie (de ex. in
minele de cérbune).

£ DACA masca cu filtru este identificaté cu litera NR,
aceasta nu trebuie sa fie utilizata pentru mai mult de
o tura de lucru.

/> DACA este identificaté cu litera R, aceasta poate
fi reutilizaté la sfarsitul unei ture de lucru, daca este
pastrata in ambalajul furnizat.

ATENTIE LA UTILIZARE CA DISPOZITIV MEDICAL
CONFORM 2017/745

O mentiune de ATENTIE ofera informatii importante
despre o situatie potential periculoasd care, daca
nu este evitata, poate avea ca rezultat vatamarea
pacientului.

A Orice utilizare a dispozitivului medical necesita
intelegerea deplina si respectarea strictd a tuturor
partilor din aceste instructiuni de utilizare. Dispozitivul
medical poate fi utilizat numai in scopul specificat la
rubrica "Utilizare preconizata".

&\ Respectati toate mentiunile de ATENTIE din
acest manual si toate mentiunile de pe etichetele
dispozitivului medical

Producétorul Tsi declina orice raspundere in cazul in
care pacientul este vatamat prin nerespectarea acestor
declarafii.

Orice incident grav care a avut Icc n legatura cu

povredu pacijenta pro
ovih izjava.

Bilo kakav ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa
sredstvom treba prijaviti proizvodacu, nadleznom
organu i EC REP drzave ¢lanice u kojoj se nalaze
korisnik ifili pacijent.

U nepe j

Az minden

P; upotreba sredstva prema

sllyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, az ille-
tékes hatosagnak és a felhasznalo és/vagy a beteg
szerinti tagallam EK képviseldjének.

Az or i eszkoz rer é {i haszna-
lata 2017/745: Orvosi arcmaszkok, amelyek célja,
hogy korlatozzak a fert6z6 agensek atvitelét a sze-

pozitivul trebuie raportat autoritatii
competente si reprezentantului autorizat SEE din statul
membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Utilizarea preconizatd a dispozitivului medical n
conformitate cu Directiva 2017/745: Masti medicale
de fafa destinate s& reducd transmiterea agentilor
|nfecn0$| de la personal la pacienti n timpul
si in alte medii medicale cu

2017/745: Medicinske maske za lice p

za ogranicavanje prijenosa infektivnih agenasa sa
zaposlenih na pacijente tokom hirurSkih zahvata
i u drugom medicinskom okruzenju sa slicnim
zahtjevima.

4N Pazljivo koristite proizvod.

a sebészeti
soran és egyéb, hasonlo koriilmények kozott.
A Ovatosan kezelje a terméket.
O Ahelytelen kezelés karosithatja a sz(irét.

LEGZESVEDG KATEGORIA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALIS VEDELMI TENYEZO:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» HOZZARENDELT VEDELMI TENYEZO:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Ujrafelhasznalhato

» D = Témadési teljesitmény

» NR = Nem tjrafelhasznalhato

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ FUNKCIOS JEL-
LEMZO 2017/745
» Felhasznalok: Fiatalkortiak és fenGttek ltali

krvou: Tlak odolnosti voci spllechajuoe] vode
>16,0 kPa

» Horfavost: Nevznieti sa.

» Necytotoxicky

CISTENIE, SKLADOVANIE, PREPRAVA A LIKVI-
DACIA

f

» Atermék arusitasa nem steril allapotban torténik.

» 8z(iré hatékonysag: >99%

» Bakteridlis sz(irési hatékonysag: >98%

» Nycmasku\onbseg (Deha P) <60 Pa/cm2

» Vvér frd allosag
nyomas >16,0 kPa

» Gyulekonysag Nem gyullad meg.

»AK je op ¢ p ¥ (R): pred op
pouzitim alebo uskladnenim respiratora vycistite
tesnenie na nos a vonkajsiu ¢ast filtra vihkou han-
drickou.

» Nem ci

TAROLAS, SZALLITAS ES ARTALMATLANITAS
» HA @ alhato (,R): a 6 Gjboli

» Respirator by sa mal skladovat a prep

mimo priameho sine¢ného svetla, mimo zdrojov vy-
sokej teploty, v chladnej suchej atmosfére pri teplote
od -20 °C do 40 °C, v nekontaminovanom prostredi
a v povodnom baleni.

» Doba skladovania masky je 5 rokov.

» Vyrobky sa po uplynuti doby pouZitefnosti musia
Zlikvidovat.

» Skladovanie alebo preprava za inych podmienok,
ako st uvedené, mdze mat vplyv na dobu skladova-
nia a funkénost vyrobku.

» Aby nedoslo ku kontaminacii a znecisteniu, vyrobok
by mal zostat zabaleny, kym nebude pripraveny na
pouzitie.

» Masky a filtre zlikvidujte podfa filtrovanej latky v
stilade s platnymi predpismi o nakladani s odpadmi.

Vyhlasenie o zhode v ramci EU je mozné stiahnut na
stranke www.gvs.com/page/maskcertifications

. Rozsah
Informécie Ll AP
. a. Vihkosti v ramci
dodané ]
virobeom <80%] RH podmienok
v skladovania
Rozsah
Datum /l;““ teploty v ramci
spotreby o podmienok
skladovania
Vyrobok
skladujte pri

izbovej teplote,
\'// na suchom
/ |\ mieste bez
\ prachu a mimo
priameho
slnegného
svetla.
Nepouzivajte

vyrobok, ak
je poskodeny
obal a/alebo

vyrobok.

A Upozornenia

Bez obsahu

Jedinetna
identifikacia

pomacky

Cislo vyrobku
@ Dovozca

N Virobea

PHT FREE

hasznélata vagy tarolasa elGtt tisztitsa meg az
orrtomitést és a s: killsejét egy nedves ruhaval.
» A légzésvédst kozvetlen napfénytdl, magas hé-
forrastol tavol, hiivs, szaraz helyen, -20 °C és 40
°C kozotti homérsékleten, tiszta kornyezetben és
az eredeti csomagolasban kell tarolni és szallitani.
» Amaszkok eltarthatésaga 5 év.

» Szavatossagi idejiik lejarta utana a termékeket
artalmatianitani kell.

» A megadottaktol eltéré koriimények kozotti taro-
las vagy szallitas befolyasolhatja a szavatossagi
idét és a termék miikodése nem garantalt.

» A szennyezGdés elkertilése érdekében a terméket
felhasznélasig a csomagolasban kell tartani.

» A maszkokat és a szliroket a szirt anyagnak
megfelelden artalmatlanitsa a vonatkozo hulladék-
kezelési el6irasoknak megfeleléen.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat letdlthetd innen:
www.gvs.com/page/maskcertifications

s Tarolsi paratar-
<80%| RH talom

Lapc Tarolasi
g Lejérati datum ;. hémérséklet-tar-

Gyartoi
téjékoztatd

tomany
Atermeket
szobahdm-
ersékleten,
\
//| \ pormentes, m Egyedi eszkoza-
szaraz helyen Zonositd

tarolja kdzve-
tlen napfénytol
elzérva.

Ne hasznélja a

terméket, haa
csomagolés és/ Termék szam

vagy a termék

sérillt.

Figyelmez- ,,
tetések Importr
PHTmentes Mo Gyérto

PHT FREE

Nepropisna upotreba moze ostetiti filtar.

KATEGORIJA RESPIRATORA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALNI FAKTOR ZASTITE:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» DODIJELJENI FAKTOR ZASTITE:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = za ponovnu upotrebu

» D = zaceplienje

» NR = za jednokratnu upotrebu

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

MEDICINSKOG SREDSTVA PREMA 2017/745

» Populacija korisnika: Adolescenti i odrasli

» Dostavljeni proizvod nije sterilan.

» Efikasnost filtra: >99%

» Efikasnost protiv bakterija: >98%

» Diferencijalni pritisak (Delta P): <60 Pa/cm2

» Sinteticki prodor krvi: Pritisak otpornosti na
prskanje >16,0 kPa

» Zapaljivost: Nije zapaljivo.

» Nije citotoksicno

CISCENJE, SKLADISTENJE, TRANSPORT |
ODLAGANJE

» AKO se ponovo koristi ('R"): prije ponovne
upotrebe ili skladiStenja respiratora, oCistite kopéu
za nos i spoljadnjost filtra viaznom krpom.

» Respirator freba Cuvati i transportirati van
izravne sunCeve svjetlosti, daleko od izvora
visoke temperature, u hladnoj suvoj atmosferi na
temperaturi izmedu -20°C i 40°C, u nezagadenom
okruzenju i u originalnom pakovanju.

» Zivotni vijek maski je 5 godina.

» Proizvodi se moraju odbaciti kada dostignu datum
trajanja.

» Skladistenje ili transport pod uvjetima koji
nisu navedeni mogu utjecati na Zivotni viek, a
funkcionalnost proizvoda se ne moze garantovati.
» Radi izbjegavanja kontaminacije i prljanja,
proizvod treba da ostane upakovan dok ne bude
spreman za upotrebu.

» Odlozite maske i filtre u skladu s filtriranom
supstancom u skladu s vaze¢im propisima o
postupanju s otpadom.

EU Izjava o skladnosti se moZe preuzeti na www.
gvs.com/page/maskcertifications
-, Opseg

Informacije : o
< vlaznosti uslova
proizvodada  <80%| RH o
skladistenja

Datum isteka v Temperaturi
g roka ”’Jf

opseg uslova
skladistenja
Cuvaite proiz-
vod na sobnoj
Qo temperaturi, na
//'\ suhom mjestu,
A\ bezpradinei
izlaganja direk-
tnoj suncevoj
svietlosti.
Ne koristite

proizvod ako
je ambalaza
ifili proizvod

Broj proizvoda
ostecen.

A Mijere opreza @ Uvoznik

H Proizvodac

m Maticni broj
sredstva

Bez PHT
PHT FREE

cerinte similare.
& Manipulati produsul cu grija.
A Manipularea abuziva poate deteriora filtrul.

CATEGORIA MASTII DE PROTECTIE

RESPIRATORIE

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» FACTOR DE PROTECTIE NOMINALA:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FACTOR DE PROTECTIE ATRIBUIT:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Reutilizabil

» D = Performanta de Rezistenta la Colmatare

» NR = Nereutilizabil

CARACTERISTICI FUNCTIONALE ALE

DISPOZITIVULUI MEDICAL 2017/745

» Demografia utilizatorilor: utilizare de cétre
adolescenti pana la adulti

» Produsul furnizat nu este steril.

» Eficienta filtrului: >99%

» Eficienté antibacteriana: >98%

» Presiune diferentiala (Delta P): <60 Pa/cm2

» Penetrarea Séngelui Sintetic: Presiune de rezistentd
la stropire >16,0 kPa

» Inflamabilitate: Nu se aprinde.

