
INSTRUCCIONES DE USO / SPANISH
INSTRUCCIONES DE MONTAJE
➀ Saque la máscara de la bolsa sellada. Compruebe 
que las longitudes de las bandas de la diadema superior 
e inferior son iguales. Si no es así, ajústelas. 
➁ Puede ser necesario acortar la longitud de la 
banda para crear un buen sellado facial. Esto puede 
hacerse enrollándolas alrededor del clip lateral. Ajuste 
recomendado: Cabeza pequeña = 2 vueltas, cabeza 
mediana = 1 vuelta y cabeza grande = 0 vueltas por 
banda superior e inferior. 
➂ Abra la máscara a 90° y luego sostenga la máscara 
en la mano con las bandas de goma que cuelgan hacia 
adelante sobre la parte delantera del clip de la nariz. 
Coloque la máscara sobre la nariz y la boca. 
➃ Coloque la banda de goma inferior hacia su cuello. 
Coloque la banda de goma superior en la coronilla de 
la cabeza. 
➄ Dele forma a la pinza nasal para que se adapte a 
su nariz y asegúrese de que se crea un buen sellado 
y ajuste la máscara 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 
máscara, pellizque con un agarre firme y separe 
cuidadosamente la máscara de la cara. Si le resulta fácil 
hacerlo, deberá aumentar la tensión de la banda como 
se aconseja en el punto 2. 
B. Sople aire a través de la máscara. Si se produce una 
fuga de aire alrededor de la zona nasal (pinza nasal) o 
en otro lugar, estas fugas deben eliminarse reajustando 
la pinza nasal, la tensión de la banda y la posición de la 
máscara, antes de entrar en la zona contaminada.

ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES
Las máscaras marcadas como FFP1/2/3 están 
aprobadas para su uso solo contra aerosoles sólidos y 
líquidos (partículas). La máscara: 
⚠ NO ofrece protección frente a vapores o gases 
peligrosos o venenosos.
⚠ NO suministra oxígeno. 
⚠ NO ofrece protección frente a riesgos relativos al 
oxígeno ni frente al aire enriquecido con oxígeno.
⚠ NO UTILIZAR en atmósferas que contengan menos 
de un 19,5 % de oxígeno por volumen.
⚠ NO UTILIZAR en atmósferas que puedan volverse 
inmediatamente peligrosas para la salud y la vida.
⚠ NO UTILIZAR como protección frente a sustancias 
que carezcan de señales de advertencia adecuadas, 
como el olor o el sabor.
⚠ NO 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.
⚠ NO UTILIZAR máscaras que hayan sobrepasado su 
fecha de caducidad (consultar el embalaje). 
⚠ NO modificar la máscara de ninguna manera. 
⚠ NO INTENTAR sustituir las válvulas.
⚠ Antes de cada uso, lleve SIEMPRE a cabo una 
comprobación del ajuste facial. Si la comprobación 
falla, puede que la máscara esté defectuosa o requiera 
una sustitución en función 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 selección y 
uso, así como la formación apropiada en materia de 
protección respiratoria personal.
⚠ Abandone de inmediato la zona contaminada si: 
» Experimenta mareo o malestar
» Nota el sabor o el olor de los contaminantes o aparece 
irritación
» Le cuesta respirar
» Descubre que el respirador está defectuoso
⚠ NO UTILIZAR si la máscara con filtro está dañada o 
si le cuesta respirar.
⚠ NO UTILIZAR en zonas con riesgo de explosión (por 
ejemplo, minas de carbón).
⚠ Si la máscara con filtro se identifica con las letras NR, 
no debe utilizarse para más de un turno. 
⚠ Si se identifica con la letra R, puede reutilizarse al 
final de un turno si se guarda en el embalaje adjunto 
suministrado.

PRECAUCIÓN DE USO COMO PRODUCTO 
SANITARIO A 2017/745 
Una declaración de PRECAUCIÓN proporciona 
información importante sobre una situación 
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede 
provocar daños al paciente.
⚠ Cualquier uso del producto sanitario requiere la 
plena comprensión y la estricta observación de todas 
las partes de estas instrucciones de uso. El producto 
sanitario solo puede utilizarse para la finalidad 
especificada en el apartado «Uso previsto». 
⚠ Observe todas las declaraciones de PRECAUCIÓN a 
lo largo de este manual y todas las declaraciones en las 
etiquetas de los productos sanitarios.
El fabricante se exime de cualquier responsabilidad por 
daños al paciente causados por el incumplimiento de 
estas declaraciones.
Cualquier incidente grave que se haya producido en 
relación con el producto deberá notificarse al fabricante, 
a la autoridad competente y al representante autorizado 
europeo del Estado miembro en el que esté establecido 
el usuario y/o el paciente. 
Uso previsto del producto sanitario a 2017/745: 
Mascarillas médicas destinadas a limitar la transmisión 
de agentes infecciosos del personal a los pacientes 
durante los procedimientos quirúrgicos y otros entornos 
médicos con requisitos similares.
⚠ Manipule el producto con cuidado. 
⚠ Una manipulación abusiva puede dañar el filtro.

CATEGORÍA DEL RESPIRADOR
» FFP1/2/3 ES 149:2001+A1:2009
» FACTOR DE PROTECCIÓN NOMINAL: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» FACTOR DE PROTECCIÓN ASIGNADO: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Reutilizable
» D = Resistente a las obstrucciones
» NR = No Reutilizable

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES DEL 
PRODUCTO SANITARIO A 2017/745
» Población de usuarios: Uso en adolescentes a 
   adultos.
» Producto suministrado no estéril. 
» Eficiencia del filtro: >99 %
» Eficiencia bacteriana: >98 %
» Presión diferencial (Delta P): <60 Pa/cm2
» Penetración de sangre sintética: Presión de 
   resistencia a las salpicaduras >16,0 kPa
» Inflamabilidad: no prende. 
» No citotóxico

LIMPIEZA, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y 
ELIMINACIÓN
» SI ES REUTILIZABLE («R»): antes de reutilizar o 
almacenar el respirador, limpie la junta de la nariz y el 
exterior del filtro con un paño húmedo.
» El respirador debe almacenarse y transportarse 
protegido de la luz solar directa, alejado de fuentes de 
altas temperaturas, en una atmósfera 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 útil de las máscaras es de 5 años.
» Los productos deben descartarse cuando alcancen su 
fecha de caducidad.
» Un almacenamiento o transporte en condiciones 
diferentes a las especificadas pueden afectar la 
vida útil de los productos y no se puede garantizar la 
funcionalidad del producto. 
» Para evitar la contaminación y la suciedad, el producto 
debe permanecer envasado hasta que esté listo para 
ser utilizado.
» Deseche las máscaras y los filtros según la sustancia 
filtrada conforme a la normativa vigente de tratamiento 
de residuos.

Puede descargar la declaración de conformidad de la UE 
en www.gvs.com/page/maskcertifications
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proporcio-
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las condiciones 
de almacenam-
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la luz solar 
directa.
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producto

Precauciones Importador

Sin PHT 🏭 Fabricante

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO / PORTUGUESE
INSTRUÇÕES DE MONTAGEM
➀ Retire a máscara do saco selado. Verifique 
se o comprimento das cintas da cabeça, supe-
rior e inferior, são iguais. Senão forem, ajuste-os.  
➁ O comprimento da cinta pode precisar de ser encur-
tado para criar uma boa selagem facial. Isso pode ser 
feito enrolando a cinta à volta do clipe lateral. Ajuste 
recomendado em voltas da cinta superior e da inferior: 
Cabeça pequena = 2 voltas; Cabeça média = 1 volta; e 
Cabeça grande = 0 voltas. 
➂ Abra a máscara a 90° e segure na máscara com 
a mão, com as cintas de borracha penduradas para a 
frente, sobre a parte da frente do clipe nasal. Coloque a 
máscara sobre o seu nariz e boca. 
➃ Ponha a cinta de borracha inferior no pescoço. 
Ponha a cinta de borracha superior na parte de cima 
da cabeça. 
➄ Molde cuidadosamente o clipe nasal para que se 
ajuste ao seu nariz e a fim de garantir uma boa sela-
gem, e ajuste a máscara para que fique completamente 
ajustada à sua cara.

Teste a tensão do ajuste facial: 
A. Usando o dedo e o polegar, pegue firmemente no 
centro  da máscara, afastando-a cuidadosamente da 
sua cara. Se conseguir fazer isso com facilidade deverá 
aumentar a tensão da cinta, conforme aconselhado no 
ponto 2. 
B. Assopre através da máscara. Se houver fuga de ar 
em torno da área nasal (pinça nasal) ou noutro local, 
essas fugas deverão ser eliminadas antes de entrar na 
área contaminada, reajustando a pinça nasal, a tensão 
da cinta e a posição da máscara.

AVISOS E LIMITAÇÕES
As máscaras com a marca FFP1/2/3 são aprovadas 
para utilização apenas contra aerossóis sólidos e líqui-
dos (partículas). A máscara: 
⚠ NÃO OFERECE proteção contra gases ou vapores 
perigosos ou venenosos.
⚠ NÃO fornece oxigénio. 
⚠ NÃO oferece proteção contra os perigos do oxigénio 
e de atmosferas enriquecidas em oxigénio.
⚠ NÃO UTILIZAR em atmosferas com menos de me-
nos de 19,5% de oxigénio em volume.
⚠ NÃO UTILIZAR em atmosferas que possam implicar 
um perigo imediato para a saúde e a vida.
⚠ NÃO UTILIZAR como proteção para substâncias 
que não possuam sinais de aviso adequados, tais como 
para o odor ou o sabor.
⚠ NÃO UTILIZAR para fins de evacuação.
⚠ NÃO UTILIZAR se usar barba ou se os pelos do ros-
to impedirem o contacto direto entre o rosto e a borda 
do aparelho de proteção respiratória.
⚠ NÃO UTILIZAR máscaras que tenham ultrapassado 
a data de validade (ver embalagem). 
⚠  NÃO modifique a máscara de forma alguma. 
⚠ NÃO tentar substituir as válvulas.
⚠ Faça SEMPRE uma verificação do ajuste de pres-
são na cara antes de cada utilização. Se a verificação 
falhar, a máscara pode estar defeituosa ou pode ser 
necessária a sua substituição, dependendo da idade, 
frequência de utilização e substituição dos filtros.
» A utilização deste respirador pressupõe o conheci-
mento exato das instruções de utilização, normas de 
saúde e segurança aplicáveis, diretrizes de seleção e 
utilização e uma formação adequada de proteção res-
piratória pessoal.
⚠  Abandone imediatamente a área contaminada se: 
» sentir tonturas ou agonia
» sentir o gosto ou cheiro de contaminantes ou irritação 
» a respiração tornar-se difícil
» for descoberto um defeito no respirador
⚠ NÃO UTILIZAR se a máscara filtrante estiver danifi-
cada ou se a respiração se tornar difícil.
⚠ NÃO UTILIZAR em áreas em risco de explosão (por 
exemplo, minas de carvão).
⚠ SE a máscara filtrante estiver identificada com as 
letras NR, não deverá ser utilizada durante mais do 
que um turno. 
⚠ SE estiver identificada com a letra R, poderá  ser 
reutiliza no fim de um turno, se for guardada na em-
balagem  fornecida.

PRECAUÇÕES PARA UTILIZAÇÃO COMO DISPOSI-
TIVO MÉDICO 2017/745 
Uma declaração de PRECAUÇÕES fornece informa-
ções importantes sobre uma situação potencialmente 
perigosa que, se não for evitada, pode resultar em 
danos para o paciente.
⚠ Qualquer utilização do dispositivo médico requer 
uma compreensão total e um cumprimento rigoroso 
de todas as partes destas Instruções de Utilização. O 
dispositivo médico só deverá ser utilizado para os fins 
especificados em "Utilização Pretendida". 
⚠ Todas as declarações de PRECAUÇÕES deste 
manual e todas as declarações nas etiquetas dos dis-
positivos médicos deverão ser seguidas.
O fabricante isenta-se de quaisquer responsabilidades 
por danos causados a pacientes pelo não cumprimento 
destas declarações.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em 
relação ao dispositivo deverá ser comunicado ao 
fabricante, à autoridade competente e ao REP CE do 
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se 
encontra estabelecido. 
Utilização prevista do dispositivo médico em conformi-
dade com o regulamento 2017/745: Máscaras faciais 
médicas destinadas a limitar a transmissão de agentes 
infeciosos dos funcionários aos pacientes durante pro-
cedimentos cirúrgicos e outros ambientes médicos com 
requisitos semelhantes.
⚠ Tenha cuidado ao manusear o produto. 
⚠ O manuseamento abusivo pode danificar o filtro.

CATEGORIA DE RESPIRADOR
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» FATOR DE PROTEÇÃO NOMINAL: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» FATOR DE PROTEÇÃO ATRIBUÍDO: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Reutilizável
» D = Desempenho da obstrução
» NR = Não Reutilizável

CARACTERÍSTICAS FUNCIONAIS DO DISPOSITIVO 
MÉDICO ATÉ 2017/745
» População de utilizadores: Para o uso de adoles
   centes e adultos
» Produto fornecido não esterilizado
» Eficiência do filtro: >99%
» Eficiência bacteriana: >98%
» Pressão diferencial (Delta P): <60 Pa/cm2
» Penetração de sangue sintético: Pressão de 
   resistência a salpicos >16,0 kPa
» Inflamabilidade: Não inflamável
» Não citotóxico

LIMPEZA, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E 
ELIMINAÇÃO
» SE for reutilizável ("R"): antes de reutilizar ou guardar 
o respirador, limpe a vedação nasal e a parte de fora do 
filtro com um pano húmido.
» O aparelho de proteção respiratória deve ser guar-
dado e transportado fora da ação 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 não contaminado e na sua embalagem 
original.
» O prazo de validade da máscara é de 5 anos.
» Os produtos devem ser descartados quando atingirem 
o seu prazo de validade.
» O armazenamento ou transporte em condições 
diferentes das especificadas pode afetar o prazo de 
validade e a funcionalidade do produto não pode ser 
garantida. 
» Para evitar contaminação e sujidade, o produto 
deverá permanecer embalado até estar pronto a ser 
utilizado.
» Descarte as máscaras e filtros consoante a substân-
cia filtrada, de acordo com os regulamentos atuais de 
tratamento de resíduos.

A declaração de conformidade pode ser descarregada 
do site www.gvs.com/page/maskcertifications

Informação 
fornecida pelo 
fabricante

80 RH

Teor de 
humidade das 
condições de 
armazenamento

Data de 
validade 20° C

40° C
Amplitude 
térmica das 
condições de 
armazenamento

Armazene 
o produto à 
temperatura 
ambiente, num 
lugar seco, 
sem pó e sem 
exposição 
direta à luz 
solar.

Identificação 
Única de 
Dispositivo

Não utilize o 
produto se a 
embalagem e/
ou o produto 
estiverem 
danificados.

Número de 
produto

Precauções Importador

Sem PHT 🏭 Fabricante

INSTRUKCJA UŻYCIA / POLISH
INSTRUKCJE DOPASOWANIA
➀ Wyjąć maskę z torebki. Upewnić się, że górny i 
dolny pasek uprzęży są równej długości. Jeżeli nie, 
wyregulować długość pasków. 
➁ Pasek może wymagać skrócenia, aby maska 
odpowiednio przylegała do twarzy. Pasek można 
skrócić przez nawinięcie na boczną klamrę. Zalecana 
regulacja: Głowa mała = dwukrotne nawinięcie, Głowa 
średnia = jednokrotne nawinięcie, Głowa duża = brak 
nawinięcia górnego i dolnego paska. 
➂ Rozwinąć maskę pod kątem 90°, następnie trzymać 
maskę za gumowe paski zwisające nad zaciskiem no-
sowym. Nałożyć maskę na nos i usta. 
➃ Dolny gumowy pasek umieścić poniżej karku. Górny 
gumowy pasek założyć na ciemię. 
➄ Ostrożnie dopasować zacisk nosowy do kształtu 
nosa i dopasować maskę, by dokładnie przylegała 
do twarzy.

Sprawdzić szczelność przylegania: 
A. Mocno złapać środek maski palcem wskazującym i 
kciukiem i ostrożnie odciągnąć od twarzy. Jeżeli maska 
łatwo odchodzi od twarzy, należy wyregulować długość 
pasków zgodnie z p. 2. 
B. Wydmuchać powietrze przez maskę. Jeżeli po-
wietrze wydostaje się przez szczeliny w okolicy nosa 
(zacisk nosowy) lub w innym miejscu, należy temu 
zapobiec poprzez wyregulowanie zacisku nosowego, 
pasków i pozycji maski przed wejściem na skażony 
obszar.

OSTRZEŻENIA I OGRANICZENIA
Maski oznaczone symbolami FFP1/2/3 są dopuszczo-
ne do stosowania wyłącznie w ochronie przed aerozo-
lami cząstek stałych i cieczy. Maska: 
⚠ NIE zapewnia ochrony przed niebezpiecznymi lub 
trującymi gazami lub parami.
⚠ NIE dostarcza tlenu. 
⚠ NIE zapewnia ochrony przed zagrożeniami związa-
nymi z tlenem i atmosferą wzbogaconą w tlen.
⚠ NIE UŻYWAĆ w atmosferze zawierającej mniej niż 
19,5% objętościowych tlenu.
⚠ NIE UŻYWAĆ w atmosferze, która może stwarzać 
bezpośrednie zagrożenie dla zdrowia i życia.
⚠ NIE UŻYWAĆ do ochrony przed substancjami, w 
przypadku których nie ma wystarczających sygnałów 
ostrzegawczych, takich jak zapach lub smak.
⚠ NIE UŻYWAĆ do celów ewakuacyjnych.
⚠ NIE UŻYWAĆ w przypadku jeśli broda lub zarost 
na twarzy uniemożliwia bezpośredni kontakt pomiędzy 
twarzą a krawędzią maski oddechowej.
⚠ NIE UŻYWAĆ masek po terminie przydatności 
(patrz opakowanie). 
⚠ NIE dokonywać żadnych zmian w masce. 
⚠ NIE podejmować prób wymiany zaworów.
⚠ SPRAWDZIĆ szczelność przylegania do twarzy 
przed każdym użyciem. Jeżeli kontrola zakończy się 
niepomyślnie, maska może być wadliwa lub wymagać 
wymiany ze względu na okres eksploatacji, częstotli-
wość użytkowania i wymiany filtrów.
» Użycie tej maski oddechowej zakłada dokładną 
znajomość instrukcji użycia, odpowiednich norm 
dotyczących zdrowia i bezpieczeństwa, wytycznych 
dotyczących doboru i użytkowania oraz przejście od-
powiedniego przeszkolenia w kwestii środków indywi-
dualnej ochrony dróg oddechowych.
⚠ Natychmiast opuścić skażony obszar w przypadku:
» Zawrotów głowy lub złego samopoczucia
» Wyczucia smaku lub zapachu substancji skażającej 
lub wystąpienia podrażnienia, 
» Wystąpienia trudności z oddychaniem
» Stwierdzenia uszkodzenia maski
⚠ NIE STOSOWAĆ maski jeżeli jest uszkodzona lub 
w przypadku trudności z oddychaniem.
⚠ NIE STOSOWAĆ na obszarach zagrożonych wybu-
chem (np. w kopalniach węgla).
⚠ Jeżeli maska jest oznakowana literami NR, nie wol-
no jej stosować dłużej niż jedna zmiana. 
⚠ Jeżeli maska jest oznakowana literą R, dopusz-
czalne jest ponowne użycie po zakończeniu zmiany 
pod warunkiem przechowywania jej w dostarczonym, 
zamkniętym opakowaniu.

OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE STOSOWANIA JAKO 
WYRÓB MEDYCZNY ZGODNIE Z ROZPORZĄDZE-
NIEM 2017/745 
OSTRZEŻENIE zawiera ważne informacje o potencjal-
nie niebezpiecznej sytuacji, która — jeżeli zaistnieje — 
może być szkodliwa dla pacjenta.
⚠ Stosowanie wyrobu medycznego wymaga zrozu-
mienia i przestrzegania wszystkich części niniejszej 
Instrukcji użytkowania. Wyrób medyczny może być 
stosowany wyłącznie w celach określonych w punkcie 
„Zastosowanie”. 
⚠ Należy przestrzegać wszystkich OSTRZEŻEŃ za-
wartych w niniejszej instrukcji jak i zaleceń na etykiecie 
wyrobu medycznego.
Producent nie przyjmuje odpowiedzialności za uszczer-
bek na zdrowiu pacjenta spowodowany nieprzestrze-
ganiem instrukcji.
Każdy poważny incydent, który wystąpi w związku z 
wyrobem, należy zgłosić producentowi, właściwemu 
organowi oraz upoważnionemu przedstawicielowi w 
UE w państwie członkowskim, gdzie użytkownik i/lub 
pacjent ma swoją siedzibę. 
Zastosowanie wyrobu medycznego zgodnie z roz-
porządzeniem 2017/745: Medyczne maski ochronne 
ograniczające przenoszenie czynników zakaźnych z 
personelu na pacjentów w trakcie zabiegów chirurgicz-
nych oraz w innych warunkach medycznych o podob-
nych wymaganiach.
⚠ Należy zachować ostrożność podczas stosowania 
wyrobu. 
⚠ Nieodpowiednie stosowanie może prowadzić do 
uszkodzenia filtra.

KLASA BEZPIECZEŃSTWA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINALNY WSPÓŁCZYNNIK OCHRONY: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» WYZNACZONY WSPÓŁCZYNNIK OCHRONY: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = wielokrotnego użytku
» D = ochrona przed zatkaniem
» NR = jednorazowego użytku

PARAMETRY FUNKCJONALNE WYROBU ME-
DYCZNEGO ZGODNIE Z ROZPORZĄDZENIEM 
2017/745
» Docelowa grupa użytkowników: Młodzież, dorośli.
» Produkt niesterylny. 
» Skuteczność filtracji: >99%
» Skuteczność przeciwbakteryjna: >98%
» Ciśnienie różnicowe (Δp): <60 Pa/cm2
» Odporność na penetrację krwi syntetycznej: 
   Ciśnienie bryzgoszczelności >16,0 kPa
» Palność: Nie zapala się. 
» Brak cytotoksyczności.

MYCIE, PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT I UTY-
LIZACJA
» Maski wielokrotnego użytku (R): przed ponownym 
użyciem lub przechowywaniem przetrzeć zacisk noso-
wy i zewnętrzną część filtra wilgotną szmatką.
» Maskę oddechową należy przechowywać i trans-
portować tak, aby nie była narażona na bezpośrednie 
promieniowanie słoneczne, z dala od źródeł ciepła, w 
chłodnym i suchym miejscu, w temperaturze od -20°C 
do 40°C, w niezanieczyszczonym otoczeniu i w orygi-
nalnym opakowaniu.
» Okres przydatności maski wynosi 5 lat.
» Produkty należy wyrzucić, jeśli upłynie ich data 
ważności.
» Przechowywanie lub transport w innych warunkach 
niż określone może wpływać na okres przydatności 
wyrobu. W takim przypadku funkcjonalność wyrobu nie 
jest gwarantowana. 
» Przed użyciem wyrób należy przechowywać w opa-
kowaniu, aby uniknąć zanieczyszczenia. 
» Maski i filtry należy utylizować w zależności od filtro-
wanej substancji, zgodnie z obowiązującymi przepisa-
mi dotyczącymi utylizacji odpadów.

Deklarację zgodności UE można pobrać pod adresem 
www.gvs.com/page/maskcertifications
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GEBRUIKSAANWIJZING / DUTCH
MONTAGE-INSTRUCTIES
➀ 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. 
➁ Het kan nodig zijn de lengte van de band in te korten 
om een goede aansluiting op het gezicht te creëren. 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. 
➂ 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. 
➃ Plaats de onderste rubberen band om uw nek. 
Plaats de bovenste rubberen band op de kruin van 
uw hoofd. 
➄ 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 vloeibare 
aerosolen (deeltjes). Het masker: 
⚠ Biedt GEEN bescherming tegen gevaarlijke of gifti-
ge gassen of dampen.
⚠ GEEFT GEEN zuurstof. 
⚠ Biedt GEEN bescherming tegen gevaren van zuur-
stof en met zuurstof verrijkte lucht.
⚠ NIET GEBRUIKEN in atmosferen met een zuurstof-
gehalte van minder dan 19,5 volumeprocent.
⚠ NIET GEBRUIKEN in atmosferen die onmiddellijk 
gevaarlijk kunnen worden voor de gezondheid en 
het leven.
⚠ NIET GEBRUIKEN voor bescherming tegen stoffen 
zonder voldoende waarschuwingssignalen zoals geur 
of smaak.
⚠ NIET GEBRUIKEN voor ontsnapping doeleinden.
⚠ NIET GEBRUIKEN met baarden of gezichtshaar 
dat direct contact tussen het gezicht en de rand van 
het masker voorkomt.
⚠ GEEN maskers GEBRUIKEN waarvan de houd-
baarheidsdatum is overschreden (zie verpakking). 
⚠ Het masker OP GEEN ENKELE MANIER wijzigen. 
⚠ Probeer GEEN kleppen te vervangen.
⚠ Voer ALTIJD vóór elk gebruik een controle uit op 
de drukbestendigheid van het masker. Als de controle 
mislukt, kan het masker defect zijn of moet het worden 
vervangen, afhankelijk van de leeftijd, de gebruiksfre-
quentie en de vervanging van de filters
» Het gebruik van dit ademhalingstoestel veronderstelt 
een precieze kennis van de gebruiksaanwijzing, de 
toepasselijke gezondheids- en veiligheidsnormen, de 
richtlijnen voor keuze en gebruik en een passende 
training op het gebied van persoonlijke ademhalings-
bescherming.
⚠ Verlaat de verontreinigde zone onmiddellijk wanneer: 
» Duizeligheid of benauwdheid wordt ervaren
» U verontreinigende stoffen proeft of ruikt of wanneer 
irritatie optreedt
» Ademhalen moeilijk wordt
» Een defect aan het ademhalingstoestel wordt ontdekt
⚠ NIET GEBRUIKEN als het filtermasker beschadigd 
is of als de ademhaling moeilijk wordt.
⚠ NIET GEBRUIKEN in explosiegevaarlijke omgevin-
gen (bijv. kolenmijnen).
⚠ ALS het filtermasker wordt aangeduid met de let-
ter NR, mag het niet voor meer dan één shift worden 
gebruikt. 
⚠ Indien geïdentificeerd 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 
Een VOORZICHTIG-aanduiding geeft belangrijke 
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, 
indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot letsel 
voor de patiënt.
⚠ Elk gebruik van het medisch hulpmiddel vereist een 
volledig begrip en een strikte naleving van alle delen 
van deze Gebruiksaanwijzing. Het medisch hulpmiddel 
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 patiënten 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 patiënt is gevestigd. 
Beoogd gebruik van medisch hulpmiddel volgens 
2017/745: medische gelaatsmaskers ter beperking 
van de overdracht van infectieverwekkers van per-
soneel op patiënten 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
» Gebruikersgroep: adolescent tot volwassen gebruik.
» Product wordt niet-steriel geleverd. 
» Filterrendement: >99%
» Bacterieel rendement: >98%
» Verschildruk (Delta P): <60 Pa/cm2
» Synthetische bloedpenetratie: spatbestendige 
   druk >16,0 kPa
» Ontvlambaarheid: ontvlamt niet. 
» Niet-cytotoxisch

REINIGING, OPSLAG, TRANSPORT EN VERWIJ-
DERING
» INDIEN herbruikbaar ( ‘R’ ): reinig de neusafdichting 
en de buitenkant van het filter met een vochtige doek 
alvorens het masker opnieuw te gebruiken of op te 
bergen.
» Het ademhalingsapparaat moet worden opgeslagen 
en getransporteerd uit direct zonlicht, weg van bronnen 
van hoge temperatuur, in een koele droge atmosfeer 
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 beïn-
vloeden en de functionaliteit van het product kan niet 
worden gegarandeerd. 
» Om verontreiniging en vervuiling te voorkomen, 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/maskcertifications
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BRUKSANVISNING / SWEDISH
PASSNINGSINSTRUKTIONER
➀ Ta bort masken från den förseglade påsen. Kont-
rollera att längden på de övre och nedre pannbands-
remmarna är lika långa. Om inte justera dem. 
➁ Längden på remmen kan behöva kortas för att 
skapa en bra ansiktstätning. Detta kan göras genom 
att linda dem runt sidoklämman. Rekommenderad 
justering: Litet huvud = 2 omslag, Medium huvud = 
1 omslag och Stort huvud = 0 omslag per övre- och 
bottenrem. 
➂ Öppna masken till 90° och håll sedan masken i 
handen med gummibandet som hänger framåt över 
näsklämmans framsida. Placera masken över näsan 
och munnen. 
➃ Placera den nedre gummiremmen mot nacken. 
Placera den övre gummiremmen på ditt huvud. 
➄ Forma försiktigt näsklämman så att den passar 
din näsa och se till att en bra tätning skapas och 
justera masken för att få en helt tät passform mot 
ditt ansikte. 

Testa ansiktspassformens täthet:
A. Använd fingret och tummen i mitten av masken, 
nyp med ett stadigt grepp och dra försiktigt bort 
från ansiktet. Om det är lätt att göra detta bör du 
öka spänningen på remmen enligt anvisningarna i 
punkt 2. 
B. Blås luft genom masken. Om luft läcker ut runt 
näsområdet (näsklämma) eller någon annanstans, 
måste dessa läckor elimineras genom att justera 
näsklämman, remmens spänning och maskens läge 
innan man går in i det kontaminerade området. 

VARNINGAR OCH BEGRÄNSNINGAR
Masker märkta FFP1/2/3 är endast godkända för 
användning mot fasta och flytande aerosoler (par-
tiklar). Masken: 
⚠ SKYDDAR INTE mot farliga eller giftiga gaser 
eller ångor.
⚠ TILLFÖR INTE syre. 
⚠ SKYDDAR INTE mot syrefaror eller syreberikade 
atmosfärer.
⚠ FÅR INTE ANVÄNDAS i atmosfärer med mindre 
än 19,5 % syre.
⚠ FÅR INTE ANVÄNDAS i atmosfärer som kan 
utgöra en svår hälsorisk eller livsfara.
⚠ FÅR INTE ANVÄNDAS för att skydda mot ämnen 
som saknar tillräckliga varningssignaler såsom lukt 
eller smak.
⚠ FÅR INTE ANVÄNDAS för utrymning.
⚠ FÅR INTE ANVÄNDAS med skägg eller ansikts-
hår som förhindrar direkt kontakt mellan ansiktet och 
kanten på filterskyddet.
⚠ ANVÄND INTE masker som har överskridit 
utgångsdatumet för hållbarhet (se förpackningen). 
⚠ Modifiera INTE masken på något sätt. 
⚠ FÖRSÖK INTE byta ut ventilerna.
⚠ Utför ALLTID en tryckansiktskontroll före varje 
användning. Om kontrollen misslyckas kan masken 
vara felaktig eller behöva bytas beroende på ålder, 
användningsfrekvens och byte av filter 
» Användningen av detta andningsskydd förutsät-
ter exakt kunskap om bruksanvisningen, gällande 
hälso- och säkerhetsstandarder, riktlinjer för val 
och användning samt lämplig utbildning i frågor om 
personligt andningsskydd. 
⚠ Lämna det förorenade området omedelbart om: 
» Yrsel eller ångest upplevs
» Du smakar eller luktar föroreningar eller irritation 
uppstår
» Blir svårt att andas
» En defekt har upptäckts i respiratorn
⚠ ANVÄND INTE om filtermasken är skadad eller 
om det blir svårt att andas. 
⚠ ANVÄND INTE i områden med risk för explosion 
(t.ex. kolgruvor). 
⚠ OM filtermasken identifieras med bokstaven NR, 
får den inte användas i mer än ett skift. 
⚠ OM den identifieras med bokstaven R kan den 
återanvändas i slutet av ett skift när den förvaras i 
den medföljande förpackningen. 

FÖRSIKTIGHET FÖR ANVÄNDNING SOM MEDI-
CINSKA ENHET TILL 2017/745 
Ett meddelande om FÖRSIKTIGHET ger viktig infor-
mation om en potentiellt farlig situation som, om den 
inte undviks, kan leda till skada på patienten. 
⚠ All användning av den medicinska produkten 
kräver full förståelse och strikt observation av alla 
delar av denna bruksanvisning. Den medicinteknis-
ka produkten får endast användas för det ändamål 
som anges under "Avsedd användning". 
⚠ Observera alla FÖRSIKTIGHET-angivelser i 
denna manual och alla meddelande på etiketter för 
medicintekniska produkter. 
Tillverkaren frånsäger sig allt ansvar för patient-
skador orsakade av bristande efterlevnad av dessa 
anvisningar. 
Alla allvarliga incidenter som har inträffat i samband 
med produkten ska rapporteras till tillverkaren, den 
behöriga myndigheten och EC REP i den medlems-
stat där användaren och/eller patienten är etablerad. 
Avsedd användning av MD till 2017/745: Medicinska 
ansiktsmasker avsedda att begränsa överföringen 
av smittämnen från personal till patienter under ki-
rurgiska ingrepp och andra medicinska miljöer med 
liknande krav. 
⚠ Hantera produkten varsamt. 
⚠ 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 = Återanvändbar
» D = Igensättningsprestanda
» NR = Ej återanvändbar 

FUNKTIONELLA EGENSKAPER HOS MEDI-
CINSK ENHET TILL 2017/745 
» Användarpopulation: Användning av ungdomar 
   till vuxen.
» Produkten levereras icke-steril.
» Filtereffektivitet: >99 % 
» Bakterieeffektivitet: >98 % 
» Differenstryck (Delta P): <60 Pa/cm2 
» Syntetisk blodpenetration:Stänkmotståndstryck 
   >16,0 kPa 
» Brandfarlighet: Antänds inte.
» Icke-cytotoxisk

RENGÖRING, LAGRING, TRANSPORT OCH AV-
FALLSHANTERING
» OM återanvändbar ('R'): innan återanvändning el-
ler förvaring av andningsskyddet, rengör nästätning-
en och utsidan av filtret med en fuktig trasa. 
» Medan filterskyddet förvaras och transporteras 
måste det hållas borta från direkt solljus och värme-
källor med höga temperaturer, och måste förvaras 
svalt, torrt och rent i en temperatur på -20 °C till 40 
°C och måste förvaras i sin originalförpackning.
» Hållbarheten för maskerna är 5 år. 
» Produkterna måste kastas om deras utgångsda-
tum har passerat.
» Förvaring eller transport under andra förhållanden 
än de angivna kan påverka hållbarheten och produk-
tens funktionalitet kan inte garanteras. 
» För att undvika kontaminering och nedsmutsning 
bör produkten förbli förpackad tills den ska använ-
das. 
» Kassera masker och filter enligt det filtrerade 
ämnet i enlighet med gällande regler för avfalls-
hantering. 

EU-försäkran om överensstämmelse kan laddas ner 
från www.gvs.com/page/maskcertifications
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KÄYTTÖOHJEET / FINNISH
PUKEMISOHJEET
➀ Poista maski suljetusta pakkauksesta. Tarkista, 
että pään ylä- ja alahihnojen pituudet ovat yhtä suu-
ret. Jos ne eivät ole, säädä niitä.
➁ Hihnan pituutta voi olla tarpeen lyhentää hy-
vän tiivistyksen luomiseksi kasvoja varten. Tämä 
voidaan tehdä kiertämällä hihnaa sivupidikkeen 
ympärille. Suositeltu säätö: Pieni pää = 2 kierrosta, 
keskikokoinen pää = 1 kierros ja suuri pää = 0 kier-
rosta ylä- ja alahihnaa kohti.
➂ Avaa maski 90°:een ja pidä sitä kädessäsi kumi-
hihnat riippuen eteenpäin nenäpidikkeen etuosan 
yli. Aseta maski nenäsi ja suusi päälle.
➃ Aseta alempi kumihihna alas kaulallesi. Aseta 
ylempi kumihihna päälaelle.
➄ Muotoile nenäpidike varovasti nenääsi sopivaksi 
ja varmista, että muodostuu hyvä tiivistys, ja säädä 
maski niin, että se sopii täydellisesti kasvoillesi.

Testaa kasvojen istuvuuden tiukkuus:
A. Nipistä sormellasi ja peukalollasi naamion kes-
keltä tiukasti, ja vedä sitä varovasti pois kasvoiltasi. 
Jos tämä on helppoa, sinun tulee lisätä hihnan 
kireyttä kohdan 2 ohjeiden mukaisesti.
B. Puhalla ilmaa maskin läpi. Jos ilmaa vuotaa ulos 
nenäalueen (nenäpidikkeen) ympäriltä tai muualta, 
nämä vuodot on eliminoitava säätämällä nenäpi-
dikettä, hihnan kireyttä ja maskin asentoa ennen 
saastuneelle alueelle menemistä.