» Necitotoxic

CURATARE,
ELIMINARE
» DACA este reutilizabil ('R" ): inainte de reutiizarea
sau depozitarea aparatului de respirat, curatati
garnitura de etansare a nasului si partea exterioara a
filtrului cu o carpa umeda.

» Dispozitivul respirator trebuie depozitat si transportat
fara a fi expus la lumina directéd a soarelui, departe
de surse de temperatura ridicate, intr-o atmosfera

DEPOZITARE, TRANSPORT  §I

épavimo taky priemoniy.
srityje.

O Nedelsdami palikite uztersta vieta, jei:

» Svaigsta galva arba issekote

» Jauciate terSaly skonj ar kvapg arba netikétai
pradéjo dirginti kvépavimo takus

» Pasunkéja kvépavimas

» Aptikote respiratoriaus defekta

& NENAUDOKITE, jei filtruojanti kauké pazeista
arba pasunkéja kvépavimas.

> NENAUDOKITE vietose, kuriose yra sprogimo
pavojus (pvz., anglies kasyklose).

A JEI filtruojanti kauké identifikuojama raidémis
NR, jos negalima naudoti daugiau nei viena pa-
maina.

A JEI ji identifikuojama raide R, ja galima pakar-
totinai naudoti vienos pamainos pabaigoje, kai
laikoma pridedamoje pakuotéje.

|SPEJIMAS DEL MEDICINOS PRIETAISO NAU-
DOJIMO PAGAL 2017/745

ISPEJIMO teiginys suteikia svarbios informacijos
apie galimai pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali pakenkti pacientui.

 Naudojant bet kokj medicinos prietaisa batina
pilnai suprasti ir grieztai laikytis visy $ios naudoji-
mo instrukcijos daliy. Medicinos prietaisg galima
naudoti tik tikslui, nurodytam skirsnyje ,Numatoma
paskirtis".

A Laikykités visy Siame vadove pateikty |SPE-
JIMO teiginiy_ir visy teiginiy, esanciy medicinos
prietaisy etiketése.

Gamintojas neprisima atsakomybés uz paciento

saskari ar seju.
/N NELIETOJIET maskas, kam ir beidzies derigu-
ma terming (skatiet iepakojumu).

£ Nekada gadijuma NEPARVEIDOJIET masku.
N NEMEGINIET nomainit ventius.

4N VIENMER pirms katras lietosanas parbaudiet
spiediena piemérotibu sejai. Ja parbaude neiz-
dodas, maska var biit bojata vai jamaina atkariba
no vecuma, lietoSanas biezuma un filtru nomainas
» Lai lietotu So respiratoru, ir precizi japarzina
lietosanas pamacibas, piemérojamie veselibas un
dro$ibas standarti, vadinijas lidzekla izvélei un lie-
tojumam un jaapgust atbilstoSa apmaciba elpcelu
individualas aizsardzibas jautajumos.

/N Nekavejoties aizejiet no piesamotas zonas, ja:
» jitat reiboni vai nespéku;

» sajitat piesarotaju garSu vai aromatu vai rodas
kairinajums;

» elposana kllst apgritinata;

» respiratoram tiek atklats defekts.

4N NELIETOJIET, ja ir bojata filtra maska vai ap-
gritinata elpo$ana.

/N NELIETOJIET zonas, kur pastav

VoI maitse.
N MITTE KASUTADA pégenemise korral.

N MITTE KASUTADA habeme véi ndokarvadega,
mis ei lase respiraatori serval liibuda tihedalt vastu
néagu.

/N ARGE KASUTAGE maske, mille kdlblikkusaeg
on lppenud (vt pakendit).

N Maski ehitust EI TOHI mingil moel muuta.

& ARGE ritage ventiile vahetada.

4 Kontrollige enne kasutamist ALATI, kas mask
on tihedalt néo ees. Kui kontrolli tulemus on
negatiivne, voib mask olla puudulik vdi see tuleb
vélja vahetada vanuse, kasutamise sageduse voi
filtrite asendamise tottu.

» Selle respiraatori kasutamine  eeldab
kasutusjuhendiga pohjalikku tutvumist,
kohaldatavate tervise- ja ohutusstandardite ning
valimise ja kasutamise juhiste pdhjalikku tundmist
ning hingamisteede  kaitsevahendite  alase
koolituse labimist.

/A Lahkuge saastunud piirkonnast viivitamata, kui:
» teil tekib i VoI

OAHFIEZ TONOGETHEIHE
@ AgaipéaTe T pdoka amo M o@payiopévn oakoUAd.
EAéygre 611 Ta prKn Twv Gvw Kai KATW IHAVTWY KEQaAGDE-
opou eival ioa. Av 6XI TTPOOAPHOGOTE Tal.

To pAKog Tou IpAvTa PTTOpEi Va XPEIGZETal KOVIEND yia
va dnuioupyroel pia kahi o@pdyion Tpoowmou. Aute
pTopei va yivel TuNiyovtdg Ta yopw até To m\mvo KAITT.
ZuvioT@pevn pUBHIaN: Mikpr) KeQaAl = 2

WHCTPYKLIMM 3A MOHTAX

@ Wssagere mackata OT 3anedaraHata Topouka.
MpoBepeTe ank [bKUHUTE HA TOPHATA W [OMHATA
TIeHTa 3a rMasa ca eAiHakeu. AKO He, perynupaiite .

@ Moxe fa e HykHo nexTata Aa ce Ckbcw, 3a Aa ce
nony4 A06po Npunensane kbM nuueTo. Tosa Moxe Aa
e MOCTUTHE, KATO YBUETE NIEHTaTa OKOMO CTPaHH4HaTa

Meoaia kepan = 1 mepiTOAiypa kar Meyahn kegahn = 0
TepITUAiypaTa ava emavw Kar KATw Ipavia.

@ Avoigre ™ pdoka kara 90° kai, 0T OUVEEID, KparT-
OTE T PAoKa OTO XEPI 0ag We Ta AaoTixévia Aoupid va
KPEUOVTQ TIPOG Tal EUTTPAG TIAVW OITTO TO PTTPOCTIVO PEPOG,
ToU KAITT pUTng. TomoBeTAoTE T pdoka Tavw AT n pom
Kall T0 OT6Pa 0ag.

@ TomoBemaTe Tov KATW AoTIXEVIO IpGVTaL pEKP! TOV
Aaipé oag. TomoBerAaTe Tov emMavw EAACTIKG IPavTa otV
KopuQr Tou Kegahiol oag.

® Niapgop@waTe TIPOOEKTIKG To KAITT pUTNG WOTe va Tal-
pIGdel TN pUTN oag kal BeBaiwdeite OTI Snuioupyeital pia
KkaAr) OQPAYIOT Kall TTPOCTPUOTTE T LAGKA YICt Vel TIETOXE-
Te €VTEAWS OQIXTH EQapHOyI) OTO TIPOOWTO Oag.

AoKIpGoTE TN OTEVOTNTA TNG €QAPHOYAG TOU TrPO-
owmou:

A. XpnoipoTroiviag 1o SaxTuAd oag Kai Tov avTiyelpa
0ag 070 KEVTPO TG PAoKag, MACTE e pia oTaBepr Aapr
Kal TPaBASTE TPOOEKTIKA HaKPIG aTId TO TPOOWTO Tag.
Edv eival e0KoAo va To KaveTe, T0Te Bat TpETTel va augioeTe
O TEVIWHA TOU IPGVTal GTTWG UTTOBEIKVUETaN OTO Ongio 2
B. Quongre aépa péoa amd T pdoka. Eav Siappedoel
aépag yopw até T pivikA Trepioxn (KAITT uomg) A ahou,
autég ol dlappoég Tpémel va e§aheipBolv puBpifovtag ek
VEOU TO KAITT TG, TO TéVTWwiA ToU IpdvTa Kai T Béon Tng
péokag, TpIv E10€ABETE 0N HoAuTEVN TTEIOXT.

NPOEIAOMOIHZEIE KAI MEPIOPIZMOI

Or paokeg pe v évdeign FFP1/2/3 eivar eykekpipéveg yia
XPAON HOVO EvavTl OTEPEWV Kal UYPWMV agPOAUPATWY (Tw-
pamdiwv). H pdoka:

N AEN Tapéxel TipooTacia amé emikiviuva fj SnAnmpi-
wdn agpia ) atpoug.

N AEN Tapéxel oguyovo.

N AEN Trapéxel TIpooTacia aTmé KIvBUVoug oguyévou Kar
ETTAOUTIOPEVOU JiE O§UYOVO aépa.

A NA MHN XPHZIMOMOIEITAI ¢ arpéogaipeg Tou
TiepIExouv o§uyovo katw Tou 19,5% kar 'Gyko.

& NA MHN XPHZIMOTOIEITAI oe mepiBahovra Tou n
arpdopalpa pTropei va e5eAiyBei ot aueoa emikivauvn yia
TV uyeia kai T wi.

N NA MHN XPHZIMOMOIEITAI yia pooTagia amé ou-
oieg o Bev BiaBETouv eTTapKr) TpogIBoTIoINTIKA oTfjpaTa
6mwg oopn A yeuon.

& NA MHN XPHEIMOTOIEITAI yia akommoUg Siaquyrg.
5 NA MHN XPHZIMOMOIEITAI e yévia fj Tpixa mpoot-
TIOU TT0U EPTTOBIEl TNV (EDN ETTAQN PETAGY TOU TTPOT)-
TIOU Kal TG aKpIAG TG AoKaG.

N MH XPHZIMOMOIEITE pdokeg mou éxouv umiepBei
v nuepopnvia ARgng Tng dicpkeiag {wiig Toug (BAEme
ouokeuaoia).

> MHN TpoToTroIfoeTe T uéoka pe kavévav TpoTo,

5 MHN eTmixeiproeTe va avrikaTaoThoeTe TIg BaABideg.
N TIANTA Bievepyeite éAeyyo Tpoaappoyig Tou TIpoot-
TIoU UTIO TriEan TIPIV aTid KaBe Xpron. EGv o éAeyxog atro-
TUXEI, N paoka pTopei va eival i ) va Xpeid-

ckoba. Mpenop perynupate: Manka rnasa = 2
YBUBaHUS, CPEAHa [MaBa = 1 yBYIBaHe U ronsMa rmasa =
0 yBuBaHWs, 33 OAHATA U 10NHATA NeHTa.

® OteopeTe MackaTa Ha 90° 1 5t XBaHeTe B pbKa, KaTo
TYMEHUTE NIEHN BUCST Hanpes Haj ckoBaTa 3a Hoca.
MocraseTe MackaTa Hafj Hoca  ycTaTa.