VAROITUKSET JA RAJOITUKSET
Maskit, joissa on merkintä FFP1/2/3, on hyväksytty 
käytettäväksi vain kiinteitä ja nestemäisiä aerosole-
ja (hiukkasia) vastaan. Maski:
⚠ EI tarjoa suojausta vaarallisia tai myrkyllisiä 
kaasuja ja höyryjä vastaan.
⚠ EI tarjoa happea. 
⚠ EI tarjoa suojausta hapen ja happirikastetun 
ilman vaaroja vastaan.
⚠ EI SAA KÄYTTÄÄ ilmassa, joka sisältää alle 
19,5 % happea tilavuudesta.
⚠ EI SAA KÄYTTÄÄ ilmassa, joka voi tulla välittö-
mästi vaaralliseksi terveydelle ja elämälle.
⚠ EI SAA KÄYTTÄÄ suojana aineilta, joilta puut-
tuu riittävät varoitussignaalit, kuten haju tai maku.
⚠ EI SAA KÄYTTÄÄ pakotarkoituksiin.
⚠ EI SAA KÄYTTÄÄ sellaisten parta- tai kasvokar-
voituksen kanssa, joka estää suoran kosketuksen 
kasvojen ja hengityssuojaimen reunan välillä.
⚠ ÄLÄ KÄYTÄ maskeja, jotka ovat ylittäneet säily-
vyysajan (katso pakkaus).
⚠ ÄLÄ muokkaa maskia millään tavalla.
⚠ ÄLÄ yritä vaihtaa venttiileitä.
⚠ Suorita AINA painepintojen sopivuuden tarkistus 
ennen jokaista käyttöä. Jos tarkistus epäonnistuu, 
maski voi olla viallinen tai se on vaihdettava iästä, 
käyttötiheydestä ja suodattimien vaihdosta riippuen
» Tämän hengityssuojaimen käyttö edellyttää käyt-
töohjeiden, sovellettavien terveys- ja turvallisuuss-
tandardien sekä valinta- ja käyttöohjeiden tarkkaa 
tuntemusta, ja asianmukaista koulutusta henkilö-
kohtaista hengityssuojainta koskevissa asioissa.
⚠ Poistu saastuneelta alueelta välittömästi, jos: 
» Tunnet huimausta tai ahdistusta
» Maistat tai haistat epäpuhtauksia tai ärsytystä 
» Hengittäminen vaikeutuu
» Hengityssuojaimessa ilmenee vika
⚠ ÄLÄ KÄYTÄ, jos suodatinmaski on vaurioitunut 
tai jos hengitys vaikeutuu.
⚠ ÄLÄ KÄYTÄ alueilla, joilla on räjähdysvaara 
(esim. hiilikaivoksissa).
⚠ JOS suodatinmaski on merkitty kirjaimella NR, 
sitä ei saa käyttää pitempään kuin yhden työvuo-
ron ajan.
⚠ JOS se on merkitty kirjaimella R, sitä voidaan 
käyttää uudelleen yhden työvuoron jälkeen, kun 
sitä säilytetään mukana toimitetussa pakkauk-
sessa.

VAROITUS KÄYTÖSTÄ LÄÄKINNÄLLISENÄ 
LAITTEEN ASETUKSEN 2017/745 MUKAISESTI
VAROITUS-lauseke sisältää tärkeitä tietoja mah-
dollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheut-
taa haittaa potilaalle, jos sitä ei vältetä.
⚠ Lääkinnällisen laitteen käyttö edellyttää näiden 
käyttöohjeiden kaikkien osien täydellistä ymmärtä-
mistä ja tarkkaa noudattamista. Lääkinnällistä lai-
tetta saa käyttää vain kohdassa "Tarkoitettu käyttö" 
määriteltyyn tarkoitukseen.
⚠ Noudata kaikkia tässä oppaassa olevia VAROI-
TUS-lausekkeita ja kaikkia lääkinnällisten laitteiden 
tarroissa olevia lausekkeita.
Valmistaja ei ole vastuussa potilasvahingoista, jot-
ka aiheutuvat näiden lausekkeiden noudattamatta 
jättämisestä.
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilan-
teista on ilmoitettava valmistajalle, toimivaltaiselle 
viranomaiselle ja sen jäsenvaltion EY-edustajalle, 
jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsevat.
Lääkinnällisen laitteen asetuksen 2017/745 mukai-
nen käyttötarkoitus: Lääkinnälliset kasvonaamarit, 
jotka on tarkoitettu rajoittamaan tartunnanaiheutta-
jien siirtymistä henkilökunnalta potilaille kirurgisten 
toimenpiteiden aikana, sekä käyttöön muissa lää-
ketieteellisissä tiloissa, joissa on samankaltaisia 
vaatimuksia.
⚠ Käsittele tuotetta varovasti.
⚠ Virheellinen käsittely voi vaurioittaa suodatinta.

HENGITYSLAITTEEN LUOKKA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NIMELLISSUOJAUSKERROIN: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» LIITETTY SUOJAUSKERROIN: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Uudelleenkäytettävä
» D = Tukkeutuva suorituskyky
» NR = Ei uudelleenkäytettävä

LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN TOIMINNALLI-
SET OMINAISUUDET ASETUKSEN 2017/745 
MUKAISESTI
» Käyttäjäryhmä: Nuorista henkilöistä aikuisiin.
» Tuote toimitetaan ei-steriilinä.
» Suodatustehokkuus: > 99 %
» Bakteeritehokkuus: > 98 %
» Paine-ero (Delta P): < 60 Pa/cm2
» Synteettinen veren tunkeutuminen: Roiskeiden 
   vastustuspaine > 16,0 kPa
» Syttyvyys: Ei syty.
» Ei-sytotoksinen

PUHDISTUS, VARASTOINTI, KULJETUS JA 
HÄVITTÄMINEN
» JOS voidaan käyttää uudelleen ("R"): puhdista 
nenätiiviste ja suodattimen ulkopinta kostealla lii-
nalla ennen uudelleenkäyttöä tai säilytystä.
» Hengityssuojainta on säilytettävä ja kuljetettava 
suojassa suoralta auringonvalosta, poissa korkean 
lämpötilan lähteistä, viileässä ja kuivassa ilmassa 
lämpötila-alueella -20 °C–40 °C puhtaassa ympä-
ristössä ja alkuperäisessä pakkauksessa.
» Maskien säilyvyysaika on 5 vuotta.
» Tuotteet on hävitettävä, kun niiden viimeinen 
käyttöpäivämäärä saavutetaan.
» Varastointi tai kuljetus muissa kuin määritellyissä 
olosuhteissa voi vaikuttaa säilyvyyteen, eikä tuot-
teen toimivuutta voida taata.
» Saastumisen ja likaantumisen välttämiseksi tuote 
on säilytettävä pakattuna, kunnes se on valmis 
käytettäväksi.
» Hävitä maski ja suodattimet suodatetun aineen 
mukaisesti voimassa olevien jätehuoltomääräysten 
mukaisesti.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan 
ladata osoitteesta www.gvs.com/page/maskcer-
tifications
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Säilytysolo-
suhteiden 
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tai tuote on 
vaurioitunut.

Tuotenumero

Varoitukset Maahantuoja

Ei sisällä 
ftalaatteja 🏭 Valmistaja

BRUKSANVISNINGER / NORWEGIAN
MONTERINGSINSTRUKSJONER
➀ Fjern masken fra den forseglede posen. Kon-
troller at lengden på de øvre og nedre pannebånd-
stroppene er like. Hvis ikke, juster dem. 
➁ Lengden på stroppen må muligens forkortes for 
å skape en god forsegling på ansiktet. Dette kan 
gjøres ved å vikle dem rundt sideklemmen. Anbe-
falt justering: lite hode = 2 runder, medium hode 
= 1 runder og stort hode = 0 runder per topp- og 
bunnstropp. 
➂ Åpne masken til 90° og hold deretter masken i 
hånden med gummistroppene hengende fremover 
over neseklemmen foran. Plasser masken over 
nese og munn. 
➃ Plasser den nedre gummistroppen ned i nakken. 
Plasser den øvre gummistroppen på hårkronen 
på hodet.
➄ Form neseklemmen nøye slik at den passer til 
nesen din og sørg for at det opprettes god tetning. 
Juster masken for å oppnå helt tett passform til 
ansiktet ditt.

Test at passformen til ansiktet er helt tett:
A. Sett pekefingeren og tommelen midt på masken, 
klyp med et fast grep og trekk den forsiktig vekk fra 
ansiktet ditt. Dersom det lett lar seg gjøre, bør du 
øke strammingen på stroppen som vist i punkt 2. 
B. Blås luft gjennom masken. Hvis luft lekker ut i 
neseområdet (neseklemmen) eller andre steder, 
må disse lekkasjene elimineres ved å justere ne-
seklemmen, strammingen av stroppen og maskens 
posisjon før du går inn i det forurensede området.

ADVARSLER OG BEGRENSNINGER
Masker som er merket FFP1/2/3 er kun godkjent 
for bruk mot faste og flytende aerosoler (partikler). 
Masken:
⚠ GIR INGEN beskyttelse mot farlige eller giftige 
gasser eller damper.
⚠ TILFØRER IKKE oksygen.
⚠ GIR IKKE beskyttelse mot farer som angår ok-
sygen og oksygenberiket luft.
⚠ MÅ IKKE BRUKES i omgivelser med mindre 
enn 19,5 % oksygen i volum.
⚠ MÅ IKKE BRUKES i omgivelser som kan inne-
bære en umiddelbar fare for liv og helse.
⚠ MÅ IKKE BRUKES som beskyttelse mot stoffer 
som ikke har tilstrekkelige advarselssignaler som 
lukt eller smak.
⚠ MÅ IKKE BRUKES til rømningsformål.
⚠ MÅ IKKE BRUKES med skjegg eller ansiktshår 
som forhindrer direkte kontakt mellom ansiktet og 
kanten av åndedrettsvernet.
⚠ IKKE BRUK masker som har overskredet hold-
barhetsdatoen (se emballasjen). 
⚠ IKKE endre masken på noen måte. 
⚠ IKKE prøv å skifte ut ventiler.
⚠ Utfør ALLTID en trykktilpasningskontroll før hver 
bruk. Hvis kontrollen mislykkes, kan masken være 
defekt eller den må skiftes ut avhengig av alder, 
bruksfrekvens og utskifting av filtre
» Bruk av dette åndedrettsvernet forutsetter at man 
har lest og forstått bruksanvisningen, gjeldende 
helse- og sikkerhetsstandarder, retningslinjer for 
valg og bruk, og har passende opplæring i spørs-
mål som angår personlig åndedrettsvern.
⚠ Forlat det forurensede området øyeblikkelig hvis: 
» Du føler svimmelhet eller stress
» Du kan smake eller lukte forurensninger eller 
irritasjon oppstår
» Det blir vanskeligere å puste
» Det oppdages en feil i åndedrettsvernet
⚠ IKKE BRUK filtermasken hvis den er skadet 
eller hvis det blir vanskelig å puste.
⚠ MÅ IKKE BRUKES i områder med eksplosjons-
risiko (f.eks. kullgruver).
⚠ HVIS filtermasken er identifisert med bokstaven 
NR, kan den ikke brukes i mer enn ett skift.
⚠ HVIS den er identifisert med bokstaven R, kan 
den gjenbrukes dersom den oppbevares i den ved-
lagte emballasjen som følger med etter ar skiftet 
er ferdig.

FORSIKTIG UNDER  BRUK SOM MEDISINSK 
ENHET TIL 2017/745 
En FORSIKTIG-erklæring gir viktig informasjon om 
en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke 
unngås, kan føre til skade på pasienten.
⚠ Enhver bruk av det medisinske utstyret krever 
har man har full forståelse for og strengt følger av 
alle delene i denne bruksanvisningen. Det medisin-
ske utstyret skal kun brukes til formålet spesifisert 
under "Tilsiktet bruk".
⚠ Følg alle FORSIKTIG-erklæringer i denne 
håndboken samt alle erklæringer på etiketter for 
medisinsk utstyr.
Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for pa-
sientskader forårsaket av manglende overholdelse 
av disse erklæringene.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbin-
delse med enheten skal rapporteres til 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 på å begrense overføringen 
av smittestoffer fra ansatte til pasienter under kirur-
giske prosedyrer og andre medisinske omgivelser 
med lignende krav.
⚠ Håndter produktet med forsiktighet. 
⚠ Uforsiktig håndtering kan skade filteret.

KATEGORI ÅNDEDRETTSVERN
» 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
» Syntetisk blodpenetrasjon: Sprutmotstandstrykk 
   >16.0 kPa
» Antennelighet: Antenner ikke.
» Ikke-cytotoksisk

RENGJØRING, OPPBEVARING, TRANSPORT 
OG AVHENDING
» HVIS gjenbrukbar (R): før gjenbruk eller oppbeva-
ring av åndedrettsvernet, rengjør nesetetningen og 
utsiden av filteret med en fuktig klut.
» Åndedrettsvernet skal oppbevares og transpor-
teres unna direkte sollys og varmekilder, i kjølige 
og tørre omgivelser ved temperaturer mellom –20 
°C til 40 °C, i et uforurenset miljø, og i den originale 
emballasjen.
» Holdbarheten for maskene er 5 år.
» Produkter som når holdbarhetsdatoen må kas-
seres.
» Oppbevaring eller transport under andre forhold 
enn de som er spesifisert kan påvirke holdbarhe-
ten, og produktets funksjonalitet kan ikke garan-
teres.
» For å unngå forurensning og tilsmussing, må pro-
duktet oppbevares i emballasjen til det skal brukes.
» Masker og filtre  skal avhendes i henhold til det 
filtrerte stoffet i henhold til gjeldende avfallsbehand-
lingsforskrifter.

EU-samsvarserklæringen kan lastes ned på www.
gvs.com/page/maskcertifications

Informasjon 
gitt av 
produsenten 80 RH

Fuktighet-
sområde for 
lagringsforhold

Utløpsdato 20° C

40° C Tempera-
turområde 
under lagring

Oppbevar 
produktet ved 
romtempera-
tur på et tørt, 
støvfritt sted, 
og ikke utsett 
det for direkte 
sollys.

Unik enhetsi-
dentifikasjon

Ikke bruk 
produktet hvis 
emballasjen 
og/eller 
produktet er 
skadet.

Produktnum-
mer

Forsiktighets-
regler Importør

PHT-fri 🏭 Produsent

BRUGERVEJLEDNING / DANISH
MONTERINGSVEJLEDNINGER
➀ Fjern masken fra den forseglede pose. Kontrollér, 
at længden af de øvre og nedre hovedbåndsstropper 
er ens. Hvis ikke justér dem.
➁ Stroppernes længde skal muligvis afkortes for 
at skabe en god ansigtsforsegling. Dette kan gøres 
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. 
➂ Åbn masken til 90° og hold derefter masken i 
hånden med gummistropper, der hænger fremad 
over forsiden af næseklemmen. Placér masken over 
din næse og mund. 
➃ Placér den nederste gummistrop rundt om din 
nakke. Placér den øverste gummistrop rundt om dit 
hoved øverst. 
➄ Form omhyggeligt næseklemmen, så den passer 
til din næse og sørg for, at der skabes en god 
forsegling, og justér masken for at opnå en helt tæt 
pasform til dit ansigt.

Test tætheden af ansigtspasformen:
A. Klem med et fast greb med din finger og 
tommelfinger i midten af masken og træk forsigtigt 
væk fra dit ansigt. Hvis det er nemt at gøre dette, 
bør du øge stroppernes spænding som anbefalet i 
punkt 2.
B. Blæs luft gennem masken. Hvis luft siver ud 
omkring næseområdet (næseklemmen) eller 
andre steder, skal disse utætheder elimineres ved 
at justere næseklemmen, stropspændingen og 
maskens position, før du går ind i det forurenede 
område.

ADVARSLER & BEGRÆNSNINGER
Masker mærket FFP1/2/3 er kun godkendt til brug 
mod faste og flydende aerosoler (partikler). Masken:
⚠ Yder IKKE beskyttelse mod farlige eller giftige 
gasser eller dampe.
⚠ Tilfører IKKE ilt. 
⚠ Yder IKKE beskyttelse mod farer fra ilt og 
iltberiget luft.
⚠ Brug IKKE i atmosfærer, der indeholder mindre 
end 19,5 volumenprocent ilt.
⚠ Brug IKKE i atmosfærer, der øjeblikkeligt kan 
blive farlige for helbred og liv.
⚠ Brug IKKE til beskyttelse mod stoffer, der mangler 
passende advarselssignaler, såsom lugt eller smag.
⚠ Brug IKKE til flugtformål.
⚠ Brug IKKE med skæg eller ansigtshår, der 
forhindrer direkte kontakt mellem ansigtet og 
åndedrætsværnets kant.
⚠ BRUG IKKE masker, der har overskredet deres 
udløbsdato (se emballagen).
⚠ Masken må på INGEN måde modificeres. 
⚠ Forsøg IKKE at udskifte ventiler.
⚠ Foretag ALTID en tryktilpasningskontrol før hver 
brug. Hvis kontrollen mislykkes, kan masken være 
defekt eller kræve udskiftning afhængigt af alder, 
brugshyppighed og udskiftning af filtre
» Brugen af dette åndedrætsværn forudsætter 
nøjagtigt kendskab til brugsanvisningen, gældende 
sundheds- og sikkerhedsstandarder, retningslinjer 
for valg og brug, samt passende uddannelse i 
spørgsmål om personlig åndedrætsværn.
⚠ Forlad straks det forurenede område, hvis: 
» der opleves en svimmelhed eller angst
» du smager eller lugter forurenende stoffer, eller der 
opstår irritation
» vejrtrækning bliver vanskelig
» der opdages en defekt i respiratoren
⚠ BRUG IKKE filtermasken hvis den er beskadiget, 
eller hvis vejrtrækningen bliver vanskelig.
⚠ MÅ IKKE BRUGES i områder med risiko for 
eksplosion (f.eks. kulminer).
⚠ HVIS filtermasken er identificeret med bogstavet  
NR, må den ikke bruges til mere end et skift.
⚠ HVIS den er identificeret med bogstavet R, kan 
den genbruges efter afslutningen af et skift, såfremt 
den opbevares i den medfølgende emballage.