@ ToctaseTe [ofHaTa fyMeHa NeHTa Ha BpaTa ci
MocTageTe ropHata rymexa nienTa B ropHara uact Ha
rnagara,

® BhumatenHo ocopmete ckobara 3a Hoca, 3a fAa
n1acea Ha HoCa BM U i nonyunTe A0GPO Mpunensaxe n
HarmnaceTe Mackara, Taka ye /1 NPUNensa NibTHO KbM
NMUETO BH.

W3nuTaiiTe NpunenBaHeTo KbM NULETO:
A. Kato nonseate nokazaneua W naneua ci, 3apaso
XBaHeTe MackaTa B cpeara u i

i | UPUTSTVO ZA UPOTREBU / SERBIAN [E UPUTE ZA UPOTREBU / CROATIAN Uﬂ NOTKUNARLEIDBEININGAR / ICELANDIC

INSTRUKCIJE ZA PODESAVANJE

@ Uklonite masku sa zaptivene kesice. Proverite
da li su duzine gornjeg i donjeg kaisa trake za glavu
jednake. Ako nisu, prilagodite ih.

@ Duzina kaisa mozda treba da se skrati kako
bi se postiglo dobro prianjanje uz lice. To moze
da se postigne obmotavanjem oko bocne
kopce. Preporuceno prilagodavanje: Mala glava
= 2 obmotavanja, glava srednje velicine = 1
obmotavanje i velika glava = 0 obmotavanja po
gornjem i donjem kaiSu.

@ Otvorite masku na 90°, zatim drzite masku u
rukama tako da gumeni kaiSevi vise prema prednjem
delu kopce za nos. Stavite masku preko nosa i usta.
@ Stavite donji gumeni kai$ na vrat. Stavite gornji
gumeni kai$ na teme.

® Patljivo postavite kop&u za nos tako da prianja uz
vas nos i obezbedite pravilno prianjanje, i prilagodite
masku tako da ostvarite potpuno udobno prianjanje
uz vase lice

Proverite je uz lice:

OT NUETO. C1. AKO MOXeTe NIECHO fa HanpasuTe Toga,
TpsiGBa 4a yBenuUUTE OGTATAHETO Ha NEHTaTa, Kako e
yKa3aHo B TOUKa 2.

B. Manyxaiite Bb3ayx npes mackata. AKO Bb3dyXbT
u3TM4a OKOMo Hoca (ckobaTa 3a HOC) MNM Ha Apyro
MACTO, T0Ba M3TU4aHe TPAGBA [ Ce eNMMUHIMpA Ype3
MI0BTOPHO perynupane Ha ckofara 3a Hoc, ofTAraHeTo
Ha NEHTUTE VNI NO3NLMOHUPAHETO Ha Mackata, npeau
BM3AHE B 3aMbPCEHaTa 30Ha.

NPEAYNPEXAEHNA U OTPAHUYEHUA

Macku, mapkupanu ¢ FFP1/2/3 ca onobpenn camo 3a
ynoTpeBa cpellly TBBPAM M TEUHH aepo3onk (4acTuuy).
Mackara:

£ HE ocyrypsisa 3aluyTa cpelily Onacit Ui OTPOBHY
rasose Ui napu.

/N HE cHabpsisa ¢ kucnopog.

> HE ocurypsisa 3aluyTa cpellly OnacHoCT OT KUCIOpoz
1 Bb3AYX, 0GOraTeH C KUCTIOPOA.

& HE W3MON3BAVITE B atMocdepa, ChabpXaLia no-
Marnko ot 19,5% kucnopoa.

A HE U3MON3BAWTE B atMocdepa, KoATo Moxe Aa
CTaHe He3abaBHO onacka 3a 3IpaBeTo v KUBOTA.

N HE U3MON3BAVTE 3a sawuta cpewy seuwectsa,
TMUIEHU OT [IEKBATHY NPEAYNIPEAUTENHM CATHAIK KaTo
MVPU3Ma U BKYC.

N HE U3MON3BAVITE ¢ yen BsrcTso.

A HE W3MON3BAWTE ¢ 6paga wM nvueso
OKOCMSIBaHe, KOUTO NPEROTBPATABAT AMPEKTEH KOHTAKT
Mexay MUeTO v pula Ha pecrupatopa.

N HE U3MON3BATE Macku, KoUTo ca ¢ MaTeKbn cpok
Ha FOHOCT (BIKTE ONaKoBKaTa).

/N HE Mogudmumpaiite Mackata no HUKaKbB HaulH.

N HE ce onuTBaitTe Aa 3aMeHVTe KnanauTe.

/N BUHATU nposexgaiite nposepka 3a nocTassHe
nof HansraHe npeaw Bcska ynotpeBa. Ako nposepkaTa
© HeycnelwHa, Mackata Moxe Aa e noBpedeHa Wi
[l M3UCKBA MOAMAHA B 3aBYICMMOCT OT BB3PACTTa,
4ecToTaTa Ha M3NON3BaHe U NOAMSHATA Ha (unTpUTe

JeTan avrikaraoTaon avahoya e Ty nAikia, m ougvetnta
XPAONG KaI TV QVTIKATACTAO TwV QIATPWY

» H xpAon autig TG avamveuoTikig cuakeurig TipolTo-
BETEI aKpIBI) YO TWV 0BNYILY XPRANG, TWV ITKUOVTWY
TIpoTUTIWY UYEiag kal aoaeiag, KareuBuvTipiwy ypap-
v emAoyig kar xpAang kai karaAAnAn i ot

A. Pomocu prsta i palca u sredistu maske, évrsto je
pritisnite i paZljivo povucite sa lica. Ako je previse
lako, treba da povecate prianjanje kaisa prema
savetu pod tackom 2.

B. Dunite kroz masku. Ako vazduh iscuri oko
podruéja nosa (kopéa za nos) ili negde drugde,
ova curenja moraju da se eliminisu ponovnim
prilagodavanjem kopce za nos, prianjanja kai$a
i poloZaja maske, pre ulaska u kontaminirano
podrucje.

UPOZORENJA | OGRANICENJA

Maske za oznakom FFP1/2/3 su odobrene samo za
upotrebu protiv Cvrstih i teénih aerosola (Cestica).
Maska:

& NE obezbeduje zastitu od opasnih ili otrovnih
gasova i para.

N NE snabdeva kiseonik.

N NE obezbeduje zastitu od opasnosti od kiseonika
i vazduha obogacenog kiseonikom.

 NE KORISITE u atmosferama koje imaju manje
od 19.5% kiseonika po zapremini.

& NE KORISTITE u atmosferama koje mogu
neposredno postati opasne po zdravlje i Zivot.

& NE KORISTITE za zadtitu od supstanci koje
nemaju adekvatne upozoravajuce signale kao $to
su miris i ukus.

\ NE KORISTITE u svrhe spasavanja.

N NE KORISTITE sa bradom ili kosom na licu
koja sprecava direktan kontakt izmedu lica i ivica
respiratora.

N NE KORISTITE maske kojima je istekao datum
Zivotnog veka (pogledaijte pakovanje).

& NEMOJTE da modifikujete masku na bilo koji
nacin.

O\ NE pokusavajte da zamenite ventile.

N UVEK obavite proveru prianjanja na lice pre

» Ha To3n TOYHO
Ha 3aynorpeta, svake upotrebe. Ako provera nije uspesna, mozda je
BapTM 3a 3ppase u 3a  Maska nei ilije potrebna zamena zavisno od
36op 1 ynoTpeba obyueHre no starosti, ué i upotrebe i zamene filtera.
Ha NIMYHATa 3aLLTa Ha AUXATENHUTE MbTULLA. » Upotreba ovog respiratora podrazumeva tacno
N HesabasHo HanycHeTe 30Ha, aKo: uputstava za upotrebu primenljivih

BEpQTC TPOTWTTIKIAG AVATIVEUTTIKAG TIPOCTATTAS.

O AQROTE apEowg T HOAUGEVN TIEPIOXH EGV:

» NiwBere {aAn ) Suogopia

» MeVeaTe 1y pupileTe PUTIOUG 1) TIPOKUTTTEN £PEBITHOG

»H avunvoﬁ yiveral 30oKoAn

» €AGTTWa oTOV fp

& MH XPHEIMOMOIEITE edv n péoka @ikTpou eival Ka-

» tunnete maitset véi I6hna vai kui

risks (pieméram, oglraktuvés).

4N JA filtra maska ir apziméta ar burtiem NR, to
nedrikst ligtot vairak neka viena maina.

4N JAtair apziméta ar burtu R, to var atkartoti lietot
vienas mainas beigas, ja ta tiek glabata piegades
iesainojuma.

BRIDINAJUMS PAR TAS KA MEDICINAS IERI-
CES IZMANTOSANU SASKANA AR 2017/745
BRIDINAJUMA pazinojuma ir sniegta svariga infor-
macija par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no
tas neizvairities, var izraisit kaitéjumu pacientam.
& Jebkura medicinas ierices izmanto$ana ir piln-
ba jaizprot un stingri jaievéro visas $is lietoSanas
instrukcijas dalas. Medicinas ierici drikst izmantot
tikai sadala “Paredzéta lietoSana” noraditaja no-
luka.

A levérojiet visus PIESARDZIBAS pazinojumus
visa Saja rokasgramata un visus pazinojumus uz
medicinas ieri¢u markejumiem.

Razotajs atsakas no jebkuras atbildibas par pa-
cienta traumam, kuras ir izraisfjusi $o pazinojumu
neievéro$ana.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies
saistiba ar ierici, ir jainformé razotajs, kompetenta
varas iestade un tas dalibvalsts EK parstavis, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

MD paredzéta lietodana saskana ar 2017/745:

suzalojima, atsiradusj dél 8iy teiginiy,
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui, kompetentingai institu-
cijai ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, jgaliotajam atstovui (EC REP).
Numatoma medicinos prietaiso paskirtis pagal
2017/745: Medicininés veido kaukeés, skirtos ap-
riboti infekcijos sukéléjy perdavima i§ personalo
pacientams  chirurginiy proceddry metu ir kitose
medicininése salygose, kurioms taikomi panasis
reikalavimai.

A Su gaminiu elkités atsargiai.

O Netinkamas elgesys gali sugadinti filtra.

RESPIRATORIAUS KATEGORIJA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALUS APSAUGOS KOEFICIENTAS:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» PRISKIRTAS APSAUGOS KOEFICIENTAS:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = naudojamas pakartotinai

» D = uzsikimsimo savybés

» NR = nenaudojamas pakartotinai

MEDICINOS PRIETAISO FUNKCINES CHARAK-

TERISTIKOS PAGAL 2017/745

» Vartotojy populiacija: nuo paaugliy iki
suaugusiyjy.

» Gaminys pristatomas nesterilus.

» Filtro efektyvumas: >99 %

» Bakterijy efektyvumas: >98 %

» Slégiy skirtumas (Delta P): <60 Pa/cm2

» Sintetinis kraujo jsiskverbimas: atsparumo
purslams slégis >16,0 kPa

» Degumas: Neuzsidega.

» Necitotoksiskas

VALYMAS, LAIKYMAS, TRANSPORTAVIMAS IR
ISMETIMAS

» JEI galima naudoti pakartotinai (,R"): prie$ pakar-
totinai i ar laikydami iratoriy, drégna

uscaté si récoroasd, intr-un interval de

Sluoste nosies sandariklj ir filtro iSore.

intre -20°C si 40°C, intr-un mediu inat si in
ambalajul original.

» Termenul de valabilitate a mastiilor este de 5 ani.

» Produsele care au atins data expirarii trebuie
aruncate.

» Depozitarea sau transportul in alte condifii decat
cele specificate poate afecta durata de valabilitate iar
functionalitatea produsului nu se poate garanta.

» Pentru a evita contaminarea si murdarirea, produsul
trebuie sa ramana ambalat pana cand este gata de a
fi utilizat
» Eliminati mastile si filtrele in functie de substanta
filtratd, in conformitate cu reglementérile in vigoare
privind tratarea deseurilor.

Declaratia de conformitate cu normele UE poate

fi  descarcatd la pagina  www.gvs.com/page/
maskcertifications
Intervalul de
Informatii PR
a Umiditate al
furnizate de .
<80%] RH conditiilor de
producator C
depozitare
Intervalul de
L ¢ temperatura al
g Data expirarii ;. condifilor de
depozitare
Depozitafi
produsul la
temperatura
\\"/ camerei, intr-un Numér unic de
/| N uscat, - identificare al
ferit de praf dispozitivului
si neexpus la
lumina directa a
soarelui.
Nu utilizati
produsul dac_a Numarul
amabalajul si/ .
produsului
sau produsul
este deteriorat.
A Atentie @ Importatorul
Fara ftalati M Producéitor
PHT FREE

» Respiratoriy laikyti ir gabenti reikia apsaugota
nuo tiesioginiy saulés spinduliy, atokiai nuo auks-
tos temperatiros altiniy, vésioje ir sausoje aplin-
koje, nuo 20 iki 40 °C temperatiroje, neuzterstoje
aplinkoje ir originalioje pakuotéje.

» Kaukiy tinkamumo naudoti trukmeé yra 5 metai.

» Pasibaigus gaminiy tinkamumo naudoti terminui,
juos reikia iSmesti.

» Laikymas ar gabenimas nepaisant nurodyty sa-
lygy gali turéti jtakos tinkamumo naudoti trukmei, o
tai neuztikrina gaminio funkcionalumo.

» Kad bty iSvengta uzter$imo ir neSvarumy, gami-
nys turi likti supakuotas, kol bus paruostas naudoti.
» Kaukes ir filtrus imeskite atsizvelgdami i filtruota
medziaga ir laikydamiesi galiojanciy atlieky tvarky-
mo taisykliy.

ES atitikties deklaracija galima atsisiysti i$ svetai-
nés www.gvs.com/page/maskcertifications

Gamintojo .+, Laikymo
U:ﬂ pateikta e, drégmes

informacija Y™ intervalas

8 Tinkamumo /Y‘“ Laikymo
" B temperatiiros
e,

fakas intervalas

Gaminj laiky-

kite kambario

temperatdroje, Unikalusis

e

71 \:a::]zli:::ﬁjz’ m prietaiso
“a dﬂ\kiq?r tiosi- identifikatorius

oginiy saulés

spinduliy.

Nenaudokite

gaminio, -
&) Frnee REF]S

pakuoté ir

(arba) gaminys.

A |spéjimai @ Importuotojas.

H Gamintojas

Be ftalaty,

PHT FREE

Tniskas sejas maskas ir p izmantot,
lai ierobezotu infekcijas izraiso$u mikroorganismu
parnesi no personala pacientiem kirurgisku proce-
ddru laika un citas mediciniskas vidés ar lidzigam
prasibam.

O Arizstradajumu rikojieties uzmanigi
£ Neuzmanigi rikojoties, var sabojat filtru.

RESPIRATORA KATEGORIJA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALAS AIZSARDZIBAS FAKTORS:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» PIESKIRTAS AIZSARDZIBAS FAKTORS:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = atkartotai lieto$anai

» D = nosprostos$anas veiktspéja

» NR = vienreizlietojama

MEDICINISKAS IERICES FUNKCIONALIE RAK-

STURLIELUMI SASKANA AR 2017/745

» Lietotaju populacija: pusaudziem un pieau
gusajiem.

» Izstradajums tiek piegadats nesterils.

» Filtra efektivitate: >99 %

» Bakteriala efektivitate: >98 %

» Diferencialais spiediens (Delta P): <60 Pa/cm2

» Sintétisko asinu iekla3ana: noturiba pret §|akatu
spiedienu >16,0 kPa

» Uzliesmojamiba: neaizdegas.

» Nav citotoksisks

TIRISANA, GLABASANA, TRANSPORTESANA
UN LIKVIDESANA

» JA lietojams atkartoti (‘R): pirms respiratora at-
kartotas lietoSanas vai glabasanas nofiriet deguna
blivi un filtra &rpusi ar mitru dranu.

» Respirators ir jaglaba un jatransporté ta, lai to ne-
ietekmétu tiesi saules stari, pietiekama attaluma no
augstas temperatiras avotiem, vésa, sausa vieta,
kuras temperatira ir no -20 °C lidz 40 °C, nepie-
sarnota vidé un originalaja iepakojuma.

» Masku glabasanas ilgums: 5 gadi.

» Kad produkti ir sasniegusi deriguma termina bei-
gas, tie jaiznicina.

» GlabaSana vai transporté$ana apstaklos, kas
atSkiras no noraditajiem, var ietekmét as

tekib arritus;

» hingamine muutub raskeks;

» respiraatoris ilmneb puudus.

& ARGE KASUTAGE filtermaski, kui mask on
kahjustatud v6i kui hingamine muutub raskeks.

A ARGE KASUTAGE plahvatusohtliikus
keskkonnas (nt séekaevandus).

N Kui filtermaski téhisel on tahed NR, ei tohi seda
kasutada rohkem kui tihe vahetuse jooksul.

N Kui téhisel on téht R, saab maski iihe vahetuse
Ioppedes uuesti kasutada, kui seda hoitakse
kaasasolevas suletud pakendis.

HOIATUS MEDITSIINISEADMENA

KASUTAMISEL VASTAVALT MAARUSELE

2017/745

HOIATUSE teade sisaldab tahtsat teavet voimaliku

ohtliku olukorra kohta, mille véltimata jatmine voib

pohjustada patsiendi vigastusi.

& Meditsiniseadme mis tahes kasutamise

korral tuleb kdesoleva kasutusjuhendi kdigist

osadest taielikult aru saada ja neid rangelt jargida.

Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult osas

LEttenahtud otstarve” margitud otstarbel.

A Jargige koiki HOIATUSE  teateid kogu

kéesolevas juhendis ja kdigil meditsiiniseadme

siltidel.

Tootja keeldub igasugusest vastutusest patsiendi

vigastuste eest, kui neid teateid ei ole jargitud.

Mis tahes tsise juhtumi korral seoses selle

seadmega tuleb sellest teatada tootjale, padevale

asutusele ja ELi esindajale likmesriigis, kus

kasutaja ja/vdi patsient asub.

Meditsiiniseadme ~ ettenéhtud otstarve vastavah
2017/745: i

mille eesmark on pirata nakkustekitajate

lilekandumist todtajatelt patsientidele kirurgiliste

protseduuride ajal ja teistes sarnaste nouetega

meditsiinikeskkondades.

{\ Kasitsege toodet ettevaatiikult.

{ Vaarkohtlemine vaib filtrit kahjustada.

RESPIRAATORI KATEGOORIA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINAALNE KAITSETEGUR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» MAARATUD KAITSETEGUR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = korduskasutatav

» D = ummistuvus

» NR = ei ole korduskasutatav

MEDITSIINISEADME FUNKTSIONAALSED
OMADUSED MAARUSE 2017/745 KOHASELT
» Sihtriihm: noorukitest ja taiskasvanutest
kasutajad.
» Toode tarnitakse mittesteriilsena.
» Filtri tdhusus: >99%
» Bakteriaalne tohusus: >98%
» D|ferent$|aalrohk (delta P): <60 Pa/cmZ
» ilise vere labif : Pri
rohk: >16,0 kPa
» Sttivus: ei siitti.
» Ei ole tsiitotoksiline.

PUHASTAMINE, HOIUSTAMINE,
TRANSPORTIMINE JA KASUTUSELT
KORVALDAMINE

» Korduskasutatav mask (R) enne respiraatori
korduvalt VoI

ninaiimbruse tihendit ja filtri valiskiilgi niiske lapiga.
» Respiraatorit tuleb hoida ja transportida otsese
paikesevalguse eest kaitstuna, eemal kdrge

laiku, un $ada gadijuma nevar arf garantét produkta
funkcionali
» Lai izvairitos no piesarnojuma un netirumiem,
produktam ir japaliek iesainojuma, Iidz tas ir gatavs
izmanto3anai.

» Atbrivojieties no maskam un filtriem atbilstoSi
filtrétajai vielai saskana ar spéka esoSajiem atkri-
tumu apstrades noteikumiem.

ES g aciju var ieladét timekla
vietn& www.gvs. com/page/maskcemf ications

Razotaja . .+, Glabasanas ap-
[jj] nodros_ln?ta P¥osy oo s?ak!u mitruma

informacija diapazons
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g Deriguma /ﬂ/““"apsték!u

terming e temperatiras
diapazons

Produktu gla-

bajiet istabas

temperatira,

\I// sausa lerices unikala
0~ .
/I\ ;ﬁt:léttuﬁ EE: m identifikacija
o neietekmé
tie3a saules
gaisma.
Neizmantojiet
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sainojuma un/ E Produkta
vai produkta numurs

bojajumu
@ Importétajs

gadijuma.
Nesatur PHT H Razotajs

PHT FREE

Piesardzibas
pasakumi

i allikatest, kuivas ja jahedas kohas
temperatuurivahemikus —20 C kuni 40 °C,

PappEVN 1 GV N avarvor yiveral SUoKoAn,
N MH XPHZIMOMOIEITE oe mepioxég pe Kivouvo ékpn-
&ng (m.x. avBpakwpuyeia).
A\ Eév ) paoka giltpou opiZerar pie 1o ypappa NR, Sev
TIpEMEl var XPNOIHOTIOIETaI Yia TIEPIOTOTEPEG Ao piat
Bapdieg.
& AN opilerar pe To ypappa R, PTiopei va emavaypnal-
potronBei aTo TéAog piag Bapdiag orav uAdaaETal oty
£OWKAEIOT OUOKEUATTQ TIOU TTapEXETal.