FORSIGTIG VED BRUG SOM MEDICINSK 
UDSTYR TIL 2017/745
Meddelelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger 
om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke 
undgås, kan medføre skade på patienten.
⚠ Enhver brug af det medicinske udstyr kræver 
fuld forståelse og nøje overholdelse af alle dele 
af denne brugsanvisning. Det medicinske udstyr 
må kun bruges til det formål, der er angivet under 
"Tilsigtet brug".
⚠ Overhold alle FORSIGTIG-meddelelser i 
hele denne vejledning og alle erklæringer på de 
medicinske udstyrs etiketter.
Producenten fraskriver sig ethvert ansvar for 
patientskade forårsaget af manglende overholdelse 
af disse erklæringer.
Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i 
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til 
producenten, den kompetente myndighed og EU-
REP i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller 
patienten befinder sig.
Tilsigtet brug af MD til 2017/745: Medicinske 
ansigtsmasker beregnet til at begrænse overførslen 
af smitsomme stoffer fra personale til patienter 
under kirurgiske procedurer og andre medicinske 
omgivelser med lignende krav.
⚠ Håndtér produktet med forsigtighed.
⚠ 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 blodgennemtrængning: 
   Sprøjtmodstandstryk >16,0 kPa
» Antændelighed: Antændes ikke.
» Ikke-cytotoksisk

RENGØRING, OPBEVARING, TRANSPORT OG 
BORTSKAFFELSE
» HVIS det kan genbruges ( 'R'): før genbrug 
eller opbevaring af åndedrætsværnet, rengør 
næseforseglingen og ydersiden af filteret med en 
fugtig klud.
» Åndedrætsværnet skal opbevares og transporteres 
væk fra direkte sollys, væk fra kilder til høj 
temperatur, i en kølig, tør atmosfære ved temperatur 
mellem -20° C og 40° C, i et uforurenet miljø og i den 
originale emballage.
» Maskernes holdbarhed er 5 år
» Produkter skal kasseres, når de når deres 
udløbsdato.
» Opbevaring eller transport under andre forhold 
end de specificerede kan påvirke holdbarheden, og 
produktets funktionalitet kan ikke garanteres.
» For at undgå forurening og tilsmudsning skal 
produktet forblive i emballagen indtil det skal bruges.
» Bortskaf masker og filtre i henhold til det filtrerede 
stof i overensstemmelse med gældende regler for 
affaldsbehandling.

EU-overensstemmelseserklæringen kan downloades 
på www.gvs.com/page/maskcertifications
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KULLANIM TALİMATLARI / TURKISH
TAKMA TALİMATLARI
➀ Maskeyi kapalı poşetinden çıkarın. Üst ve alt kafa 
bantlarının eşit boyda olup olmadığını kontrol edin. 
Eğer değilse, ayarlayın. 
➁ Yüze daha iyi oturması için bant uzunluklarının 
kısaltılması gerekebilir. Bunu, bantları yanlarda 
bulunan kıskaç etrafına dolayarak yapabilirsiniz. 
Önerilen ayarlama: Üst ve alt bantlar için Küçük 
baş ölçüsü = 2 kez dolama, Orta baş ölçüsü = 1 
kez dolama ve Büyük baş ölçüsü = dolamaya gerek 
yoktur. 
➂ Maskeyi 90° açın ve ardından burun klipsinin ön 
kısmından sarkan lastik bantlarla maskeyi elinizde 
tutun. Maskeyi burnunuzu ve ağzınızı kapayacak 
şekilde yerleştirin. 
➃ Alt lastik bandı boynunuza doğru yerleştirin. Üst 
lastik bandı başınızın tepesine doğru yerleştirin. 
➄ Burun klipsine burnunuza uyacak şekilde 
dikkatlice şekil verin ve hava geçirmezliğinden emin 
olun ve yüzünüze tam olarak oturması için maskeyi 
ayarlayın.

Yüzünüze sıkıca oturup oturmadığını test etmek 
için: 
A. Parmağınızı ve başparmağınızı maskenin 
ortasına koyarak sıkıca kavrayın ve dikkatlice 
yüzünüzden uzağa çekin. Eğer bu hareketi kolayca 
yapabiliyorsanız madde 2’de belirtildiği gibi bantları 
daha sıkı hale getirin. 
B. Maske içerisine hava üfleyin. Eğer maskenin 
burun bölgesinden (burun klipsi) veya herhangi bir 
yerinden hava sızıyorsa, bu sızıntıların, kontamine 
alana girmeden önce burun klipsi, bantların sıkılığı 
ve maske pozisyonunu yeniden ayarlayarak 
giderilmesi gerekmektedir.

UYARILAR VE SINIRLAMALAR
FFP1/2/3 olarak işaretlenmiş maskeler yalnızca katı 
ve sıvı aerosollere (partiküller) karşı kullanılmak 
üzere onaylanmıştır. Maske için: 
⚠ Tehlikeli veya zehirli gazlara veya buharlara karşı 
koruma SAĞLAMAZ.
⚠ Oksijen SAĞLAMAZ. 
⚠ Oksijenin ve oksijenle zenginleştirilmiş havanın 
tehlikelerine karşı koruma SAĞLAMAZ.
⚠ Hacmen %19,5'ten daha az oksijen içeren 
atmosferlerde KULLANMAYIN.
⚠ Sağlık ve yaşam açısından ilk anda tehlikeli 
olabilecek ortamlarda KULLANMAYIN.
⚠ Koku veya tat gibi yeterli uyarı sinyallerini 
sunmayan maddelere karşı koruma için 
KULLANMAYIN.
⚠ Kaçma amacıyla KULLANMAYIN.
⚠ Sakal, yüz ile solunum aygıtının kenarı arasında 
doğrudan teması engelleyecekse KULLANMAYIN.
⚠ Raf ömrünü dolduran maskeleri KULLANMAYIN 
(ambalaja bakın). 
⚠ Maskeleri hiçbir şekilde MODİFİYE ETMEYİN. 
⚠ Valfleri değiştirmeye ÇALIŞMAYIN.
⚠ Her kullanımdan önce DAİMA basınçlı yüze 
oturma kontrolü gerçekleştirin. Kontrol başarısız 
olursa maske kusurlu olabilir veya süreye, kullanım 
sıklığına ve filtrelerin değiştirilmesine bağlı olarak 
değiştirilmesi gerekebilir
» Bu solunum ekipmanının kullanımında; kullanım 
talimatları, yürürlükteki sağlık ve güvenlik 
standartları, seçim ve kullanım yönergeleri ve kişisel 
solunum koruması konularında uygun bilgiye sahip 
olunduğu kabul edilir.
⚠ Aşağıdaki durumlarda kontamine olmuş alanı 
derhal terk edin:
» Baş dönmesi yaşıyor veya kötü hissediyorsanız 
» Kontaminant madde tadı veya kokusu alıyorsanız 
veya tahriş mevcutsa
» Nefes alıp vermeniz zorlaştıysa
» Solunum ekipmanında bir hata olduğunu fark 
ettiyseniz
⚠ Filtreli maske hasarlıysa veya nefes alıp 
vermeniz zorlaştıysa KULLANMAYIN.
⚠ Patlama riski olan alanlarda (örn. kömür 
madenleri) KULLANMAYIN.
⚠ EĞER filtreli maske NR harfleriyle işaretlendiyse 
birden fazla vardiyada kullanılmamalıdır. 
⚠ EĞER R harfiyle işaretlendiyse size sağlanan 
kapalı ambalajda saklandığı sürece vardiya 
sonunda tekrar kullanılabilir.

2017/745 SAYILI TÜZÜĞE GÖRE TIBBİ CİHAZ 
OLARAK KULLANIMI İÇİN DİKKAT 
DİKKAT ifadesi, engellenmediği takdirde hastaya 
zarar verebilecek potansiyel tehlikeli durumlar 
hakkında önemli bilgiler vermektedir.
⚠ Tıbbi cihazın kullanımı, verilen Kullanma 
Talimatlarındaki tüm bölümlerin tam olarak 
anlaşılmasını ve katı bir şekilde gözlemlenmesini 
gerektirir. Tıbbi cihaz yalnızca “Kullanım Amacı” 
başlığı altında verilen amaç için kullanılabilir. 
⚠ Bu kılavuzda yer alan tüm DİKKAT ifadelerine ve 
tıbbi cihaz etiketinde yer alan tüm ifadelere uyun.
Üretici, bu beyanlara uyulmaması sebebiyle 
hastada meydana gelen zararlar için herhangi bir 
sorumluluk kabul etmez.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir 
ciddi durum üreticiye, yetkili makama ve kullanıcının 
ve/veya hastanın ikamet ettiği Üye Devletin EC REP 
(AB Yetkili Temsilciliği) temsilciliğine bildirilmelidir. 
Tıbbi cihazın 2017/745’e göre kullanım amacı: 
Cerrahi işlemler ve benzer gereksinimlere sahip 
diğer tıbbi ortamlarda, personelden hastalara infektif 
ajanların bulaşmasını sınırlandırmayı amaçlayan 
tıbbi yüz maskeleri.
⚠ Ürünü dikkatli kullanın. 
⚠ Ürünün dikkatsiz kullanımı filtreye zarar verebilir.

SOLUNUM KATEGORİSİ
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMİNAL KORUMA FAKTÖRÜ: 
   FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50
» ATANAN KORUMA FAKTÖRÜ: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Tekrar kullanılabilir
» D = Tıkama Performansı
» NR = Tekrar kullanılamaz

2017/745’E GÖRE TIBBİ CİHAZIN FONKSİYONEL 
ÖZELLİKLERİ
» Kullanıcı yaş aralığı: Ergenlik dönemindeki 
   gençler ve yetişkinlerin kullanımı için.
» Ürün steril olmayan şekilde sağlanır. 
» Filtre Etkinlik Oranı: >%99
» Bakteriyel Etkinlik Oranı: >%98
» Diferansiyel Basınç (Delta P): <60 Pa/cm2
» Sentetik Kan Penetrasyonu: Sıçrama Dayanımı 
   Basıncı >16,0 kPa
» Yanıcılık: Tutuşmaz. 
» Sitotoksiktir

TEMİZLEME, DEPOLAMA, TAŞIMA VE İMHA 
ETME
» Tekrar kullanılabilir ( ‘R’ ) ise: Maskeyi tekrar 
kullanmadan veya saklamadan önce burun 
contasını ve filtrenin dışını nemli bir bezle 
temizleyin.
» Solunum aygıtı, doğrudan güneş ışığından ve 
yüksek sıcaklık kaynaklarından uzakta, -20°C ile 
40°C arasındaki sıcaklıkta, serin ve kuru, kontamine 
olmamış bir ortamda ve orijinal ambalajında 
saklanmalı ve taşınmalıdır.
» Maskelerin raf ömrü 5 yıldır.
» Raf ömrünü tamamlayan ürünler atılmalıdır.
» Belirtilenler dışındaki koşullarda depolama 
veya nakliye, raf ömrünü etkileyebilir ve ürünün 
işlevselliği garanti edilemez. 
» Kontaminasyonu ve kirlenmeyi önlemek için ürün 
kullanıma hazır olana dek ambalajında kalmalıdır.
» Maske ve filtreleri filtre edilen maddeye göre 
geçerli atık bertaraf yönetmeliklerine göre bertaraf 
edin.

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

Üretici 
tarafından 
verilen bilgiler 80 RH

Saklama 
koşullarının 
nem aralığı

Son Kullanma 
Tarihi 20° C

40° C Saklama 
koşullarının 
sıcaklık aralığı

Ürünü oda 
sıcaklığında, 
kuru, tozsuz 
ve doğrudan 
güneş ışığına 
maruz kalma-
yan bir yerde 
muhafaza 
edin.

Benzersiz 
Cihaz Kimliği

Ambalaj ve/
veya ürün 
hasarlıysa 
ürünü kullan-
mayın.

Ürün numarası

Dikkat İthalatçı firma

Ftalatsızdır 🏭 Üretici

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ / RUSSIAN
ИНСТРУКЦИИ ПО ПОДГОНКЕ
➀ Выньте маску из герметичного пакета. Убедитесь в 
том, что длина верхнего и нижнего и нижнего крепле-
ния респиратора на голове одинакова. При необходи-
мости отрегулируйте длину креплений. 
➁ Может потребоваться укоротить крепление,  чтобы 
добиться герметичного прилегания маски к лицу. Эта 
операция осуществляется намоткой креплений на 
боковой зажим. Рекомендуемая регулировка: Малая 
окружность головы = 2 оборота, Средняя окружность 
головы = 1 оборот и большая окружность головы = 0 
оборотов верхнего и нижнего крепления. 
➂ Откройте маску на 90°, затем держите ее в руке 
так, чтобы резиновые крепления свешивались вперед 
через переднюю часть носового зажима. Закройте 
маской нос и рот. 
➃ Заведите нижнее резиновое крепление на шею. За-
ведите верхнее резиновое крепление на темя. 
➄ Тщательно подгоните носовой зажим по вашему 
носу, убедитесь в созданной хорошей герметизации и 
отрегулируйте плотное прилегание маски к лицу.

Проверьте плотность посадки маски на лицо: 
А. Плотно захватите край маски в ее середине боль-
шим и указательным пальцем и осторожно оттяните 
маску от лица. Если эта процедура выполняется легко, 
следует сильнее натянуть крепление, как рекоменду-
ется в пункте 2. 
В. Продуйте маску. Обнаруженные утечки воздуха в 
районе носа (носовой зажим) или где-либо в других 
местах следует устранить, повторно отрегулировав но-
совой зажим, натяжение крепления и положение маски 
перед тем, как войти в загрязненную зону.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ
Маски с маркировкой FFP1/2/3 сертифицированы 
только для защиты от твердых (частицы) и жидких 
аэрозолей. Маска: 
⚠ НЕ ЗАЩИЩАЕТ от опасных или ядовитых газов 
или паров. 
⚠ НЕ ОБЕСПЕЧИВАЕТ подачу кислорода. 
⚠ НЕ ЗАЩИЩАЕТ от опасностей кислорода и воздуха, 
обогащенного кислородом.
⚠ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ в атмосфе-
рах, содержащей менее 19,5% объемных процентов 
кислорода.
⚠ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ в атмос-
ферах, которые могут внезапно стать опасными для 
здоровья и жизни.
⚠ НЕ ОБЕСПЕЧИВАЕТ защиту от веществ, не об-
ладающих явными предостерегающими признаками, 
такими, как запах или вкус.
⚠ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ для спасения.
⚠ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ при наличии 
бороды или растительности на лице, препятствующей 
непосредственному контакту кромки респиратора с 
кожей.
⚠ НЕ ПОЛЬЗУЙТЕСЬ  масками с истекшим сроком 
хранения (нанесен на упаковке. 
⚠ НЕ ИЗМЕНЯЙТЕ конструкцию маски любым об-
разом. 
⚠ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ заменять клапаны.
⚠ ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте прилегание маски к 
лицу под давлением перед каждым применением. 
Если такая проверка прошла неудовлетворительно, 
маска может быть повреждена или требует замены в 
зависимости от срока службы, частоты использования 
и замены фильтров. 
» Применение этого респиратора предполагает точное 
знание инструкции по эксплуатации, действующих 
стандартов промышленной гигиены и безопасности, 
руководящих указаний по выбору и применению, а так-
же соответствующую подготовку по индивидуальной 
защите органов дыхания.
⚠ Немедленно покидайте загрязненную зону в следу-
ющих случаях:
» Если испытываете головокружение или недомогание 
» Если ощущаете привкус или запах загрязнений, или 
при появлении раздражения
» Дыхание становится затрудненным
» В респираторе обнаружен дефект
⚠ НЕ ПОЛЬЗУЙТЕСЬ респиратором с поврежденной 
фильтрующей маской или когда дыхание становится 
затрудненным. 
⚠ НЕ ПОЛЬЗУЙТЕСЬ респиратором во взрывоопас-
ных зонах (например, в угольных шахтах).
⚠ ЕСЛИ фильтрующая маска маркирована буквами 
NR, не допускается пользоваться ей более чем на 
одной смене. 
⚠ ЕСЛИ фильтрующая маска маркирована буквой R, 
ей допускается пользоваться повторно в конце одной 
смены при условии хранения в закрытой упаковке 
поставщика. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ В 
КАЧЕСТВЕ МЕДИЦИНСКОГО УСТРОЙСТВА В СООТ-
ВЕТСТВИИ С РЕГЛАМЕНТОМ 2017/745 
В ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИИ содержится важная инфор-
мация по поводу потенциально опасной ситуации 
которая, если не избежать ее, может нанести вред 
пациенту.
⚠ Любое использование медицинского устройства 
требует полного понимания и строгого соблюдения 
всех разделов данной инструкции по применению. 
Медицинское устройство допускается применять 
только с целью, указанной в разделе «Применение по 
назначению». 
⚠ Соблюдайте все ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ данного 
руководства и все указания на табличках медицинского 
устройства.
Изготовитель не несет никакой ответственности за 
травму пациента, произошедшую вследствие несоблю-
дения этих предостережений.
О любом серьезном происшествии, связанном с этим 
устройством, необходимо уведомить изготовителя, 
компетентный орган и ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ЕС государ-
ства-участника, где зарегистрированы пользователь и 
(или) пациент. 
Применение по назначению МЕДИЦИНСКОГО 
УСТРОЙСТВА в соответствии с регламентом 2017/745: 
Медицинские лицевые маски предназначены для 
ограничения распространения инфекционных агентов 
от персонала к пациентам в процессе хирургических 
процедур и другими медицинскими учреждениями с 
аналогичными требованиями. 
⚠ Обращайтесь с продуктом осторожно. 
⚠ Фильтр можно повредить в результате небрежного 
обращения.

КАТЕГОРИЯ РЕСПИРАТОРА
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» НОМИНАЛЬНЫЙ КОЭФФИЦИЕНТ ЗАЩИТЫ: 
   FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50
» ПРИСВОЕННЫЙ КОЭФФИЦИЕНТ ЗАЩИТЫ: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = повторное применение
» D =производительность при засорении
» NR = однократное применение

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИН-
СКОГО УСТРОЙСТВА ПО РЕГЛАМЕНТУ 2017/745
» Категория пользователя: От подростка до взрослого.
» Продукт поставляется нестерильным. 
» КПД фильтра: >99%
» КПД бактерицидной защиты: >98%
» Перепад давления (дельта P): <60 Па/см2
» Проникновение синтетической крови: Давление 
   брызгозащищенности >16,0 кПа
» Воспламеняемость: Негорюч. 
» Нецитотоксичен.

ЧИСТКА, ХРАНЕНИЕ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И 
УТИЛИЗАЦИЯ
» ЕСЛИ продукт повторного использования («R»): 
перед повторным использованием очистите носовой 
уплотнитель и наружную часть фильтра влажной 
салфеткой.
» Респиратор следует хранить и транспортировать, 
не подвергая его прямому воздействию солнечного 
света, вдали от источником высокой температуры, 
в прохладной сухой атмосфере при температуре от  
-20°C до 40°C, в незагрязненной среде и в оригиналь-
ной упаковке.
» Срок хранения маски на складе 5 лет.
» Изделия должны быть утилизированы по истечении 
срока хранения.
» Хранение или транспортирование в условиях, отли-
чающихся от заданных, может повлиять на срок хра-
нения, и функциональность продукта не может быть 
гарантирована. 
» Во избежание загрязнения продукт следует хранить в 
упаковке вплоть до готовности к использованию.
» Утилизация масок и фильтров должна производиться 
в соответствии с параметрами фильтрующего веще-
ства и при соблюдении действующих правил утили-
зации отходов.

Декларацию соответствия ЕС можно скачать с сайта 
www.gvs.com/page/maskcertifications

Информация, 
предоставляемая 
изготовителем

80 RH

Диапазон 
влажности 
условий 
хранения

Срок годности 20° C

40° C

Температ-
урный 
диапазон 
условий 
хранения

Хранить продукт 
при комнатной 
температуре, в 
сухом месте, при 
отсутствии пыли 
и без воздействия 
прямого 
солнечного 
света.