MPOZOXH A TH XPHEH Q IATPIKH ZYZKEYH EQZ
2017/745

Mia SiAwon MPOZOXHZ mapéxel anuavrikég mAnpo-
(POpIEG OYETIKA P piat BUVNTIKA ETIKIVBUVN KaTdoTaon n
oToia, edv dev amogeuxBei, umopei va TpokaAéael BAGRN
oTov aoBev.

N OmoladATIoTe XpAON TNG IATPIKAG GUOKEUAG amauTel
TAijpn katavenon kai auaTnpr THPNom GAwV Twv Tn-
pémwy autiv Twv OBnyIY XpAong. To 1atpoTexvoAoyIKo
TIPOIOV pTTOpEi va XpnoipomoIndei ovo yia Tov akoTo
Tou kaBopideral oty evotnTa "MpoBAemopevn xpran".

A Tnpeite Oheg Tig Adboeig MPOZOXHE oe autd 1o
eyXeIpidio ka OAeg TIg BNAWOEIG OTIG ETIKETEG TwV 1ATPO-
TEXVOAOYIKGWV TIPOIOVTWV.

O KaTaoKeuaoTrg amooleital kGBe euBivng yia Tpaupa-
TIoP6 aaBevolg TToU TIPOKAAEITaI ATIO PN GUPHGPQWOT) P
autég TIg SnAWaEIg.

Znpeiwon: Kabe coBapd aupBav ou Exel oupBei o
OYEQN JE TN OUCKEUN TIPETIE! VO QVAQEPETAI OTOV KATC-
OKEUAOTH Kal TNV appddia apy Tou kpatoug péAoug ato
oToio &ival eykateaTnpévog 0 XpRATNG Kai/ 0 aoBevig.
MpoBAemopevn xpfion Tou MD éwg To 2017/745: latpikég
HAGKEG TIPOGLTIOU TTOU TIPOOpIGovTal Vol Tiepiopicoy T
peradoon pay mm 0

» Wanutate i wnu yceljaHe

» MoxeTe fia onuTate Mnu NOMUPMLLETE 3aMbpCUTENN
WNK u3nuTaTe apasHeHe

» [JUWwaHeTo BU € 3aTPyAHEHO

» OTKpyieTe AedheT B pecnupatopa

A HE V3MNON3BAWTE, ako dunTbpHaTa Macka e
nospefjeHa unu AuLLaHEeTo BX Ce 3aTPyaHU.

N HE W3MON3BAWTE B 30HM C puck OT ekcnnoaus
(Hanp. BbrneaobUBHI MUHY).

/N AKO cunTbpHata Macka e uaeHTMGWUMpaHa
ByksuTe NR, He TpsbBa na ce Manonasa 3a noseye oT
efiHa cmsHa.

& AKO e upeHtvdumuvpara ¢ Gykeata R, Moxe ga
Ce u3non3sa OTHOBO Crnej Kpas Ha CMsHaTa, ako ce
CbXpaHsBa C NpeaocTaBeHara onakoeka.

BHUMAHWE MPU YNOTPEBA KATO MEAULIMHCKO

W3AEINME MO 2017/745

Mpenynpexaetueto 3a BHUMAHWE npepocTass BaxHa

MHhOPMALWS 33 NOTEHUMANHO OnacHa CUTYaLWs:, KOSITO,

aKo He GbAe ubernata, Moxe Aa Aoseze A0 yBpexaaHe

Ha nauyieHTa.

A YnotpeGaTa Ha MESUUMHCKOTO M3fENnue WM3ncksa

MbIHO pasbipae W CTDUKTHO CnassaHe Ha BCMYKA

4acTi oT Tean VHCTpyKuuy 3a ynoTpeba. MeauuvHckoto

13aenve Moxe Aa ce U3nonasa camo 3a LenTa, nocoeHa

B ‘TlpeHasHayenme’.

/N Cnassaiite Bcudku npegynpexaenus 3a BHYUMAHVE

B TO3M HapbuHMK M BCMYKM MpedynpexaeHus Ha

ETUKETHTE Ha MEULMHCKATE U3nenus.

TpoU3BOAUTENAT Ce 0TKA3Ba OT BCAKA OTTOBOPHOCT 3a
Ha nauvienTa, npi or

Ha Te3n npeynpexaeHus.

BCeKs CepuoseH WHUWIEHT, HaCTBMMN BbB BPbB3KA

¢ wu3genveto, Tpsbea na Gbae cwvobljasaH Ha

opraH

uneHka, 8
KOATO € YCTAHOBEH norpeﬁwenm MY NAUYEHTDT.
MpeaHasHaveHne Ha  MEOMUMHCKOTO w3denve Mo
2017/745: Mackv 3a nuue,

{13 OTpaHyaT Npe/jaBaHeTo Ha UHAEKLMO3HM areHTH oT

ot aoBeveic katd T didpkeia €

Kal GAwV 10TpIKWY TAQIGTWY PE TIAPOHOIES ATTAITATEIS.
O XeIPIOTEITE T0 TTPOIGV e TIPOTOXH)

A& O KaTaxpnoTIKGS XEIPIOWOG pmopei va BAGyel To
@ikTpo.

KATHIOPIA ANATINEYZTIKOY

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» ONOMAZTIKOZ ZYNTEAEZTHZ MPOZTAZIAL:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» OPIZMENOZ MAPATONTAZ MPOZTAZIAL:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Emavaypnaipomoinoipo

» D =Amod00n amogpagng

» NR = Mn emavaypnoipotroiioiun

AEITOYPTIKA XAPAKTHPIZTIKA IATPIKHZ ZYZKEY-

HE EQX 2017/745

» MAnBuaGS XpnaTawv: Xprian aTmo eproug éwg
EVIAIKEG.

» Mpoi6v TToU TIaPEXETaN N ATTIOCTEIPWHEVO.

» Amiodoon giktpou: >99%

» Baktnpiakn amoteAeapanikomra: >98%

» Alagopiki Tieon (AéAra P): <60 Palcm2

» Aigigduan ouvBetikou aipatog: Mieon avrioTaong ato
mroikiopa >16,0 kPa

» AvagAegipomra: Aev avagAéyeral.

» Mn Kuttapotogiké

KAGAPIZMOZ, AMOGHKEYZH, META®OPA KAl
AMOPPIYH

» AN eivar emavaypnaiporoinaipo ('R'): mpiv amé my
ETQVaXPNOILOTIOINGT 1} TNV aTOBKEUON TOU avaTIVEU-
oTfipa, kaBapioTe T a@payion TG POTNG Kal To E§WTEPIKG
Tou QiATpOU pE Evar uypo Tavi.

» H péoka Ba pémel va QUAGOTETAI Kal va PETAQEPETal
pakpid amé my ameueiag nAiakr aktivoBoAia, pakpid
amé Tmyég upnAiig Beppokpaaiag, ot wuxpr gnpr aTpo-
ogaipa ot Bepuokpaaies peragy -20°C kai 40°C, ot pn
HoAuapévo TEpIBAAOV Kal TRV apyIkf GUOKeuaaia.

» H diéipkeia {wng Tg pdakag eivai 5 xpdvia.

» Ta TpoidvTal TPETEN va amoppiTovial oTav gBAvouV
TV nuepopnvia ARgng Toug.

» H amoBrAkeuon 1} n PETa@opd uTd CUVBIAKES Blagope-
TIKEG amo autég Tou kaBopifovTal PTTopE Va ETpedoE!
n Sidipkeia Jwng Kai 1) AEIToupyIK6TNTa ToU TTPoidvTog dev
eival eyyunuévn.

» MNa v amoguyr} poAuvong kai pumravang, 1o TPoiov
TIPETIEI VOl TIAPApEIVEI TUTKEUTOLEVO PEXPI Va Eival ETOIIO
yiaxpon.

» ATIoppiyTe TIg pAokeg Kal Ta GiATpa oUPQWVa pe T

jac
» Maskide kolblikkusaeg on 5 aastat.
» Kélblikkusaja I6ppedes tuleb tooted ara visata.
» Hoiustamine v6i transportimine muudes
kui ettendhtud tingimustes véib méjutada
kélblikkusaega ja toote toimivust ei saa tagada.

» VoI peab
toode olema pakendis kuni kasutamiseni.

» Korvaldage maskid ja filtrid kehtivate
jadtmekaitluseeskijade  kohaselt  vastavalt
filtreeritud ainele.

Eli vastavusdeklaratsiooni saab alla laadida

aadressilt www.gvs.com/page/maskcertifications

Tooja esitatud_ggag HOLStamise
teave <80% niiskusva-
hemik
4«c Holustamise
H Kolblikkusaeg (/i/ temper-
atuurivahemik
Hoiustage
toodet toatem-
Qo peratuuril, Seadme
//.\ kuivas, tolmu m kordumatu
A\ jaotsese identifitseerim-
péikeseval- istunnus
guse eest
kaitstud kohas
Arge kasutage
toodet, kui
@ pakend ja/ Toote number
Vi toode on
kahjustatud.

A Ettevaatust! @ Importija
Ei sisalda
@ PHT-d. M oot

PHT FREE

ougia oUPQwvVa He Toug 10XUOVTEG Kavo-
VIOOUG ETTEGEPYATiag amoppIPUATWY.

Mrmopeite va Bpeite T ShAwon cuwopwmong g EE om

KbM 110 BpeMe Ha Xvpyp
MIPOLE/YPM U B AYTY MELULMHCKM YCTIOBUS CbC CXOIHM
UACKBAHNS
/N PafoTeTe BHUMATENHO C NPOAYKTa.
£ Henpasnnkoto GopaseHe MOXe [Ja  nospeat
unTbpa.

KATErOPUs HA PECTIUPATOPA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» HOMUHAIEH ®AKTOP HA 3ALLWTA:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» BATIOKEH ®AKTOP HA 3ALNTA:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = 3a mHorokparHa ynotpeba

» D = cTeneH Ha 3anylwsatxe

» NR = 3a eHokparHa ynotpeba

®YHKLMOHAIIHU XAPAKTEPUCTUKN HA

W3OENWETO NO 2017/745

» Monynauus Ha notpebutenure: MpeaHasHayeHa 3a
noapacTBalyy 1 Bb3pacTHU.

» ﬂpeﬂﬂafﬁ Ce B HecTepuneH Bua.

» EchukacHocT Ha duntepa: >99%

» EchukacHocT cpeuuty Gaktepum: >98%

» MudpepeHumanto Hansraxe (nenta P): <60 Pa/cm2

» M Ha KpbB: i Ha
uanpbeksaHe ¢ Hansraqe >16,0 kPa

» Brannamennmocr: He ce Bbannamerssa.

» HsiMa LTOTOKCHUHOCT.

MNOYUCTBAHE, CbXPAHEHUE, TPAHCMOPTUPAHE
W U3XBBPISHE

» AKO mackata e 3a MHorokpaTHa ynoTpeEa (R): npean
f108TOpHa yroTpeba Ui

smernica
zaizbori upctrebu i odgovarajuéi trening o pitanjima
liéne respiratorne zasite.

/ Odmah napustite kontaminirano podrugje ako:
» ste pospani ili uznemireni

» okusite ili omiriSete kontaminante ili ako dode do
iritacije

» imate problema sa disanjem

» se otkrije nedostatak u respiratoru

& NE KORISTITE ako je maska sa filterom
ostecena ili ako imate problema sa disanjem.

& NE KORISTITE u podrugjima sa rizikom od
eksplozije (npr. rudnici uglja).

N\ AKO je maska sa filterom identifikovana pomocu
slova NR, ne sme da se koristi tokom vise od jedne
smene.

A AKO je identifikovana pomocu slova R, moze
ponovo da se koristi na kraju jedne smene prilikom
Cuvanja u zatvorenoj ambalazi.

OPREZ PRILIKOM UPOTREBE KAO
MEDICINSKO SREDSTVO PREMA 2017/745
Izjava pod naslovom OPREZ pruza vazne

i ijie 0 opasnim situacij koje,
ako se ne izbegnu, mogu da nastete pacijentu.
 Bilo kakva upotreba medicinskog sredstva
zahteva puno razumevanje i strogo postovanje
svakog dela ovog uputstva za upotrebu. Medicinsko
sredstvo moZze da se koristi samo u svrhu
predvidenu prema odeljku "Predvidena upotreba".
& Postujte sve izjave pod naslovom OPREZ u
ovom uputstvu i sve izjave o oznakama medicinskih
sredstava.

Proizvodac se odrice bilo kakve odgovornosti za
povredu pacijenta prouzrokovanu nepostovanjem
ovih izjava.

Bilo kakav ozbiljan incident do kojeg dode u vezi

sa sredstvom treba da se prijavi proizvodacu,
nadleznom organu i EC REP drzave ¢lanice u kojoj
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Predvidena upotreba medicinskog sredstva prema
2017/745: Medicinske maske za lice predvidene

za ograni¢avanje prenosa infektivnih agenasa sa
zaposlenih na pacijente tokom hirurskih zahvata

i u drugom medicinskom okruZenju sa sliénim
zahtevima.

A Pazljivo koristite proizvod.

N Nepropisna upotreba moze da oéteti filter.

KATEGORIJA RESPIRATORA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALNI ZASTITNI FAKTOR:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» DODELJENI ZASTITNI FAKTOR:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R =za ponovnu upotrebu

» D = zaceplienje

» NR = za jednokratnu upotrebu

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

MEDICINSKOG SREDSTVA PREMA 2017/745

» Populacija korisnika: Adolescenti i odrasli.

» Dostavljeni proizvod nije sterilan.

» Efikasnost filtera: >99%

» Efikasnost protiv bakterija: >98%

» Diferencijalni pritisak (Delta P): <60 Pa/cm2

» Sinteti¢ki prodor krvi: Pritisak otpornosti na
prskanje >16,0 kPa

» Zapaljlvosl Nlje zapaljivo.

» Nije cif

MI04KCTETe YNTLTHEHUETO 33 HOCA M BLHLLKATA YacT Ha
UNTEPa C BrIAXHa Kbpna.

» PecupatopbT TpsibBa ©na Ce CbXpaHsBa W
TPaHCMOPTHPa flaney OT NPsKA CMbHYEBA CBETNVHA,
Janey OT UTOUHWLY Ha BICOKA TeMnepaTypa, B XnaaHa
cyxa aTmocchepa npu Temnepatypa Mexay -20 ° C u 40
© C, B He3amBbPCeHa CPefia U B OPUTMHANHATA ONaKOBKA.
» Cpoka Ha FOIHOCT Ha Mackara € 5 roauH.

» Mpopyktute TpsibBa fa Gbaar M3XBbLPMEH:, Korato
AOCTUTHAT CPOKa Ha FOAHOCT.

» CbXpaHEHUeTO Wi TPaHCNOPTUPAHETO NPM YCNIOBMS,
Pasnu4HM OT NOCOHEHNTE, MoraT Aa NOBAMAAT Ha Cpoka
Ha FOJHOCT 1 (DYHKUMOHANHOCTTA Ha MackaTa He MoXe
fia Gbie rapanTvpana.

» 3a na n3berHeTe 3amMbpcsiBaKe, NPOAYKTLT Tpsibea Aa
OCTaHe OnakoBaH 70 MOMeHTa Ha ynoTpeba.

» Maxsbpnete macku u hunTpu cropea UNTpUpaHoTo
BELLECTBO B C pei

3a TpeTVpaHe Ha oTnagbuwTe.

Ha EC 3a Moxe Aa Gbae

BieuBuvan www.g
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wuaterneHa Ha www.gvs.com/page/maskcertifications

ViHcpopmaus, ﬂuanaaou Ha
[]jj npegocrasexa ' BNaXHOCT Ha
OT NPOVM3BOA-  <80%] RH yCrIOBHATa Ha
urens CbXpareHie
[ata Ha TemnepatypeH
g naTUYaHe A7 puanaaoH Ha
Ha CpoKa Ha '“’V‘/l[ YCrIoBHUATA Ha
rogHocT CbXpaHeHue
CbxpaHsiBaiite
npogykTa
Ha CTaitHa
= L?::"i‘;awpa Yhukansa
N \neHTUdmMKaLms
A\ HezanpaliieHo
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ot npska
CibHYeBa
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He
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@ npoaykTa, ako E Hovep Ha
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NpoAYyKT ca
noBpeaeHu.
A Brumarive % Brocuten
@ Bes PHT E MpovssoawTen
PHT FREE

CISCENJE, SKLADISTENJE, TRANSPORT |
ODLAGANJE

» AKO se ponovo koristi ("R"): pre ponovne upotrebe
ili skladistenja respiratora, ocistite kopéu za nos i
spoljadnjost filtera vlaznom krpom.

» Respirator treba cuvati i transportovati bez
uticaja sunéane svetlosti, dalje od izvora visoke
temperature, u hladnoj suvoj atmosferi na
temperaturi izmedu -20°C to 40°C, u nezagadenoj
sredini | u originalnom pakovanju.

» Zivotni vek maski je 5 godina.

» Proizvode morate baciti kada im prode Zivotni vek
na polici.

» Skladistenje ili transportovanje pod uslovima
drugacijim od onih koji su specifikovani moze uticati
na Zzivotni vek, a funkcionalnost proizvoda ne moze
da se garantuje.

» Radi izbegavanja kontaminacije i prijanja, proizvod
treba da ostane upakovan dok ne bude spreman za
upotrebu.

» OdloZite maske i filtere u skladu sa filtriranom
supstancom shodno tekucim propisima o tretmanu
otpada.

Deklaraciju EU o konformizmu mozete skinuti sa
www.gvs.com/page/maskcertifications

..+, Raspon viage

Informacije uslova za
proizvodaca  <80%|RH -
skladistenje
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Bez PHT
PHT FREE

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

@ lzvadite masku iz zatvorene vrecice. Provjerite
jesu li duljine gornjih i donjih remena za glavu jed-
nake. Ako nisu, prilagodite ih.

© Duljinu remena ¢e mozda biti potrebno skratiti
kako bi maska dobro prianjala uz lice. To se moze
uciniti tako da ih namotate oko bocne kopce. Pre-
poruceno podesavanje: manja glava = 2 namotaja,
glava srednje veli¢ine = 1 namotaj i veca glava = 0
namotaja po gornjem i donjem remenu.

® Postavite masku pod kutom od 90°, a zatim je
drzite u ruci tako da gumeni remeni vise prema na-
prijed preko prednjeg dijela nosne kopce. Stavite
masku na nos i usta.

@ Postavite donji gumeni remen na vrat. Postavite
gornji gumeni remen na tieme.

® Pazljivo oblikujte nosnu kopéu kako bi pristajala
vasem nosu i osigurajte dobro brtvijenje te prila-
godite masku kako biste postigli potpuno Cvrsto
prianjanje uz vase lice.

Testirajte vrstocu prianjanja uz lice:

A. Prstom i palcem €vrsto stisnite po sredini maske
i pazljivo je odmaknite od lica. Ako je to lako uginiti,
trebate povecati napetost remena prema uputama
u tocki 2.

B. Puhnite zrak kroz masku. Ako zrak izlazi oko
podrucja nosa (nosna kopca) ili negdje drugdje, to
se mora ukloniti ponovnim podeSavanjem nosne
kopCe, napetosti remena i polozaja maske prije
ulaska u kontaminirani prostor.

UPOZORENJA | OGRANICENJA

Maske s oznakom FFP1/2/3 odobrene su za
koristenje samo protiv krutih i tekucih aerosola
(Cestica). Maska:

N NE pruza zaétitu od opasnih ili otrovnih plinova
ili para;

N NE opskrbliuje kisikom;

N NE pruza zadtitu od opasnosti od kisika i kisi-
kom obogacenog zraka;

N NE UPOTREBLJAVAJTE u atmosferama koje
sadrzavaju manje od 19,5 % kisika po volumenu.
O NE UPOTREBLJAVAJTE u atmosferama koje
mogu postati neposredno opasne po zdravije i
Zivot.

N NE UPOTREBLJAVAJTE za zastitu od tvari koje
nemaju odgovarajuée upozoravajuce signale, kao
$to su miris ili ukus.

N NE UPOTREBLJAVAJTE za potrebe bijega.

N NE UPOTREBLJAVAJTE na bradi ili dlakama
lica jer sprecavaju izravan dodir lica i ruba respi-
ratora.

N NEMOJTE KORISTITI maske kojima je istekao
rok trajanja (vidi ambalazu).

N NEMOJTE preinaciti masku ni na koji nagin.

N NE pokugavajte zamijeniti ventile.

N UVIJEK provierite prianjanje pod pritiskom prije
svake upotrebe. Ako provjera ne uspije, maska
moze biti neispravna i ju je potrebno zamijeniti ovi-
sno o starosti, ucestalosti koritenja i zamjeni filtara
» Koristenje ovog respiratora podrazumijeva
toéno poznavanje uputa za uporabu, primjenjivih
zdravstvenih i sigurnosnih standarda, smjernica za
odabir i uporabu te odgovarajuéu obuku u pitanjima
osobne zastite dignih organa.