Уникальный 
идентифик-
ационный 
номер продукта

Не используйте 
продукт, если 
упаковка и 
(или) продукт 
повреждены.

Номер продукта

Предостережения Импортер

Не содержит PHT 
(полигексагид-
ротриазин)

🏭 Изготовитель

NÁVOD K POUŽITÍ / CZECH
MONTÁŽNÍ POKYNY
➀ Vyjměte masku ze zataveného sáčku. Zkontroluj-
te, zda je délka horní a dolní hlavové pásky stejná. 
Pokud tomu tak není, upravte je. 
➁ Délku pásek může být nutné zkrátit, aby maska 
dobře těsnila na obličeji. To lze udělat jejich navinutím 
kolem bočních sponek. Doporučené nastavení: malá 
hlava = 2 ovinutí, střední hlava = 1 ovinutí a velká 
hlava = 0 ovinutí horní a spodní pásky. 
➂ Otevřete masku do úhlu 90° a poté ji držte v ruce 
s gumovými páskami visícími dopředu přes přední 
část nosní sponky. Nasaďte si masku na nos a ústa. 
➃ Umístěte spodní gumovou pásku dolů ke krku. 
Horní gumovou pásku veďte přes temeno hlavy. 
➄ Pečlivě vytvarujte nosní sponku tak, aby se 
přizpůsobila vašemu nosu a zajistilo se tak dobré 
utěsnění, a upravte masku tak, aby zcela přilnula k 
vašemu obličeji.

Prověřte utěsnění masky na obličeji: 
A. Prstem a palcem uchopte masku uprostřed, pevně 
ji sevřete a opatrně odtáhněte směrem od obličeje. 
Pokud to jde snadno, měli byste zvýšit napětí pásek 
podle pokynů v bodě 2. 
B. Vyfoukněte vzduch přes masku. Pokud vzduch 
uniká kolem nosní části (nosní sponky) nebo jinde, 
před vstupem do kontaminované oblasti je třeba tyto 
úniky odstranit seřízením nosní sponky, napnutí pá-
sek a polohy masky.

VAROVÁNÍ & OMEZENÍ
Masky označené FFP1/2/3 jsou schváleny pouze pro 
použití proti pevným a kapalným aerosolům (části-
cím). Maska: 
⚠ NEPOSKYTUJE ochranu před nebezpečnými 
nebo jedovatými plyny nebo parami.
⚠ NEDODÁVÁ kyslík. 
⚠ NEPOSKYTUJE ochranu před nebezpečným pů-
sobením kyslíku a vzduchu obohaceného kyslíkem.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE v atmosféře obsahující méně 
než 19,5 % kyslíku (objemových procent).
⚠ NEPOUŽÍVEJTE v atmosféře, ve které může dojít 
k bezprostřednímu ohrožení života a zdraví.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE pro ochranu před látkami, které 
postrádají odpovídající varovné signály, jako je zá-
pach nebo chuť.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE pro účely úniku.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE, pokud máte na obličeji vousy 
nebo vlasy zabraňující přímému kontaktu mezi obli-
čejem a okrajem respirátoru.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE masky, jejichž doba použitelnos-
ti vypršela (viz obal). 
⚠ NEUPRAVUJTE masku žádným způsobem. 
⚠ NEPOKOUŠEJTE se vyměnit ventily.
⚠ VŽDY před každým použitím proveďte kontrolu 
přiléhavosti masky k obličeji. Pokud maska touto 
kontrolou neprojde úspěšně, může být vadná nebo 
může vyžadovat výměnu v závislosti na stáří, četnosti 
používání a výměně filtrů.
» Používání tohoto respirátoru předpokládá přesnou 
znalost jeho návodu k použití, příslušných zdravot-
ních a bezpečnostních norem, pokynů pro výběr 
a použití respirátoru a absolvování odpovídajícího 
školení v otázkách osobní ochrany dýchacích cest.
⚠ Okamžitě opusťte kontaminovanou oblast, pokud: 
» Pocítíte závratě nebo vyčerpání.
» Ucítíte pach kontaminujících látek nebo dojde k 
podráždění.
» Ztíží se dýchání.
» Na respirátoru je zjištěna závada.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE, pokud je filtrační maska poško-
zená nebo pokud je dýchání s ní obtížné.
⚠ NEPOUŽÍVEJTE v oblastech s nebezpečím výbu-
chu (např. uhelný důl).
⚠ Pokud je filtrační maska označená písmenem NR, 
nesmí se používat pro více než jednu směnu. 
⚠ Pokud je označena písmenem R, lze ji po skonče-
ní jedné směny znovu použít, pokud je uchovávána v 
přiloženém obalu.

UPOZORNĚNÍ PRO POUŽITÍ MASKY JAKO ZDRA-
VOTNICKÉHO PROSTŘEDKU PODLE 2017/745 
UPOZORNĚNÍ obsahuje důležité informace týkající 
se potenciálně nebezpečné situace, která, není-li jí 
zabráněno, může vést k poranění pacienta.
⚠ Jakékoli použití zdravotnického prostředku vy-
žaduje plné porozumění a přísné dodržování všech 
částí tohoto návodu k použití. Zdravotnický prostře-
dek smí být používán pouze k účelu uvedenému v 
části „Zamýšlené použití“. 
⚠ Dodržujte všechna UPOZORNĚNÍ uvedená v 
tomto návodu a respektujte všechna sdělení uvedená 
na štítcích zdravotnických přístrojů.
Výrobce se zříká odpovědnosti za případná poranění 
pacienta způsobená nedodržením těchto sdělení a 
pokynů.
Každá závažná událost, ke které dojde v souvislosti 
s daným prostředkem, by měla být nahlášena vý-
robci, příslušnému orgánu a pověřenému zástupci 
EU v tom členském státu, ve kterém uživatel a/nebo 
pacient sídlí. 
Zamýšlené použití zdravotnického prostředku podle 
2017/745: Lékařské obličejové masky jsou určeny k 
omezení přenosu infekčních zárodků od personálu 
k pacientům během chirurgických zákroků a v jiných 
zdravotnických podmínkách s podobnými požadavky.
⚠ Zacházejte s výrobkem opatrně. 
⚠ Při nesprávné manipulaci může dojít k poškození 
filtru.

KATEGORIE RESPIRÁTORU
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» JMENOVITÝ KOEFICIENT OCHRANY: 
   FFP1 = 4, FFP2 = 12, FFP3 = 50
» PŘIDĚLENÝ OCHRANNÝ FAKTOR: 
   FFP1 = 4, FFP2 = 10, FFP3 = 20
» R = znovu použitelné
» D = Výkonnost při ucpávání
» NR = není znovu použitelné

FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKA ZDRAVOTNICKÉ-
HO PROSTŘEDKU PODLE 2017/745
» Populace uživatelů: Dospívající až dospělí
» Výrobek byl dodán nesterilní. 
» Účinnost filtru: >99 %
» Účinnost proti bakteriím: >98 %
» Diferenční tlak (Delta P): <60 Pa/cm²
» Pronikání syntetické krve: Odolnost proti stříkající 
   kapalině při tlaku >16,0 kPa
» Hořlavost: Nedochází ke vznícení. 
» Nemá cytotoxický účinek.

ČIŠTĚNÍ, SKLADOVÁNÍ, PŘEPRAVA & LIKVI-
DACE
» V případě znovu použitelné masky („R“): před 
opětovným použitím nebo uskladněním respirátoru 
vyčistěte jeho nosní těsnění a vnější stranu filtru 
vlhkým hadříkem.
» Respirátor by měl být skladován a přepravován 
mimo dosah přímého slunečního světla, stranou od 
zdrojů vysoké teploty, v chladné suché atmosféře při 
teplotě mezi -20 °C až 40 °C, v nekontaminovaném 
prostředí a ve svém původním obalu.
» Životnost masek je 5 let.
» Výrobky musí být zlikvidovány, jakmile vyprší jejich 
doba použitelnosti.
» Skladování nebo přeprava za jiných než určených 
podmínek může mít vliv na uchovatelnost výrobku a 
nelze zaručit jeho funkčnost. 
» Aby se zabránilo kontaminaci a znečištění, výrobek 
by měl zůstat zabalený do té doby, než bude připra-
ven k použití.
» Masky a filtry zlikvidujte v závislosti na dané 
odfiltrované látce v souladu s platnými předpisy pro 
nakládání s odpady.

Prohlášení o shodě EU lze stáhnout na adrese www.
gvs.com/page/maskcertifications.

Informace 
poskytnuté 
výrobcem 80 RH

Rozsah vlhkosti 
za skladovacích 
podmínek

Datum 
exspirace 20° C

40° C Teplotní rozsah 
za skladovacích 
podmínek

Skladujte 
výrobek při 
pokojové 
teplotě, na 
suchém 
místě bez 
prachu a na 
místech nevy-
stavovaných 
přímému 
slunečnímu 
záření.

Jednoznačná 
identifikace 
zařízení

Pokud je 
výrobek nebo 
jeho obal 
poškozený, 
výrobek 
nepoužívejte.

Číslo výrobku

Upozornění Dovozce

Bez PHT 🏭 Výrobce

MODE D’EMPLOI / FRENCH
INSTRUCTIONS SUR LE PORT DU RESPIRATEUR
➀ Retirez le masque du sac scellé. Vérifiez que les 
longueurs des sangles supérieure et inférieure du serre-
tête sont égales. Si ce n'est pas le cas, ajustez-les. 
➁ Il peut être nécessaire de raccourcir la longueur de 
la sangle pour créer une bonne étanchéité faciale. Cela 
peut être fait en les enroulant autour du clip latéral. Ajus-
tement recommandé : Petite tête = 2 enroulements, tête 
moyenne = 1 enroulement et grande tête = 0 enroule-
ment par sangle supérieure et inférieure. 
➂ Ouvrez le masque à 90°, puis tenez-le dans votre 
main avec les sangles en caoutchouc qui pendent 
vers l'avant par-dessus l'avant du pince-nez. Placez le 
masque sur votre nez et votre bouche. 
➃ Placez la sangle inférieure en caoutchouc sur votre 
cou. Placez la sangle supérieure en caoutchouc sur le 
sommet de votre tête. 
➄ Ajustez soigneusement le pince-nez pour qu'il 
s'adapte à votre nez et assurez-vous qu'une bonne 
étanchéité est créée, puis réglez le masque pour qu'il 
soit parfaitement ajusté à votre visage.

Testez l'étanchéité de l'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 l'air à travers le masque. En cas de fuites 
d'air autour de la zone nasale (pince-nez) ou ailleurs, 
ces fuites doivent être 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 : 
⚠ NE fournit PAS de protection contre les gaz ou va-
peurs dangereux ou toxiques.
⚠ NE fournit PAS d’oxygène. 
⚠ NE fournit PAS de protection contre les dangers de 
l’oxygène et de l’air enrichi en oxygène.
⚠ NE PAS UTILISER dans des atmosphères contenant 
moins de 19,5% d’oxygène en volume.
⚠ NE PAS UTILISER dans des atmosphères qui 
peuvent devenir immédiatement dangereuses pour la 
santé et la vie.
⚠ NE PAS UTILISER pour la protection contre des 
substances ne disposant pas de signaux d’avertisse-
ment adéquats tels que l’odeur ou le goût.
⚠ NE PAS UTILISER à des fins d’évasion.
⚠ NE PAS UTILISER avec la barbe ou les cheveux du 
visage qui empêchent le contact direct entre le visage et 
le bord du respirateur.
⚠ NE PAS UTILISER les masques dont la date de pé-
remption est dépassée (voir l'emballage). 
⚠ NE PAS MODIFIER le masque de quelque manière 
que ce soit. 
⚠ NE PAS essayer de remplacer les valves.
⚠ Effectuez TOUJOURS une vérification de l'ajus-
tement de la pression sur le visage avant chaque 
utilisation. Si le contrôle échoue, cela indique que le 
masque est défectueux ou nécessite un remplacement 
en fonction de l'âge, de la fréquence d'utilisation et du 
remplacement des filtres.
» L'utilisation 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 
matière de protection respiratoire individuelle.
⚠ Quittez immédiatement la zone contaminée si : 
» Des vertiges ou un malaise sont ressentis
» Vous goûtez ou sentez des contaminants ou si une 
irritation se produit
» La respiration devient difficile
» Un défaut est découvert dans le respirateur
⚠ NE PAS UTILISER si le masque filtrant est endom-
magé ou si la respiration devient difficile.
⚠ NE PAS UTILISER dans les zones à risque d'explo-
sion (par exemple, les mines de charbon).
⚠ SI le masque filtrant est identifié par les lettres NR, 
il ne doit pas être utilisé pendant plus d'une période de 
travail. 
⚠ S'il est identifié par la lettre R, il peut être réutilisé 
à la fin d'une période de travail s'il est conservé dans 
l'emballage fourni.

AVERTISSEMENT RELATIF À L'UTILISATION EN 
TANT QUE DISPOSITIF MÉDICAL SELON 2017/745 
UN AVERTISSEMENT fournit des informations impor-
tantes sur une situation potentiellement dangereuse 
qui, si elle n'est pas évitée, peut entraîner un préjudice 
pour le patient.
⚠ Toute utilisation du dispositif médical nécessite une 
compréhension totale et une observation stricte de 
toutes les parties de ces Instructions d'utilisation. Le dis-
positif médical ne peut être utilisé qu'aux fins spécifiées 
dans la section « Utilisation prévue ». 
⚠ 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 
doit être signalé au fabricant, à l'autorité compétente et 
au REP CE de l'État membre dans lequel l'utilisateur et/
ou le patient est établi. 
Utilisation prévue du DM conformément à 2017/745 : 
Masques médicaux faciaux destinés à 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.

CATÉGORIE DE RESPIRATEUR
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» FACTEUR DE PROTECTION NOMINAL : 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» FACTEUR DE PROTECTION ATTRIBUÉ : 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Réutilisable
» D = Performance en termes d'encrassement
» NR = Non-Réutilisable

CARACTÉRISTIQUES FONCTIONNELLES DU DIS-
POSITIF MÉDICAL CONFORMÉMENT À 2017/745
» Population d'utilisateurs : Utilisation de l'adolescent 
   à l'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. 
» Non cytotoxique

NETTOYAGE, STOCKAGE, TRANSPORT & MISE 
AU REBUT
» SI réutilisable ('R') : avant de réutiliser ou de stocker le 
respirateur, nettoyez le joint nasal et l'extérieur du filtre 
avec un chiffon humide.
» Le respirateur doit être entreposé et transporté à l’abri 
de la lumière directe du soleil, loin des sources de haute 
température, dans une atmosphère fraîche et sèche à 
une température comprise entre -20 °C et 40 °C, dans 
un environnement non contaminé et dans l’emballage 
d’origine.
» La durée de vie des masques est de 5 ans.
» Les produits doivent être 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 être garantie. 
» Pour éviter toute contamination et saleté, le produit de-
vrait rester emballé jusqu'à ce qu'il soit prêt à être utilisé.
» Jetez les masques et les filtres en fonction de la subs-
tance filtrée, conformément aux réglementations en 
vigueur en matière de traitement des déchets.

La déclaration de conformité de l’UE peut être téléchar-
gée sur www.gvs.com/page/maskcertifications

Informations 
fournies par le 
fabricant

80 RH

Plage 
d'humidité des 
conditions de 
stockage

Date de 
péremption 20° C

40° C
Plage de 
température 
des conditions 
de stockage

Conservez le 
produit à la 
température 
ambiante, dans 
un endroit sec, 
à l'abri de la 
poussière et 
non exposé 
à la lumière 
directe du 
soleil.

Identification 
unique du 
dispositif

Ne pas utiliser 
le produit si 
l'emballage et/
ou le produit 
est endom-
magé.

Numéro du 
produit

Précautions à 
prendre Importateur

Sans PHT 🏭 Fabricant

ISTRUZIONI PER L’USO / ITALIAN
COME SI INDOSSA
➀ Rimuovere la mascherina dal sacchetto sigillato. 
Controllare che le lunghezze dei cinturini della fascia 
superiore e inferiore siano uguali. In caso contrario, 
regolarle. 
➁ Potrebbe essere necessario accorciare la 
lunghezza del cinturino per creare una buona tenuta 
sul viso. Questo può 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. 
➂ 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. 
➃ Posizionare il cinturino di gomma inferiore sul collo. 
Posizionare il cinturino di gomma superiore sulla 
corona della testa. 
➄ 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 è facile eseguire questa 
operazione, aumentare la tensione del cinturino come 
consigliato al punto 2. 
B. Soffiare aria attraverso la mascherina. Se l'aria 
fuoriesce intorno alla zona nasale (stringinaso) o 
altrove, queste perdite devono essere eliminate 
regolando nuovamente lo stringinaso, la 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 l'uso contro aerosol solidi e liquidi 
(particelle). La mascherina: 
⚠ NON offre protezione contro gas o vapori pericolosi 
o velenosi.
⚠ 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%.
⚠ NON UTILIZZARE in atmosfere che possono 
diventare immediatamente pericolose per la salute e 
la vita.
⚠ NON UTILIZZARE per la protezione contro 
sostanze mancanti delle adeguate avvertenze su 
proprietà quali odore e sapore.
⚠ NON UTILIZZARE per scopi di fuga.
⚠ NON UTILIZZARE con barba o peli del viso che 
impediscono il contatto diretto tra il viso e il bordo del 
respiratore.
⚠ 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.
⚠ 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
» L'utilizzo 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 l'area contaminata se: 
» Si avvertono capogiri o spossatezza
» Si avverte un gusto o un odore di contaminanti o si 
verifica un'irritazione
» Si riscontrano difficoltà respiratorie
» Si rileva un difetto nel respiratore
⚠ NON UTILIZZARE se la maschera filtrante è 
danneggiata o se si riscontrano difficoltà respiratorie.
⚠ NON UTILIZZARE in aree a rischio di esplosione 
(ad es. miniere di carbone).
⚠ SE la maschera filtrante è identificata con la lettera 
NR, non deve essere usata per più di un turno. 
⚠ SE identificata con la lettera R, può essere 
riutilizzata alla fine di un turno 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, può 
provocare danni al paziente.
⚠ Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la 
piena comprensione e la stretta osservanza di tutte le 
parti di queste istruzioni per l'uso. Il dispositivo medico 
può essere utilizzato solo per lo scopo specificato alla 
voce "Uso previsto". 
⚠ Osservare tutte le dichiarazioni di AVVERTENZA in 
tutto il presente manuale e tutte le dichiarazioni sulle 
etichette del dispositivo medico.
Il produttore declina ogni responsabilità per lesioni 
al paziente causate dal mancato rispetto di queste 
indicazioni.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione 
al dispositivo deve essere segnalato al produttore, 
all'autorità competente e al rappresentante CE dello 
Stato membro in cui risiede l'utente e/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.
⚠ Maneggiare il prodotto con cura. 
⚠ Una manipolazione impropria può danneggiare 
il filtro.