\ Odmah napustite kontaminirani prostor u slje-
decim slucajevima:
» Osjetite vrtoglavicu ili uznemirenost

» Osjetite okus ili miris zagadivaca ili se javija
iritacija

» Osjetite otezano disanje

» Otkriven je kvar na respiratoru

N NEMOJTE KORISTITI ako je filtarska maska
odtecena ili ako je disanje otezano.

N NE KORISTITE u podrugjima s rizikom od ek-
splozije (npr. rudnici ugljena).

N\ AKO je filtarska maska oznacena slovima NR,
ne smije se koristiti vise od jedne smjene.

N AKO je oznacena slovom R, moze se ponovno
upotrijebiti na kraju jedne smjene ako se ¢uva u
prilozenoj ambalazi.

OPREZ ZA UPOTREBU KAO MEDICINSKI URE-
DAJ PREMA UREDBI 2017/745

Izjava OPREZ pruza vazne informacije o poten-
cijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbjegne,
moze nastetiti pacijentu.

{ Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtije-
va potpuno razumijevanje i strogo postivanje svih
dijelova ovih Uputa za uporabu. Medicinski se
proizvod smije koristiti samo u svrhe navedene u
odjeljku "Namjena".

/A Pridrzavajte se svih mjera OPREZA u ovom
priruéniku i svih upozorenja na naljepnicama me-
dicinskih uredaja.

Proizvodac je izuzet od svake odgovornosl\ za
ozljede pacij u D jem tih
mjera.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ure-
dajem treba prijaviti proizvodacu, nadleznom fijelu
i ovladtenom zastupniku za drzavu ¢lanicu EU-a u
kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

Namjena medicinskog uredaja prema Uredbi
2017/745: medicinske maske za lice namijenjene
ograni¢avanju prijenosa zaraznih agensa s osoblja
na pacijente tijekom kirurskih zahvata i drugih me-
dicinskih okruzenja sa slicnim zahtjevima.

A Pazljivo rukujte proizvodom.

N Zlouporaba moze oétetiti filtar.

KATEGORIJA RESPIRATORA

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» NOMINALNI FAKTOR ZASTITE:
FFP1=4, FFP2=12,FFP3=50

» DODIJELJENI FAKTOR ZASTITE:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Vi$ekratna uporaba

» D = U¢inkovitost zacepljenja

» NR = Jednokratna uporaba

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE MEDICIN-

SKOG UREDAJA PREMA UREDBI 2017/745

» Populacija korisnika: adolescenti i odrasle
osobe.

» Proizvod se isporucuje nesterilno

» Utinkovitost filtra: >99%

» Bakterijska ucinkovitost: >98%

» Diferencijalni tlak (Delta P): <60 Pa/cm2

» Prodor sinteticke krvi: Tlak otpornosti na
prskanje >16,0 kPa

» Zapaljivost: ne zapali se.

» Necitotoksicno

CISCENJE, SKLADISTENJE, PRIJEVOZ | OD-
LAGANJE

» AKO se moze ponovno koristiti ('R'): prije ponov-
ne uporabe ili skladistenja respiratora, oistite brtvu
za nos i vanjsku stranu filtra vlaznom krpom.

» Respirator treba skladistiti i transportirati podalje
od izravne sunceve svjetlosti, podalje od izvora
visoke temperature, u hladnoj suhoj atmosferi na
temperaturi izmedu -20 °C i 40 °C, u nekontamini-
ranom okruzenju i u originalnom pakiranju.

» Rok trajanja maski je 5 godina.

» Proizvodi se moraju odloZiti kada dosegnu datum
isteka valjanosti.

» Skladistenje ili transport u uvjetima drugacijim od
navedenih mogu utjecati na rok trajanja i ne moze
se jam¢iti funkcionalnost proizvoda

» Kako bi se izbjegla kontaminacija i zaprljanje,
proizvod treba ostati zapakiran dok ne bude spre-
man za upotrebu.

» OdloZite maske i filtre prema filtriranoj tvari u
skladu s vaZe¢im propisima o zbrinjavanju otpada.

EU izjava o sukladnosti moze se preuzeti na adresi:
www.gvs.com/page/maskeertifications

Informacije koje ..+ Raspon
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8 Rok valjanosti ,m/i/ raspon uvjeta

skladistenja
Proizvod €u-
vati na sobnoj
\A/ ten;peraturl tna Jedinstvena
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LEIDBEININGAR UM ASETNINGU

@ Taktu grimuna dr hinum innsiglada poka.
Gakktu Ur skugga um ad efri og nedri hofudbordar
séu jafn langir. Stilltu pa af ef svo er ekki.

@ Ef il vill parf ad sytta bordana til péttingar vid
andlitié. Pad ma gera med pvi ad vinda pa um
hlidarklemmuna. Meelt er med, & hvorum borda
um sig, efri og nedri: Litid hofud, 2 vindingar.
Midlungshofud, 1 vinding. Stort hofud, engin
vinding.

@ Opnid grimuna um 90° og haldié henni sidan
& henni pannig ad gimmibordarnir hangi fram &
vid yfir nefklemmuna framanverda. Latid grimuna
yfir nef og munn.

@ Latid nedri gdmmibordann nidur & hals. Latid
efri gimmibordann & hvirfilinn.

® Lagid nefklemmuna vandlega ad nefinu,
gangid Ur skugga um ad bétting sé god og stillio
grimuna af til ad na fullum péttleika vid andilitié.

Profid péttleikann vid andlitio:

A. Klipid péttingsfast i midja grimuna med
fingri og pumli, og togid hana med varfeerni fra
andlitinu. Ef audvelt er ad gera pad ber ad auka
spennu bordanna eins og fiallad er um i 2. li6.

B. Blasid lofti gegnum grimuna. Leki loft it um
nefsveedio (nefklemmuna) eda annars stadar
verdur ad koma i veg fyrir lekann med pvi ad
endurstilla  nefklemmuna, bordaspennuna og
grimuésetninguna &6ur en farid er inn & hid
mengada svaedi.

VIBVARANIR OG TAKMARKANIR

Grimur  merktar ~ FFP1/2/3  eru  adeins
vidurkenndar til notkunar gegn fostum og fljotandi
svifgnum. Griman:

N Veitir EKKI vérn gegn heettulegum og eitrudum
gastegundum eda gufum.

N Veitir EKKI surefni.

O Veitir EKKI vém gegn heettum vegna strefnis
og strefnisbzettu lofti.

AN EKKI NOTA i andrimslofti sem  inniheldur
minna en 19,5% srefni eftir rimmali.

£\ EKKI NOTA i andrumslofti sem geeti & og
begar ordid haettulegt heilsu og lifi.

£\ EKKINOTA sem vérn gegn efnum sem vantar
naegjanleg vidvorunarmerki, svo sem lykt eda
bragd.

O\ EKKINOTA il flotta.

N EKKI NOTA med skeggi eda andlitsharum
sem hindra beina snertingu milli andlits og brinar
6ndunargrimunnar.

N NOTID EKKI grimur sem komnar eru yfir
geymslumdrk (sja umbudir).

£\ BREYTID EKKI grimunni & nokkurn hatt.

/N EKKI reyna ad skipta um ventla.

/N SANNREYNID ALLTAF fyrir hverja notkun aé
griman falli pétt ad andliti. Ef svo reynist ekki vera
kann griman ad vera gllud eda parfnast siuskipta
eda endurnyjunar vegna pess ad han er of gomul
eda ofnotud.

» Fyrifram er gert r4d fyrir ad notandi
pessa  ondunartaekis sé  gagnkunnugur
notkunarreglunum,  gildandi  heilbrigdis  og
oryggiskréfum og  leidbeiningum um val og
notkun, og hafi fengid videigandi pjalfun vardandi
6ndunarvernd.

O Yfirgefid mengad svaedi begar i stad ef:

» big svimar eda pu telur big vera i neyd

» bu finnur bragd eda lykt af mengunarvaldi eda
finnur til ertingar

» erfitt verdur um andardratt

» galli finnst & grimunni

N NOTID EKKI ef siugriman er skemmd eda ef
erfitt verdur um andardrétt.

A NOTID EKKI bar sem sprengihastta er (td. |
kolanamum)

/N Ef tilgreiningin NR er & grimunni m4 ekki nota
hana nema & einni vakt.

4N Eftilgreiningin R er & grimunni ma endurnota
hana i lok vaktar ef hin er hofd i peim lokudu
umbudum sem fylgja.

VIBVORUN UM NOTKUN A LAEKNINGATAKI
SKV. RGL. 2017/745

VIDVORUNARTILGREINING veitir - mikilveegar
sem

pplysingar um
kunna ad valda SJukllngl skada.
A& Ol notkun  leekningateekisins  krefst fulls
skilnings 4, og fylgni vid, alla liéi notkunarregina
pessara. Laekningateekié ma adeins nota i peim
tilgangi sem ftilgreindur er undir "Fyrirhugud
notkun".

N Fylgié dllum vidvorunartilgreiningum alls stadar
i leidbeiningum pessum og 6llum tilgreiningum &
leekningateekjum.

Framleidandi hafnar abyrgd & skada sem sjuklingi
er valdid med pvi ad slikum tilgreiningum er ekki
fylgt.

Tilkynna ber framleidanda, videigandi stjornvaldi
og vidurkenndum fulltrda ESB i pvi adildarriki par
sem notandi og/eda sjuklingur & stadfestu um
hvern pann alvarlegan atburd sem teekid vardar.
Fyrirhugud notkun leekningataekis skv. rgl.
nr. 2017/745: Andlitsgrimur il leekninga sem
takmarka eiga ad smitunarvaldar berist fra
starfslidi til sjuklinga vid skuradgerd eda adrar
leekningaadsteedur par sem krofur eru svipadar.
N Medhéndlio teekio varlega.

O Grof medferd getur skemmt siuna.

FLOKKUR ONDUNART/EKIS

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» VERNDARNAFNGILDI:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» VINNUSTADARVERNDARGILDI:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Endurnotanlegt

» D = Teppumétstada

» NR = Ekki endurnotanlegt

VERKUNAREINKENNI LEKNINGATAEKIS

SKV. 2017/745

» Notendur: Fré unglingum til fullordinna

» Taekid er ekki daudhreinsad.

» Siuvirkni: >99%

» Gerlavirkni: >98%

» prystimunur (Delta P): <60 Pa/cm2

» Innsokn & tilbtnu blodi:
Slettuviénamsprystingur >16.0 kPa

» Eldhaetta: Brennur ekki.