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
» Infiammabilità: Non si infiamma. 
» Non citotossico

PULIZIA, CONSERVAZIONE, TRASPORTO E 
SMALTIMENTO
» SE riutilizzabile ('R'): prima del riutilizzo o dello 
stoccaggio del respiratore, pulire la guarnizione del 
naso e l'esterno del filtro con un panno umido.
» Il respiratore deve essere conservato e trasportato 
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 è di 
5 anni.
» I 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 validità e la funzionalità del prodotto non può 
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 conformità con le norme vigenti sul trattamento dei 
rifiuti.

La dichiarazione di conformità UE può essere scaricata 
all'indirizzo www.gvs.com/page/maskcertifications

Informazioni 
fornite dal 
produttore 80 RH

Intervallo umidi-
tà condizioni di 
stoccaggio

Data di 
scadenza 20° C

40° C
Intervallo 
temperatura 
condizioni di 
stoccaggio

Conservare 
il prodotto a 
temperatura 
ambiente, 
in un luogo 
asciutto, privo 
di polvere e 
non esposto 
alla luce solare 
diretta.

Identificazione 
unica del 
dispositivo 
(UDI)

Non utilizzare il 
prodotto se la 
confezione e/o 
il prodotto sono 
danneggiati.

Numero del 
prodotto

Avvertenze Importatore

Senza ftalati 🏭 Produzione

MANUFACTURER DETAILS

GVS Filter Technology UK Ltd.
NFC House, Vickers Industrial Estate
Mellishaw Lane, Morecambe, 
Lancashire, LA3 3EN
United Kingdom
Tel: +44 (0) 1524 847600
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

🏭

☎
📧

🏢

🏢

2797
0086

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

GVS S.p.A. - www.
gvs.com

Via Roma 50 , 40069 
Zola Predosa - ITALY

TPTC 019/2011

Medical Device

The UKCA & EU declaration of 
conformity can be downloaded at 

www.gvs.com/page/maskcerti-
fications

❶
❷

❸

F31000 Type IIR 
Surgical mask 
ISO 14683:2019

APPLICABLE TO THE GVS 
SEGRE F31000 
MASK ONLY:

INSTRUCTIONS FOR USE / ENGLISH
FITTING INSTRUCTIONS
➀ Remove the mask from the sealed bag. 
Check that the lengths of the upper and lower 
headband straps are equal. If not adjust them. 
➁ 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. 
➂ 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. 
➃ Place the lower rubber strap down to your 
neck. Place the upper rubber strap to the crown 
of your head. 
➄ 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: 
⚠ DOES NOT provide protection against 
hazardous or poisonous gases or vapours. 
⚠ DOES NOT supply oxygen. 
⚠ DOES NOT provide protection against 
hazards of oxygen and oxygen enriched air. 
⚠ DO NOT USE in atmospheres containing 
less than 19.5% oxygen by volume. 
⚠ DO NOT USE in atmospheres that may 
become immediately dangerous to health and 
life. 
⚠ DO NOT USE for protection against 
substances lacking adequate warning signals 
such as odour or taste. 
⚠  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. 
⚠ 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. 
⚠ 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.
⚠ Leave the contaminated area immediately if:
» Dizziness or distress is experienced
» You taste or smell contaminants or irritation 
occurs
» Breathing becomes difficult
» A defect is discovered in the respirator
⚠ 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).
⚠ IF the filter mask is identified with the letter 
NR, it must not be used for more than one shift. 
⚠ 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. 
⚠ Any use of the medical device requires 
full understanding and strict observation of all 
portions of these Instructions for Use. 
⚠ 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.
⚠ Handle the product with care. 
⚠ 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
» Synthetic Blood Penetration: Splash 
   Resistance Pressure >16.0 kPa
» Flammability: 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. 
» To avoid contamination and soiling, the 
product should remain packaged until ready 
to be used. 
» Dispose of masks and filters according to the 
filtered substance in accordance with current 
waste treatment regulations.

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

See 
information 
supplied by 
manufacturer

80 RH

Humidity range 
of storage 
conditions

Expiry Date 20° C

40° C
Temperature 
range of 
storage 
conditions 

Store the 
product at 
room temper-
ature, in dry 
place, free  
of dust and 
not exposed 
to direct 
sunlight.

Unique device 
Identification

Do not use 
the product if 
the packaging 
and/or product 
is damaged.

Product 
number

Cautions Importer

PHT free 🏭 Manufacturer

GEBRAUCHSANWEISUNG / GERMAN
AUFSETZANLEITUNG
➀ Entnehmen Sie die Maske aus dem versiegelten 
Beutel. Stellen Sie sicher, dass die Länge des oberen 
und unteren Kopfbandes gleich ist. Wenn nicht, passen 
Sie die Länge an. 
➁ Die Länge des Bandes muss eventuell gekürzt werden, 
um eine gute Abdichtung über dem Gesicht zu erreichen. 
Dazu kann es um den seitlichen Clip gewickelt werden. 
Empfohlene Einstellung: Kopfgröße klein = 2 Umwick-
lungen, Kopfgröße mittel = 1 Umwicklung und Kopfgröße 
groß = 0 Umwicklungen je oberes und unteres Band. 
➂ Öffnen Sie die Maske auf 90° und halten Sie sie in der 
Hand, wobei die Gummibänder nach vorne über die Vor-
derseite des Nasenclips hängen. Setzen Sie die Maske 
über Nase und Mund. 
➃ Legen Sie das untere Gummiband um Ihren Nacken. 
Legen Sie das obere Gummiband um Ihren Hinterkopf. 
➄ Passen Sie den Nasenclip sorgfältig an Ihre Nase an 
und stellen Sie sicher, dass eine gute Abdichtung entsteht.

Prüfen Sie den festen Sitz der Gesichtsmaske: 
A. Drücken Sie Daumen und Zeigefinger in der Mitte der 
Maske fest zusammen und ziehen Sie sie vorsichtig vom 
Gesicht weg. Wenn dies leicht möglich ist, sollten Sie 
die Spannung des Bandes, wie in Punkt 2 empfohlen, 
erhöhen. 
B. Blasen Sie Luft durch die Maske. Wenn im Nasenbe-
reich (Nasenclip) oder an anderen Stellen Luft am Rand 
austritt, müssen diese undichten Stellen durch Nach-
justieren des Nasenclips, der Bandspannung und der 
Maskenposition beseitigt werden, bevor der kontaminierte 
Bereich betreten wird.

WARNUNGEN & EINSCHRÄNKUNGEN
Masken mit der Kennzeichnung FFP1/2/3 sind nur für den 
Einsatz gegen feste und flüssige Aerosole (Partikel) zu-
gelassen. Die Maske: 
⚠ Bietet KEINEN Schutz gegen gefährliche oder giftige 
Gase oder Dämpfe.
⚠ Liefert KEINEN Sauerstoff. 
⚠ Bietet KEINEN Schutz gegen die Gefahren von Sauer-
stoff und mit Sauerstoff angereicherter Luft.
⚠ Verwenden Sie das Gerät NICHT in Umgebungen mit 
weniger als 19,5 Vol.-% Sauerstoff.
⚠ Verwenden Sie das Gerät NICHT in Umgebungen, 
die sofort gefährlich für Leben und Gesundheit werden 
können.
⚠ Verwenden Sie das Gerät NICHT zum Schutz gegen 
Substanzen ohne entsprechende Warnsignale wie Geruch 
oder Geschmack.
⚠ Verwenden Sie das Gerät NICHT zu Fluchtzwecken.
⚠ Verwenden Sie das Gerät NICHT bei Bärten oder Ge-
sichtsbehaarung, durch die ein direkter Kontakt zwischen 
dem Gesicht und der Kante des Atemschutzgeräts ver-
hindert wird.
⚠ VERWENDEN SIE KEINE Masken, deren Haltbar-
keitsdatum überschritten ist (siehe Verpackung). 
⚠ Die Maske DARF NICHT in irgendeiner Weise ver-
ändert werden. 
⚠ Versuchen Sie NICHT, die Ventile auszutauschen.
⚠ Führen Sie vor jeder Verwendung IMMER eine Prüfung 
der Passform der Maske durch. Wenn die Prüfung fehl-
schlägt, ist die Maske möglicherweise defekt oder muss 
ausgetauscht werden, je nach Alter, Häufigkeit 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 
Verwendungsrichtlinien sowie eine angemessene Aus-
bildung in Fragen des persönlichen Atemschutzes voraus.
⚠ Verlassen Sie den kontaminierten Bereich sofort, 
wenn: 
» Schwindel oder Unwohlsein auftritt 
» Sie Schadstoffe schmecken oder riechen oder Reizun-
gen auftreten 
» Das Atmen schwerfällt  
» Sie einen Defekt an der Atemschutzmaske feststellen
⚠ NICHT VERWENDEN, wenn die Filtermaske beschä-
digt ist oder wenn das Atmen schwerfällt.
⚠ NICHT in explosionsgefährdeten Bereichen (z. B. Koh-
lebergwerken) VERWENDEN.
⚠ Ist die Filtermaske mit dem Buchstaben NR gekenn-
zeichnet ist, darf sie nicht für mehr als eine Schicht ver-
wendet werden. 
⚠ 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) enthält wichtige Informa-
tionen über eine potenziell gefährliche Situation, die bei 
Nichtvermeidung zu einer Schädigung des Patienten 
führen kann.
⚠ Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das voll-
ständige Verständnis und die strikte Einhaltung aller Teile 
dieser Gebrauchsanweisung voraus. Das Medizinprodukt 
darf nur für den unter „Bestimmungsgemäße Verwen-
dung“ angegebenen Zweck verwendet werden. 
⚠ Beachten Sie alle WARNUNGEN in diesem Handbuch 
und alle Hinweise auf den Etiketten der medizinischen 
Geräte.
Der Hersteller lehnt jede Haftung für Patientenschäden 
ab, die durch Nichtbeachtung dieser Hinweise verursacht 
werden.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang 
mit dem Produkt sollte dem Hersteller, der zuständigen 
Behörde und der EU-Vertreter des Mitgliedstaates, in dem 
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, 
gemeldet werden. 
Beabsichtigte Verwendung von Medizinischen Geräten 
gem. 2017/745: Medizinische Gesichtsmasken, die dazu 
bestimmt sind, die Übertragung von Infektionserregern 
vom Personal auf Patienten bei chirurgischen Eingriffen 
und in anderen medizinischen Bereichen mit ähnlichen 
Anforderungen zu begrenzen.
⚠ Sorgfältiger Umgang mit dem Produkt. 
⚠ Bei unsachgemäßer Handhabung kann der Filter be-
schädigt 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
» Benutzergruppe: Jugendliche und Erwachsene.
» Das Produkt wird unsteril geliefert. 
» Wirkungsgrad Filter: >99%
» Bakterieller Wirkungsgrad: >98%
» Differenzdruck (Delta P): <60 Pa/cm²
» Dichtheit gegen künstliches Blut: Spritzwasserbestän
   digkeit Druck >16,0 kPa
» Entflammbarkeit: Entzündet sich nicht.
» Nicht zytotoxisch

REINIGUNG, LAGERUNG, TRANSPORT & ENTSOR-
GUNG
» WENN die Atemschutzmaske wiederverwendbar ist 
("R"): Vor der Wiederverwendung oder Lagerung der 
Atemschutzmaske die Nasendichtung und die Außenseite 
des Filters mit einem feuchten Tuch reinigen.
» Lagern und transportieren Sie das Atemschutzgerät 
vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt, nicht in der 
Nähe von Quellen hoher Temperaturen, in einer kühlen 
und trockenen Umgebung bei Temperaturen zwischen 
-10 °C und +40 °C, in einem sauberen Umfeld und in der 
Originalverpackung.
» Die Haltbarkeit der Masken beträgt 5 Jahre.
» Produkte müssen entsorgt werden, wenn sie ihr Haltbar-
keitsdatum erreichen.
» Lagerung oder Transport unter anderen als den ange-
gebenen Bedingungen kann die Haltbarkeit beeinträchti-
gen, und die Funktionalität 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 Konformitätserklärung der EU kann unter www.gvs.
com/page/maskcertifications heruntergeladen werden.

Vom Hersteller 
bereitgestellte 
Informationen 80 RH

Luftfeuchtig-
keitsbereich 
während der 
Lagerung

Haltbarkeits-
datum 20° C

40° C
Temper-
aturbereich 
während der 
Lagerung

Lagern 
Sie das 
Produkt bei 
Raumtemper-
atur, an einem 
trockenen, 
staubfreien 
Ort und setzen 
Sie es keinem 
direkten 
Sonnenlicht 
aus.

Einmalige 
Benutzerken-
nung

Verwenden 
Sie das 
Produkt nicht, 
wenn die Ver-
packung bzw. 
das Produkt 
beschädigt 
sind.

Produktnum-
mer

Warnhinweise Importeur

PHT-frei 🏭 Hersteller

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

FITTING INSTRUCTION IMAGES:

❹

❺

🅐 🅑



NÁVOD NA POUŽÍVANIE / SLOVAK
NÁVOD NA NASADENIE
➀ Vyberte masku z utesneného vrecka. Skontrolujte, 
či je dĺžka horného a dolného remienka čelového 
pása rovnaká. Ak nie, nastavte ju. 
➁ Dĺžka remienka môže vyžadovať skrátenie, aby sa 
vytvorilo dobré utesnenie tváre. To je možné vykonať 
navinutím remienkov okolo bočnej spony. Odporúča-
né nastavenie: malá hlava = 2 závity, stredne veľká 
hlava = 1 závit a veľká hlava = 0 závitov na horný a 
dolný remienok. 
➂ Otvorte masku na 90°, potom podržte masku 
v ruke s gumenými remienkami visiacimi dopredu 
cez prednú časť svorky na nos. Umiestnite masku 
na nos a ústa. 
➃ Umiestnite dolný gumený remienok nadol na 
krk. Horný gumený remienok umiestnite na temeno 
svojej hlavy. 
➄ Starostlivo vytvarujte svorku na nos, aby sa pri-
spôsobila vášmu nosu a zaistilo sa vytvorenie dob-
rého utesnenia a potom upravte masku tak, aby sa 
dosiahlo jej úplné dosadnutie tesne na tvár.

Vyskúšajte tesnosť priliehania na tvár: 
A. Pomocou prsta a palca pevne uchopte stred stisku 
masky a opatrne ju odtiahnite od tváre. Ak sa to dá 
urobiť ľahko, potom by ste mali zvýšiť napnutie re-
mienka podľa odporúčania v bode 2. 
B. Vytlačte vzduch cez masku. Ak vzduch uniká okolo 
oblasti nosa (spona na nos) alebo niekde inde, tieto 
netesnosti sa musia pred vstupom do kontaminova-
nej oblasti odstrániť opätovným nastavením svorky 
na nos, napnutia remienka a polohy masky.

UPOZORNENIA A OBMEDZENIA
Masky označené FFP1/2/3 sú schválené len na pou-
žitie na ochranu proti tuhým a kvapalným aerosólom 
(časticiam). Táto maska: 
⚠ NEPOSKYTUJE ochranu pred nebezpečnými 
alebo jedovatými plynmi či výparmi.
⚠ NEDODÁVA kyslík. 
⚠ NEPOSKYTUJE ochranu pred rizikami spojenými 
s kyslíkom a vzduchom obohateným kyslíkom.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE v atmosfére, ktorá obsahuje 
menej ako 19,5 % objemu kyslíka.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE v atmosfére, ktorá by sa mohla 
stať okamžite nebezpečnou pre zdravie a život.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE na ochranu proti látkam s ne-
dostatkom adekvátnych varovných signálov, ako je 
zápach alebo chuť.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE na únikové účely.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE s bradou ani ochlpením tváre, 
ktoré bránia priamemu kontaktu medzi tvárou a okra-
jom respirátora.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE masky, ktoré prekročili dobu 
použiteľnosti (pozrite si obal). 
⚠ Masku žiadnym spôsobom NEUPRAVUJTE. 
⚠ NEPOKÚŠAJTE sa vymeniť ventily.
⚠ VŽDY pred každým použitím vykonajte tlakovú 
kontrolu správneho priliehania na tvár. Ak kontrola 
zlyhá, maska môže byť chybná alebo vyžaduje vý-
menu v závislosti od veku, frekvencie používania a 
výmeny filtrov
» Použitie tohto respirátora predpokladá presnú 
znalosť návodu na používanie, platných zdravotných 
a bezpečnostných noriem, pokynov na ich výber a 
použitie, ako aj primerané zaškolenie týkajúce sa 
osobných prostriedkov na ochranu dýchacích ciest.
⚠ Kontaminovanú oblasť okamžite opustite, ak: 
» Pocítite závrat alebo vyčerpanosť
» Chuťou alebo čuchom zacítite kontaminanty, alebo 
sa vyskytne podráždenie
» Dôjde k sťaženiu dýchania
» Objavíte chybu respirátora
⚠ Masku s filtrom NEPOUŽÍVAJTE, ak je poškode-
ná alebo dôjde k sťaženiu dýchania.
⚠ NEPOUŽÍVAJTE v prostrediach s nebezpečen-
stvom výbuchu (napr. uhoľné bane).
⚠ AK je maska s filtrom označená písmenami 
NR, nesmie sa používať dlhšie ako jednu pracovnú 
zmenu. 
⚠ Ak je označená písmenom R, môže sa znova po-
užiť na konci jednej pracovnej zmeny, keď sa uchová 
v dodanom uzatvorenom obale.

UPOZORNENIE TÝKAJÚCE SA POUŽITIA AKO 
ZDRAVOTNÍCKA POMÔCKA PODĽA 2017/745 
UPOZORNENIE poskytuje dôležité informácie o po-
tenciálne nebezpečnej situácii, ktorej, ak sa nevyhne-
te, môže viesť k ujme na zdraví pacienta.
⚠ Akékoľvek použitie zdravotníckej pomôcky si 
vyžaduje úplné porozumenie a prísne dodržiavanie 
všetkých častí tohto návodu na použitie. Táto zdra-
votnícka pomôcka sa môže používať iba na účel 
uvedený v časti „Určené použitie“. 
⚠ Dodržiavajte všetky UPOZORNENIA v tomto 
návode a všetky pokyny na štítkoch zdravotníckych 
pomôcok.
Výrobca sa zrieka akejkoľvek zodpovednosti za 
zranenie pacienta spôsobené nedodržaním týchto 
pokynov.
Akýkoľvek vážny incident, ktorý sa vyskytol v súvis-
losti s touto pomôckou, by sa mal nahlásiť výrobcovi, 
kompetentnému orgánu a oprávnenému zástupcovi 
ES členského štátu, v ktorom sa používateľ a/alebo 
pacient zdržuje. 
Určené použitie zdravotníckej pomôcky podľa 
2017/745: Zdravotnícke masky určené na obme-
dzenie prenosu nákazlivých činiteľov z personálu 
na pacientov počas chirurgických postupov a iných 
lekárskych udalostí s podobnými požiadavkami.
⚠ S výrobkom manipulujte opatrne. 
⚠ Nešetrné zaobchádzanie môže spôsobiť poško-
denie filtra.