» Ekki frumudrepandi

HREINSUN. GEYMSLA, FLUTNINGUR 0G
BROTTKAST

» Ef unnt er ad endurnota ('R"), hreinsid
nefpéttinguna og yfirbord siunnar med rékum klut.
Ondunargrimuna ztti ad geyma fiarri og flytja
burt Ur beinu solarljési, burt fra uppsprettu has
hitastigs, i svalt og purrt umhverfi vid hitastig
fra -20°C til 40°C i émenguéu umhverfi og i
upprunalegu umbGdunum.

» Endingartimi i geymslu er 5 &r.

» Farga verdur vorum pegar gildistimi peirra
rennur Ut.

» Geymsla eda flutningur vid adrar adsteedur en
tilgreindar eru kann ad draga ur geymslutima og
ekki er pa unnt ad abyrgjst verkun vorunnar.

» Til ad koma i veg fyrir mengun og 6hreinkun ber
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UDHEZIME PER PERSHTATJEN

@ Higeni maskén nga gesja e mbyllur. Kontrolloni
qé gjatésité e rripave té sipérm dhe t& poshtém té
shiritit t& kokés té jené té barabarta. Nése nuk jané,
pérshtatni ato.

@ Gjatésia e rripit mund té keté nevojé pér shkurtim
pér té krijuar nj¢ mbyljie t& miré t& fytyrés. Kjo
mund té& béhet duke i mbéshtjellé rreth kapéses
anésore. Pérshtatja e rekomanduar: Koké e vogél =
2 mbéshtiellie, Koké e mesme = 1 mbéshtjellje dhe
Koké e madhe = 0 mbéshtjellie pér rripin e sipérm
dhe té poshtém.

@ Hapeni maskén né 90° dhe mé pas mbajeni
maskén né doré me rripa gome té varur pérpara mbi
pjesén e pérparme té kapéses sé hundés. Vendoseni
maskén mbi hundén dhe gojén tuaj.

@® Vendoseni rripin e poshtém té gomés deri né qafé
Vendosni rripin e sipérm t& gomés né kurorén e kokés
® Formésoni me kujdes kapésen e hundés qé té
pérshtatet me hundén tuaj dhe sigurohuni & &
krijohet njé mbyllje e miré dhe rregulloni maskén pér
té arritur pérshtatje plotésisht t& ngushté (ploté) me
fytyrén tuaj.

Testoni ngushtésiné e pérshtatjes sé fytyrés:

A. Duke pérdorur gishtin dhe gishtin e madh né gendér
& maskes, kapeni me njé kapje té forté dhe térhigeni
me kujdes nga fytyra. Nése kjo ju duket e lehté pér
ta béré, atéheré duhet t& rrisni tensionin e rripit sig
késhillohet né pikén 2.

B. Fryni ajér pérmes maskés. Nése ajri rrjedh rreth
zonés sé hundés (kapa e hundés) ose diku tjetér, kéto
rrjedhje duhet té eliminohen duke rirregulluar kapésen
e hundés, tensionin e rripit dhe pozicionin e maskés,
pérpara hyrjés né zonén e ndotur.

PARALAJMERIME DHE KUFIZIME

Maskat e shénuara FFP1/2/3 jané té miratuara pér
pérdorim vetém kundér aerosoleve (grimcave) té
ngurta dhe t€ léngshme. Maska:

N NUK siguron mbrojtje kundér gazrave apo avujve té
rrezikshém ose helmues.

/N NUK furnizon me oksigjen.

/N NUK siguron mbrojtie kundér produkteve té
rrezikshme t€ oksigjenit dhe ajrit t& pasuruar me
oksigjen.

/\MOS E PERDORNI né ambiente qé pérmbajné mé
pak se 19.5% oksigjen né véllim.

/N MOS E PERDORNI né ambiente g& mund
t& shndérrohen menjéheré né té rrezikshme pér
shéndetin dhe jetén.

/N MOS E PERDORNI pér mbrojtie kundér
substancave qé nuk jané té pajisura me etiketa
paralajmérimi té pérshtatshme né lidhje me aromén
apo shijen e tyre.

N MOS E PERDORNI pér géllime shpétimi.

/N MOS E PERDORNI mbi mustage ose mjekra qé
pengojné kontaktin e drejtpérdrejté midis fytyrés dhe
anéve t& maskés.

£\ MOS PERDORNI maska gé e kané tejkaluar afatin
e pérdorimit té tyre (shih paketimin).

5 MOS e modifikoni maskén né asnjé ményré

4> MOS tentoni té zévendésoni valvulat.

N GJITHMONE kontrolloni pérshtatien e fytyrés
me presionin para c¢do pérdorimi. Nése kontrolli
déshton, maska mund té jeté me gabime ose duhet
zévendésuar né varési t& moshés, shpeshtésisé sé
pérdorimit dhe z&évendésimit té filtrave

» Pérdorimi i kétij respiratori presupozon njohjen
e sakté t& udhézimeve pér pérdorim, standardet e
aplikueshme té shéndetit dhe sigurisé, udhézimet pér
pérzgjedhjen dhe pérdorimin, si dhe trajnimin e duhur
né ¢éshtjet e mbrojtjes personale té frymémarrjes.

/N Lére menjgheré zonén e ndotur nése:
» Pérjetohet marramendje ose shqetésim

» Ju shijoni ose nuhatni ndotésit ose ndodh acarim

» Frymémarrja béhet e véshtiré

» Zbulohet njé defekt né respirator

4 MOS E PERDORNI nése maska e filtrt éshté e
démtuar ose nése frymémarrja béhet e véshtiré.

/N MOS E PERDORNI né zona me rezik pér
shpérthim (p.sh. miniera qymyri).

A NESE maska e filtrit identifikohet me shkronjén
NR, ajo nuk duhet té pérdoret pér mé shumé se njé
ndeérrim.

N NESE identifikohet me shkronjén R, mund té
ripérdoret né fund t& njé ndérrimi kur mbahet né
paketimin e me té cilin éshté sjellé (furnizuar).

KUJDES PER PERDORIM S| PAJISJE MJEKESORE
PER 2017/745

Njoftimi pér KUJDES ofron informata té réndésishme
pér njé situaté potencialisht t& rrezikshme e cila,
nése nuk shmanget, mund té rezultojé né démtim té
pacientit.

& Gdo pérdorim i pajisies mjekésore kérkon kuptim
16 ploté dhe respektim té rrepté té té gjitha pjeséve té
kétyre udhézimeve pér pérdorim. Pajisja mjekésore
mund té pérdoret vetém pér qéllimin e specifikuar né
"Pérdorimi i synuar".

/N Shikoni té gjitha njoftimet KUJDES né kété doracak
dhe té gjitha njoftime né etiketat e pajisjeve mjekésore.
Prodhuesi mohon ¢do pérgjegjési pér démtim té
pacientit t& shkaktuar nga mosrespektimi i kétyre
njoftimeve.

Cdo incident serioz qé ka ndodhur né lidhje me
pajisien duhet ti raportohet prodhuesit, autoritetit
kompetent dhe KE REP té shtetit anétar né té cilin
éshté vendosur pérdoruesi dhe/ose pacienti.

Pérdorimi i synuar i MD deri né 2017/745: Maska
mjekésore pér fytyrén qé synojné t& kufizojné
transmetimin e agjentéve infektivé nga stafi te
pacientét gjaté procedurave kirurgjikale dhe mjediseve
18 tiera mjekésore me kérkesa té ngjashme.

N Pérdoreni produktin me kujdes

N Kegtrajtimi mund té démtojé filtrin.

KATEGORIA E RESPIRATORIT

» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009

» FAKTORI NOMINAL | MBROJTJES:
FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50

» FAKTORI | CAKTUAR | MBROJTJES
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

» R = Ripérdoret

» D = Performanca e bllokimit

» NR = Nuk Ripérdoret

KARAKTERISTIKAT FUNKSIONALE TE PAJISJES

MJEKESORE TE 2017/745

» Popullsia e pérdoruesve: Pérdorimi nga
adoleshentét dhe té rriturit.

» Produkti i furnizuar josteril.

» Efikasiteti i Filtrit: >99%

» Efikasiteti bakterial: >98%

» Shtypja diferenciale (Delta P): <60 Pa/cm2

» Depértimi i gjakut sintetik: Presioni i rezistencés
ndaj spérkatjes >16.0 kPa

» Ndezshméria: Nuk ndizet.

» Jo-citotoksike

PASTRIMI, RUAJTJA, TRANSPORTI DHE HUDHJA
» NESE ripérdoret (R'): para ripérdorimit ose ruaijtjes
sé respiratorit, pastroni mbylljen e hundés dhe pjesén
e jashtme té filtrit me njé lecké té lagur.

» Maska duhet té ruhet dhe transportohet pa u
ekspozuar ndaj drités sé drejtpérdrejté té diellt, larg
burimeve me temperaturé té larté, né njé vend té thaté
me temperaturé nga -20°C deri né 40°C, né njé mjedis
18 pa kontaminuar dhe né paketim origjinal.

» Afati i pérdorimit té maskave éshté 5 vite.

» Produktet duhet té hudhen kur pérfundon afati i tyre
i pérdorimit.

» Ruaitja ose transportimi né kushte t& ndryshme nga
ato té specifikuara mund té ndikojé né jetégjatési dhe
funksionaliteti i produktit nuk mund té garantohet.

» Pér té shmangur kontaminimin dhe ndotjen, produkti
duhet t& mbetet i paketuar derisa té jeté gati pér tu
pérdorur.

» Hidhni maskat dhe filtrat sipas substancés sé
filtruar né pérputhje me rregulloret aktuale té trajtimit
& mbetjeve.

Deklarata e BE-sé pér konformitetin mund

a0 hafa voruna innpakkada bar til hana & ad nota. € né fagen www.gv
» Fyrirkomid grimum og sium i i vié pad
sem siad er og samkveemt gildandi reglum um Nivelet e
medferd (rgangs. g:z:;a;a;e s lagéshiisé
- . X 9 <som te kushtet e
Yfirlysingu EU um eftirfylgni er haegt a6 hlada prodhuesi ruaities
niéur fra www.gvs.com/page/maskeertifications Nivelet e
vei Data e afatit t& 4 temperaturés
Upplysingar - e PR
I::Ijj V;zay’ 'afg ? Rakasvi6 vio g pérdorimit '”‘/][ te kushtete
framleidanda <80%] RH geymslu - ruajties
L ik uajeni
8 Utrunnid dags. . J’ Hltaswlb vie produktin né
geymslu temperaturé
Geymid voruna S dhome, né vend
vid stofuhita, //.\te thaté, pa Identifikimi i
>\L// 4 purrum, Einkveem LN pluhur dhe mos pajisjes unikate
AN UDI " " eekspozoni
“a stab, og hlifid (uDIy direkt ndaj
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solskini. diellit.
Notid ekki Mos e pérdorni

véruna ef
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