KATEGÓRIA RESPIRÁTORA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» MENOVITÝ FAKTOR OCHRANY: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» PRIRADENÝ FAKTOR OCHRANY: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Opakovane použiteľný
» D =Odolnosť voči upchatiu
» NR = Bez možnosti opakovaného použitia

FUNKČNÉ VLASTNOSTI ZDRAVOTNÍCKEJ PO-
MÔCKY PODĽA 2017/745
» Populácia používateľov: Použitie u adolescentnej 
   až dospelej populácie.
» Výrobok sa dodáva nesterilný. 
» Účinnosť filtra: >99 %
» Bakteriálna účinnosť: >98 %
» Rozdielový tlak (Delta P): <60 Pa/cm2
» Odolnosť voči prenikaniu patogénov prenášaných 
   krvou: Tlak odolnosti voči špliechajúcej vode 
   >16,0 kPa
» Horľavosť: Nevznieti sa. 
» Necytotoxický

ČISTENIE, SKLADOVANIE, PREPRAVA A LIKVI-
DÁCIA
» AK je opakované použiteľný („R“): pred opätovným 
použitím alebo uskladnením respirátora vyčistite 
tesnenie na nos a vonkajšiu časť filtra vlhkou han-
dričkou.
» Respirátor by sa mal skladovať a prepravovať 
mimo priameho slnečného svetla, mimo zdrojov vy-
sokej teploty, v chladnej suchej atmosfére pri teplote 
od -20 °C do 40 °C, v nekontaminovanom prostredí 
a v pôvodnom balení.
» Doba skladovania masky je 5 rokov.
» Výrobky sa po uplynutí doby použiteľnosti musia 
zlikvidovať.
» Skladovanie alebo preprava za iných podmienok, 
ako sú uvedené, môže mať vplyv na dobu skladova-
nia a funkčnosť výrobku. 
» Aby nedošlo ku kontaminácii a znečisteniu, výrobok 
by mal zostať zabalený, kým nebude pripravený na 
použitie.
» Masky a filtre zlikvidujte podľa filtrovanej látky v 
súlade s platnými predpismi o nakladaní s odpadmi.

Vyhlásenie o zhode v rámci EÚ je možné stiahnuť na 
stránke www.gvs.com/page/maskcertifications

Informácie 
dodané 
výrobcom 80 RH

Rozsah 
vlhkosti v rámci 
podmienok 
skladovania

Dátum 
spotreby 20° C

40° C
Rozsah 
teploty v rámci 
podmienok 
skladovania

Výrobok 
skladujte pri 
izbovej teplote, 
na suchom 
mieste bez 
prachu a mimo 
priameho 
slnečného 
svetla.

Jedinečná 
identifikácia 
pomôcky

Nepoužívajte 
výrobok, ak 
je poškodený 
obal a/alebo 
výrobok.

Číslo výrobku

Upozornenia Dovozca

Bez obsahu 
PHT 🏭 Výrobca

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ / GREEK
ΟΔΗΓΙΕΣ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗΣ
➀ Αφαιρέστε τη μάσκα από τη σφραγισμένη σακούλα. 
Ελέγξτε ότι τα μήκη των άνω και κάτω ιμάντων κεφαλόδε-
σμου είναι ίσα. Αν όχι προσαρμόστε τα. 
➁ Το μήκος του ιμάντα μπορεί να χρειάζεται κόντεμα για 
να δημιουργήσει μια καλή σφράγιση προσώπου. Αυτό 
μπορεί να γίνει τυλίγοντάς τα γύρω από το πλαϊνό κλιπ. 
Συνιστώμενη ρύθμιση: Μικρή κεφαλή = 2 περιτυλίγματα, 
Μεσαία κεφαλή = 1 περιτύλιγμα και Μεγάλη κεφαλή = 0 
περιτυλίγματα ανά επάνω και κάτω ιμάντα. 
➂ Ανοίξτε τη μάσκα κατά 90° και, στη συνέχεια, κρατή-
στε τη μάσκα στο χέρι σας με τα λαστιχένια λουριά να 
κρέμονται προς τα εμπρός πάνω από το μπροστινό μέρος 
του κλιπ μύτης. Τοποθετήστε τη μάσκα πάνω από τη μύτη 
και το στόμα σας. 
➃ Τοποθετήστε τον κάτω λαστιχένιο ιμάντα μέχρι τον 
λαιμό σας. Τοποθετήστε τον επάνω ελαστικό ιμάντα στην 
κορυφή του κεφαλιού σας. 
➄ Διαμορφώστε προσεκτικά το κλιπ μύτης ώστε να ται-
ριάζει στη μύτη σας και βεβαιωθείτε ότι δημιουργείται μια 
καλή σφράγιση και προσαρμόστε τη μάσκα για να πετύχε-
τε εντελώς σφιχτή εφαρμογή στο πρόσωπό σας.

Δοκιμάστε τη στενότητα της εφαρμογής του προ-
σώπου:
A. Χρησιμοποιώντας το δάχτυλό σας και τον αντίχειρά 
σας στο κέντρο της μάσκας, πιάστε με μια σταθερή λαβή 
και τραβήξτε προσεκτικά μακριά από το πρόσωπό σας. 
Εάν είναι εύκολο να το κάνετε, τότε θα πρέπει να αυξήσετε 
το τέντωμα του ιμάντα όπως υποδεικνύεται στο σημείο 2. 
B. Φυσήξτε αέρα μέσα από τη μάσκα. Εάν διαρρεύσει 
αέρας γύρω από τη ρινική περιοχή (κλιπ μύτης) ή αλλού, 
αυτές οι διαρροές πρέπει να εξαλειφθούν ρυθμίζοντας εκ 
νέου το κλιπ μύτης, το τέντωμα του ιμάντα και τη θέση της 
μάσκας, πριν εισέλθετε στη μολυσμένη περιοχή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Οι μάσκες με την ένδειξη FFP1/2/3 είναι εγκεκριμένες για 
χρήση μόνο έναντι στερεών και υγρών αερολυμάτων (σω-
ματιδίων). Η μάσκα:
⚠ ΔΕΝ παρέχει προστασία από επικίνδυνα ή δηλητηρι-
ώδη αέρια ή ατμούς.
⚠ ΔΕΝ παρέχει οξυγόνο. 
⚠ ΔΕΝ παρέχει προστασία από κινδύνους οξυγόνου και 
εμπλουτισμένου με οξυγόνο αέρα.
⚠ ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ σε ατμόσφαιρες που 
περιέχουν οξυγόνο κάτω του 19,5% κατ 'όγκο.
⚠ ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ σε περιβάλλοντα που η 
ατμόσφαιρα μπορεί να εξελιχθεί σε άμεσα επικίνδυνη για 
την υγεία και τη ζωή.
⚠ ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ για προστασία από ου-
σίες που δεν διαθέτουν επαρκή προειδοποιητικά σήματα 
όπως οσμή ή γεύση.
⚠ ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ για σκοπούς διαφυγής.
⚠ ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ με γένια ή τρίχα προσώ-
που που εμποδίζει την άμεση επαφή μεταξύ του προσώ-
που και της ακμής της μάσκας.
⚠ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ μάσκες που έχουν υπερβεί 
την ημερομηνία λήξης της διάρκειας ζωής τους (βλέπε 
συσκευασία). 
⚠ ΜΗΝ τροποποιήσετε τη μάσκα με κανέναν τρόπο. 
⚠ ΜΗΝ επιχειρήσετε να αντικαταστήσετε τις βαλβίδες.
⚠ ΠΑΝΤΑ διενεργείτε έλεγχο προσαρμογής του προσώ-
που υπό πίεση πριν από κάθε χρήση. Εάν ο έλεγχος απο-
τύχει, η μάσκα μπορεί να είναι ελαττωματική ή να χρειά-
ζεται αντικατάσταση ανάλογα με την ηλικία, τη συχνότητα 
χρήσης και την αντικατάσταση των φίλτρων
» Η χρήση αυτής της αναπνευστικής συσκευής προϋπο-
θέτει ακριβή γνώση των οδηγιών χρήσης, των ισχυόντων 
προτύπων υγείας και ασφάλειας, κατευθυντήριων γραμ-
μών επιλογής και χρήσης και κατάλληλη εκπαίδευση σε 
θέματα προσωπικής αναπνευστικής προστασίας.
⚠ Αφήστε αμέσως τη μολυσμένη περιοχή εάν:
» Νιώθετε ζάλη ή δυσφορία                                                                                              
» Γεύεστε ή μυρίζετε ρύπους ή προκύπτει ερεθισμός                                                  
» Η αναπνοή γίνεται δύσκολη                                                                                           
» Ανακαλύφθηκε ελάττωμα στον αναπνευστήρα
⚠ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ εάν η μάσκα φίλτρου είναι κα-
τεστραμμένη ή εάν η αναπνοή γίνεται δύσκολη.
⚠ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ σε περιοχές με κίνδυνο έκρη-
ξης (π.χ. ανθρακωρυχεία).
⚠ Εάν η μάσκα φίλτρου ορίζεται με το γράμμα NR, δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται για περισσότερες από μία 
βάρδιες. 
⚠ ΑΝ ορίζεται με το γράμμα R, μπορεί να επαναχρησι-
μοποιηθεί στο τέλος μιας βάρδιας όταν φυλάσσεται στην 
εσώκλειστη συσκευασία που παρέχεται.

ΠΡΟΣΟΧΗ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΩΣ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΗ ΕΩΣ 
2017/745
Μια δήλωση ΠΡΟΣΟΧΗΣ παρέχει σημαντικές πληρο-
φορίες σχετικά με μια δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η 
οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να προκαλέσει βλάβη 
στον ασθενή.
⚠ Οποιαδήποτε χρήση της ιατρικής συσκευής απαιτεί 
πλήρη κατανόηση και αυστηρή τήρηση όλων των τμη-
μάτων αυτών των Οδηγιών χρήσης. Το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο για τον σκοπό 
που καθορίζεται στην ενότητα "Προβλεπόμενη χρήση". 
⚠ Τηρείτε όλες τις δηλώσεις ΠΡΟΣΟΧΗΣ σε αυτό το 
εγχειρίδιο και όλες τις δηλώσεις στις ετικέτες των ιατρο-
τεχνολογικών προϊόντων.
Ο κατασκευαστής αποποιείται κάθε ευθύνης για τραυμα-
τισμό ασθενούς που προκαλείται από μη συμμόρφωση με 
αυτές τις δηλώσεις.
Σημείωση: Κάθε σοβαρό συμβάν που έχει συμβεί σε 
σχέση με τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στον κατα-
σκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο 
οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο ασθενής. 
Προβλεπόμενη χρήση του MD έως το 2017/745: Ιατρικές 
μάσκες προσώπου που προορίζονται να περιορίσουν τη 
μετάδοση μολυσματικών παραγόντων από το προσωπικό 
σε ασθενείς κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων 
και άλλων ιατρικών πλαισίων με παρόμοιες απαιτήσεις.
⚠ Χειριστείτε το προϊόν με προσοχή. 
⚠ Ο καταχρηστικός χειρισμός μπορεί να βλάψει το 
φίλτρο.

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚΟΥ
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» ΟΝΟΜΑΣΤΙΚΟΣ ΣΥΝΤΕΛΕΣΤΗΣ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» ΟΡΙΣΜΕΝΟΣ ΠΑΡΑΓΟΝΤΑΣ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Επαναχρησιμοποιήσιμο
» D =Απόδοση απόφραξης
» NR = Μη επαναχρησιμοποιήσιμη

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥ-
ΗΣ ΕΩΣ 2017/745
» Πληθυσμός χρηστών: Χρήση από εφήβους έως 
   ενήλικες.
» Προϊόν που παρέχεται μη αποστειρωμένο. 
» Απόδοση φίλτρου: >99%
» Βακτηριακή αποτελεσματικότητα: >98%
» Διαφορική πίεση (Δέλτα P): <60 Pa/cm2
» Διείσδυση συνθετικού αίματος: Πίεση αντίστασης στο 
   πιτσίλισμα >16,0 kPa
» Αναφλεξιμότητα: Δεν αναφλέγεται.
» Μη Κυτταροτοξικό

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ, ΜΕΤΑΦΟΡΑ ΚΑΙ 
ΑΠΟΡΡΙΨΗ
» ΑΝ είναι επαναχρησιμοποιήσιμο ( 'R' ): πριν από την 
επαναχρησιμοποίηση ή την αποθήκευση του αναπνευ-
στήρα, καθαρίστε τη σφράγιση της μύτης και το εξωτερικό 
του φίλτρου με ένα υγρό πανί.
» Η μάσκα θα πρέπει να φυλάσσεται και να μεταφέρεται 
μακριά από την απευθείας ηλιακή ακτινοβολία, μακριά 
από πηγές υψηλής θερμοκρασίας, σε ψυχρή ξηρή ατμό-
σφαιρα σε θερμοκρασίες μεταξύ -20°C και 40°C, σε μη 
μολυσμένο περιβάλλον και στην αρχική συσκευασία.
» Η διάρκεια ζωής της μάσκας είναι 5 χρόνια.
» Τα προϊόντα πρέπει να απορρίπτονται όταν φθάνουν 
την ημερομηνία λήξης τους.
» Η αποθήκευση ή η μεταφορά υπό συνθήκες διαφορε-
τικές από αυτές που καθορίζονται μπορεί να επηρεάσει 
τη διάρκεια ζωής και η λειτουργικότητα του προϊόντος δεν 
είναι εγγυημένη. 
» Για την αποφυγή μόλυνσης και ρύπανσης, το προϊόν 
πρέπει να παραμείνει συσκευασμένο μέχρι να είναι έτοιμο 
για χρήση.
» Απορρίψτε τις μάσκες και τα φίλτρα σύμφωνα με τη 
φιλτραρισμένη ουσία σύμφωνα με τους ισχύοντες κανο-
νισμούς επεξεργασίας απορριμμάτων.

Μπορείτε να βρείτε τη δήλωση συμμόρφωσης της ΕΕ στη 
διεύθυνση www.gvs.com/page/maskcertifications

Πληροφορίες 
που 
παρέχονται 
από τον 
κατασκευαστή

80 RH

Εύρος 
υγρασίας 
συνθηκών 
αποθήκευσης

Ημερομηνία 
λήξης 20° C

40° C
Εύρος 
θερμοκρασίας 
συνθηκών 
αποθήκευσης

Αποθηκεύστε 
το προϊόν σε 
θερμοκρασία 
δωματίου, σε 
ξηρό μέρος, 
απαλλαγμένο 
από σκόνη και 
όχι εκτεθειμένο 
στο άμεσο 
ηλιακό φως.

UDI 
(Ταυτοποίηση 
τεχνολογικού 
προϊόντος)

Μη 
χρησιμοποιείτε 
το προϊόν εάν 
η συσκευασία 
ή/και το προϊόν 
είναι κατεστρ-
αμμένο.

Αριθμός 
προϊόντος

Προσοχή: Εισαγωγέας

Χωρίς PHT 🏭 Κατασκευαστής

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ / HUNGARIAN
ÖSSZESZERELÉSI ÚTMUTATÓ
➀ Vegye ki a maszkot a lezárt zacskóból. Ellenőriz-
ze, hogy a felső és az alsó fejpánt hossza egyenlő. 
Ha nem, igazítsa meg őket. 
➁ Előfordulhat, hogy a hatékony arctömítés 
érdekében a pánt hosszát le kell rövidíteni. Ezt 
megteheti úgy, hogy az oldalsó kapocsra rátekeri 
őket. Javasolt beállítás: Kis méretű fej = 2 tekerés, 
Közepes méretű fej = 1 tekerés és nagy méretű fej 
= 0 tekerés felső és alsó pántonként. 
➂ Nyissa ki a maszkot 90°-ban, majd tartsa a 
maszkot a kezében úgy, hogy a gumipántok előre 
lógjanak az orrcsipesz eleje fölött. Helyezze a 
maszkot az orrára és a szájára. 
➃ Helyezze az alsó gumipántot a nyakához. He-
lyezze a felső gumipántot a feje tetejére. 
➄ Óvatosan igazítsa az orrcsipeszt az orrához, 
győződjön meg a megfelelő tömítésről, és állítsa be 
a maszkot úgy, hogy az teljes szorossággal illesz-
kedjen az arcához.

Tesztelje az archoz való illeszkedést: 
A. Ujjával és hüvelykujjával a maszk közepén hatá-
rozottan szorítsa azt meg, majd óvatosan húzza el 
az arcától. Ha ezt könnyen meg tudta tenni, akkor a 
2. pontban leírtak szerint állítsa szorosabbra a pánt 
feszességét. 
B. Fújjon ki levegőt a maszkon keresztül. Ha levegő 
szivárog ki az orr környékén (orrcsipesz) vagy más-
hol, ezeket a szivárgásokat meg kell szüntetni az 
orrcsipesz, a pánt feszességének és a maszk hely-
zetének újraillesztésével még azelőtt, hogy belépne 
a szennyezett területre.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS KORLÁTOZÁSOK
Az FFP1/2/3 jelzésű maszkok csak szilárd és folyé-
kony aeroszolok (részecskék) ellen használhatók. 
A maszk: 
⚠ NEM nyújt védelmet veszélyes vagy mérgező 
gázok vagy gőzök ellen.
⚠ NEM szolgáltat oxigént. 
⚠ NEM nyújt védelmet az oxigén és az oxigénnel 
dúsított levegő veszélyei ellen.
⚠ NE HASZNÁLJA olyan légkörben, ahol az oxi-
géntartalom kevesebb, mint 19,5%.
⚠ NE HASZNÁLJA olyan légkörben, amely az 
egészségre és az életre bármikor veszélyessé 
válhat.
⚠ NE HASZNÁLJA olyan anyagokkal szembeni 
védelem céljából, amelyekből hiányoznak a megfe-
lelő figyelmeztető jelek, például szag vagy íz.
⚠ NE HASZNÁLJA menekülés céljára.
⚠ NE HASZNÁLJA olyan szakállon vagy arcszőr-
zeten, amely megakadályozza az arc és a légzés-
védő pereme közötti közvetlen érintkezést.
⚠ NE HASZNÁLJON olyan maszkokat, amelyek-
nek lejárt a szavatossági ideje (lásd a csomagolást). 
⚠ NE alakítsa át a légzésvédőt semmilyen for-
mában. 
⚠ NE kísérelje meg a szelepek cseréjét.
⚠ MINDIG ellenőrizze minden használat előtt, 
hogy légmentesen záródik az arcára az eszköz. 
Ha az ellenőrzés során problémát tapasztal, akkor 
a maszk hibás lehet, vagy a maszk életkorától, a 
használat gyakoriságától és a szűrők cseréjétől füg-
gően, lehet, hogy új maszkra van szüksége.
» A légzésvédő használata megköveteli a hasz-
nálati utasítás, az alkalmazandó egészségügyi és 
biztonsági előírások és a kiválasztási és használati 
útmutatások pontos ismeretét, valamint az egyéni 
légzésvédelemmel kapcsolatos megfelelő képzés 
elvégzését.
⚠ A szennyezett területet azonnal hagyja el, ha:
» Szédülést tapasztal vagy nem jól érzi magát
» Szennyezőanyagok ízét vagy szagát érzi, vagy 
irritáció lép fel
» A légzés nehézkessé válik
» Hibát fedez fel a légzőkészülékben
⚠ NE HASZNÁLJA, ha a szűrőmaszk sérült, vagy 
ha a légzés nehézkessé válik.
⚠ NE HASZNÁLJA robbanásveszélyes területeken 
(pl. szénbányák).
⚠ HA a szűrőmaszk NR betűvel van ellátva, akkor 
legfeljebb egy műszak idejére használható. 
⚠ HA R betűvel van ellátva, a műszak lejártával 
a mellékelt csomagolásban való tárolás után újra 
felhasználható.

FIGYELMEZTETÉS ORVOSTECHNIKAI ESZ-
KÖZKÉNT VALÓ HASZNÁLATHOZ 2017/745. 
A FIGYELMEZTETÉSEK fontos információkat tar-
talmaznak egy potenciálisan veszélyes helyzetről, 
amely, ha nem kerülik azt el, árthat a betegnek.
⚠ Az orvostechnikai eszköz bármilyen használata 
megköveteli a jelen Használati utasítás minden ré-
szének teljes megértését és szigorú betartását. Az 
orvostechnikai eszköz kizárólag a „Rendeltetéssze-
rű használat” alatt meghatározott célra használható. 
⚠ Tartsa be a jelen használati útmutatóban talál-
ható összes FIGYELMEZTETÉST illetve az orvosi 
eszközök címkéin található összes utasítást.
A gyártó nem vállal felelősséget a betegek által 
elszenvedett olyan sérülésekért, amelyek a jelen 
figyelmeztetések be nem tartásából erednek.
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden 
súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak, az ille-
tékes hatóságnak és a felhasználó és/vagy a beteg 
szerinti tagállam EK képviselőjének. 
Az orvostechnikai eszköz rendeltetésszerű haszná-
lata 2017/745: Orvosi arcmaszkok, amelyek célja, 
hogy korlátozzák a fertőző ágensek átvitelét a sze-
mélyzetről a betegekre a sebészeti beavatkozások 
során és egyéb, hasonló körülmények között.
⚠ Óvatosan kezelje a terméket. 
⚠ A helytelen kezelés károsíthatja a szűrőt.

LÉGZÉSVÉDŐ KATEGÓRIA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINÁLIS VÉDELMI TÉNYEZŐ: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» HOZZÁRENDELT VÉDELMI TÉNYEZŐ: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Újrafelhasználható
» D = Tömődési teljesítmény
» NR = Nem újrafelhasználható

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZ FUNKCIÓS JEL-
LEMZŐI 2017/745
» Felhasználók: Fiatalkorúak és felnőttek általi 
   használatra.
» A termék árusítása nem steril állapotban történik. 
» Szűrő hatékonyság: >99%
» Bakteriális szűrési hatékonyság: >98%
» Nyomáskülönbség (Delta P): <60 Pa/cm2
» Szintetikus vér behatolás: fröccsenésállóság 
   nyomás >16,0 kPa
» Gyúlékonyság: Nem gyullad meg. 
» Nem citotoxikus

TÁROLÁS, SZÁLLÍTÁS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS
» HA újrafelhasználható („R”): a légzésvédő újbóli 
használata vagy tárolása előtt tisztítsa meg az 
orrtömítést és a szűrő külsejét egy nedves ruhával.
» A légzésvédőt közvetlen napfénytől, magas hő-
forrástól távol, hűvös, száraz helyen, -20 °C és 40 
°C közötti hőmérsékleten, tiszta környezetben és 
az eredeti csomagolásban kell tárolni és szállítani.
» A maszkok eltarthatósága 5 év.
» Szavatossági idejük lejárta utána a termékeket 
ártalmatlanítani kell.
» A megadottaktól eltérő körülmények közötti táro-
lás vagy szállítás befolyásolhatja a szavatossági 
időt és a termék működése nem garantált. 
» A szennyeződés elkerülése érdekében a terméket 
felhasználásig a csomagolásban kell tartani.
» A maszkokat és a szűrőket a szűrt anyagnak 
megfelelően ártalmatlanítsa a vonatkozó hulladék-
kezelési előírásoknak megfelelően.

Az EU-megfelelőségi nyilatkozat letölthető innen: 
www.gvs.com/page/maskcertifications

Gyártói 
tájékoztató 80 RH

Tárolási páratar-
talom

Lejárati dátum 20° C

40° C Tárolási 
hőmérséklet-tar-
tomány

A terméket 
szobahőm-
érsékleten, 
pormentes, 
száraz helyen 
tárolja közve-
tlen napfénytől 
elzárva.

Egyedi eszköza-
zonosító

Ne használja a 
terméket, ha a 
csomagolás és/
vagy a termék 
sérült.

Termék szám

Figyelmez-
tetések Importőr

PHT-mentes                🏭 Gyártó

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА / BULGARIAN
ИНСТРУКЦИИ ЗА МОНТАЖ
➀ Извадете маската от запечатаната торбичка. 
Проверете дали дължините на горната и долната 
лента за глава са еднакви. Ако не, регулирайте ги. 
➁ Може да е нужно лентата да се скъси, за да се 
получи добро прилепване към лицето. Това може да 
се постигне, като увиете лентата около страничната 
скоба. Препоръчително регулиране: Малка глава = 2 
увивания, средна глава =  1 увиване и голяма глава = 
0 увивания, за годната и долната лента. 
➂ Отворете маската на 90° и я хванете в ръка, като 
гумените лени висят напред над скобата за носа. 
Поставете маската над носа и устата. 
➃ Поставете долната гумена лента на врата си. 
Поставете горната гумена лента в горната част на 
главата. 
➄ Внимателно оформете скобата за носа, за да 
пасва на носа ви и да получите добро прилепване и 
нагласете маската, така че да прилепва плътно към 
лицето ви.

Изпитайте прилепването към лицето: 
А. Като ползвате показалеца и палеца си, здраво 
хванете маската в средата и внимателно издърпайте 
от лицето. си. Ако можете лесно да направите това, 
трябва да увеличите обтягането на лентата, както е 
указано в точка 2. 
Б. Издухайте въздух през маската. Ако въздухът 
изтича около носа (скобата за нос) или на друго 
място, това изтичане трябва да се елиминира чрез 
повторно регулиране на скобата за нос, обтягането 
на лентите или позиционирането на маската, преди 
влизане в замърсената зона.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ
Маски, маркирани с FFP1/2/3 са одобрени само за 
употреба срещу твърди и течни аерозоли (частици). 
Маската: 
⚠ НЕ осигурява защита срещу опасни или отровни 
газове или пари.
⚠ НЕ снабдява с кислород. 
⚠ НЕ осигурява защита срещу опасност от кислород 
и въздух, обогатен с кислород.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ в атмосфера, съдържаща по-
малко от 19,5% кислород.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ в атмосфера, която може да 
стане незабавно опасна за здравето и живота.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ за защита срещу вещества, 
лишени от адекватни предупредителни сигнали като 
миризма или вкус.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ с цел бягство.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ с брада или лицево 
окосмяване, които предотвратяват директен контакт 
между лицето и ръба на респиратора.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ маски, които са с изтекъл срок 
на годност (вижте опаковката). 
⚠ НЕ модифицирайте маската по никакъв начин. 
⚠ НЕ се опитвайте да замените клапаните.
⚠ ВИНАГИ провеждайте проверка за поставяне 
под налягане преди всяка употреба. Ако проверката 
е неуспешна, маската може да е повредена или 
да изисква подмяна в зависимост от възрастта, 
честотата на използване и подмяната на филтрите
» Използването на този респиратор предполага точно 
познаване на инструкциите за употреба, приложимите 
стандарти за здраве и безопасност, указанията за 
избор и употреба и подходящо обучение по въпросите 
на личната защита на дихателните пътища.
⚠ Незабавно напуснете замърсената зона, ако: 
» Изпитате замайване или неприятно усещане
» Можете да опитате или помиришете замърсители 
или изпитате дразнене
» Дишането ви е затруднено
» Откриете дефект в респиратора
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ, ако филтърната маска е 
повредена или дишането ви се затрудни.
⚠ НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ в зони с риск от експлозия 
(напр. въгледобивни мини).
⚠ АКО филтърната маска е идентифицирана с 
буквите NR, не трябва да се използва за повече от 
една смяна. 
⚠ АКО е идентифицирана с буквата R, може да 
се използва отново след края на смяната, ако се 
съхранява с предоставената опаковка.

ВНИМАНИЕ ПРИ УПОТРЕБА КАТО МЕДИЦИНСКО 
ИЗДЕЛИЕ ПО 2017/745 
Предупреждението за ВНИМАНИЕ предоставя важна 
информация за потенциално опасна ситуация, която, 
ако не бъде избегната, може да доведе до увреждане 
на пациента.
⚠ Употребата на медицинското изделие изисква 
пълно разбиране и стриктно спазване на всички 
части от тези Инструкции за употреба. Медицинското 
изделие може да се използва само за целта, посочена 
в “Предназначение”. 
⚠ Спазвайте всички предупреждения за ВНИМАНИЕ 
в този наръчник и всички предупреждения на 
етикетите на медицинските изделия.
Производителят се отказва от всяка отговорност за 
наранявания на пациента, причинени от неспазване 
на тези предупреждения.
Всеки сериозен инцидент, настъпил във връзка 
с изделието, трябва да бъде съобщаван на 
производителя, компетентния орган и оторизирания 
европейски представител на държавата членка, в 
която е установен потребителят и/или пациентът. 
Предназначение на медицинското изделие по 
2017/745: Медицински маски за лице, предназначени 
да ограничат предаването на инфекциозни агенти от 
персонала към пациентите по време на хирургични 
процедури и в други медицински условия със сходни 
изисквания.
⚠ Работете внимателно с продукта. 
⚠ Неправилното боравене може да повреди 
филтъра.

КАТЕГОРИЯ НА РЕСПИРАТОРА
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» НОМИНАЛЕН ФАКТОР НА ЗАЩИТА: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» ЗАЛОЖЕН ФАКТОР НА ЗАЩИТА: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = За многократна употреба
» D = степен на запушване
» NR = За еднократна употреба

ФУНКЦИОНАЛНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ НА 
ИЗДЕЛИЕТО ПО 2017/745
» Популация на потребителите: Предназначена за 
   подрастващи и възрастни.
» Предлага се в нестерилен вид. 
» Ефикасност на филтъра: >99%
» Ефикасност срещу бактерии: >98%
» Диференциално налягане (делта P): <60 Pa/cm2
» Пенетрация на синтетична кръв: Устойчивост на 
   изпръскване с налягане >16,0 kPa
» Възпламенимост: Не се възпламенява. 
» Няма цитотоксичност.

ПОЧИСТВАНЕ, СЪХРАНЕНИЕ, ТРАНСПОРТИРАНЕ 
И ИЗХВЪРЛЯНЕ
» АКО маската е за многократна употреба (R): преди 
повторна употреба или съхранение на респиратора, 
почистете уплътнението за носа и външната част на 
филтъра с влажна кърпа.
» Респираторът трябва да се съхранява и 
транспортира далеч от пряка слънчева светлина, 
далеч от източници на висока температура, в хладна 
суха атмосфера при температура между -20 ° C и 40 
° C, в незамърсена среда и в оригиналната опаковка.
» Срока на годност на маската е 5 години.
» Продуктите трябва да бъдат изхвърлени, когато 
достигнат срока на годност.
» Съхранението или транспортирането при условия, 
различни от посочените, могат да повлияят на срока 
на годност и функционалността на маската не може 
да бъде гарантирана. 
» За да избегнете замърсяване, продуктът трябва да 
остане опакован до момента на употреба.
» Изхвърлете маски и филтри според филтрираното 
вещество в съответствие с действащите разпоредби 
за третиране на отпадъците.

Декларацията на ЕС за съответствие може да бъде 
изтеглена на www.gvs.com/page/maskcertifications

Информация, 
предоставена 
от производ-
ителя

80 RH

Диапазон на 
влажност на 
условията на 
съхранение

Дата на 
изтичане 
на срока на 
годност

20° C

40° C
Температурен 
диапазон на 
условията на 
съхранение

Съхранявайте 
продукта 
на стайна 
температура, 
на сухо, 
незапрашено 
място и далеч 
от пряка 
слънчева 
светлина.

Уникална 
идентификация 
на изделието

Не 
използвайте 
продукта, ако 
опаковката 
или самият 
продукт са 
повредени.

Номер на 
продукт

Внимание Вносител

Без PHT 🏭 Производител

UPUTE ZA UPOTREBU / BOSNIAN
UPUTSTVA ZA KORIŠTENJE
➀ Uklonite masku sa zaptivene kesice Provjerite 
da li su dužine gornjeg i donjeg kaiša trake za glavu 
jednake. Ako nisu, prilagodite ih. 
➁ Dužinu kaiša možda treba skratiti kako bi se 
postiglo dobro prianjanje uz lice. To se može postići 
obmotavanjem oko bočne kopče. Preporučeno 
prilagođavanje: Mala glava = 2 obmotavanja, glava 
srednje veličine = 1 obmotavanje i velika glava = 0 
obmotavanja po gornjem i donjem kaišu. 
➂ Otvorite masku na 90°, zatim držite masku u ruci 
tako da gumeni kaiševi vise prema prednjem dijelu 
kopče za nos. Stavite masku na nos i usta. 
➃ Stavite donji gumeni kaiš na vrat. Stavite gornji 
gumeni kaiš na teme. 
➄ Pažljivo postavite kopču za nos tako da prianja 
uz vaš nos i obezbijedite pravilno prianjanje, 
i prilagodite masku tako da ostvarite potpuno 
udobno prianjanje uz vaše lice.

Provjerite prianjanje uz lice: 
A. Pomoću prsta i palca u središtu maske, čvrsto je 
pritisnite i pažljivo povucite sa lica. Ako je previše 
lako, treba da povećate prianjanje kaiša prema 
savjetu pod tačkom 2. 
B. Dunite kroz masku. Ako vazduh iscuri oko 
područja nosa (kopča za nos) ili negdje drugdje, 
ova curenja se moraju eliminisati ponovnim 
prilagođavanjem kopče za nos, prianjanja kaiša 
i položaja maske, prije ulaska u kontaminirano 
područje.

UPOZORENJA I OGRANIČENJA
Maske s oznakom FFP1/2/3 odobrene su za 
upotrebu samo protiv čvrstih i tečnih aerosola 
(čestica). Maska: 
⚠ NE pruža zaštitu od opasnih ili otrovnih gasova 
ili para.
⚠ NE dostavlja kiseonik. 
⚠ NE pruža zaštitu od štetnosti kiseonika i zraka 
obogaćenog kiseonikom.
⚠ NE KORISTITE u atmosferama koje sadrže 
manje od 19,5% kiseonika po zapremini.
⚠ NE KORISTITE u atmosferi koja može postati 
odmah opasna po zdravlje i život.
⚠ NE KORISTITE za zaštitu od supstanci koje 
nemaju odgovarajuće upozoravajuće signale, 
poput mirisa ili ukusa.
⚠ NE KORISTITE za bijeg.
⚠ NE KORISTITE sa bradama ili dlakama na 
licu koje sprečavaju direktan kontakt lica i ivice 
respiratora.
⚠ NE KORISTITE maske kojima je istekao datum 
životnog vijeka (pogledajte pakovanje). 
⚠ NEMOJTE modifikovati masku na bilo koji 
način. 
⚠ NE pokušavajte zamijeniti ventile.
⚠ UVIJEK obavite provjeru prianjanja na lice prije 
svake upotrebe. Ako provjera ne uspije, maska je 
možda neispravna ili zahtijeva zamjenu zavisno od 
dobi, učestalosti korištenja i zamjeni filtra.
» Upotreba ovog respiratora pretpostavlja tačno 
znanje o uputama za upotrebu, primjenljivim 
zdravstvenim i sigurnosnim standardima, 
smjernicama za odabir i upotrebu i odgovarajuću 
obuku u vezi s osobnom zaštitom disajnih puteva.
⚠ Odmah napustite kontaminirano područje ako: 
» ste pospani ili uznemireni
» okusite ili omirišete kontaminante ili ako dođe 
do iritacije
» imate problema s disanjem
» se otkrije nedostatak u respiratoru
⚠ NE KORISTITE ako je maska s filtrom oštećena 
ili ako imate problema s disanjem.
⚠ NE KORISTITE u područjima s rizikom od 
eksplozije (npr. rudnici uglja).
⚠ AKO je maska s filtrom identifikovana sa slovom 
NR, ne smije se koristiti tokom više od jedne 
smjene. 
⚠ AKO je identifikovana sa slovom R, može se 
ponovo koristiti na kraju jedne smjene prilikom 
čuvanja u zatvorenoj ambalaži.

OPREZ ZA UPOTREBU KAO MEDICINSKO 
SREDSTVO PREMA 2017/745 
Izjava pod naslovom OPREZ pruža važne 
informacije o potencijalno opasnim situacijama 
koje, ako se ne izbjegnu, mogu naštetiti pacijentu.
⚠ Bilo kakva upotreba medicinskog sredstva 
zahtjeva puno razumijevanje i strogo poštovanje 
svih dijelova ovog uputstva za upotrebu. 
Medicinsko sredstvo može se koristiti samo u svrhu 
predviđenu prema odjeljku "Predviđena upotreba". 
⚠ Poštujte sve izjave pod naslovom OPREZ 
u ovom uputstvu i sve izjave o oznakama 
medicinskog sredstva.
Proizvođač odbacuje bilo kakvu odgovornost za 
povredu pacijenta prouzrokovanu nepoštovanjem 
ovih izjava.
Bilo kakav ozbiljan incident do kojeg dođe u vezi sa 
sredstvom treba prijaviti proizvođaču, nadležnom 
organu i EC REP države članice u kojoj se nalaze 
korisnik i/ili pacijent. 
Predviđena upotreba medicinskog sredstva prema 
2017/745: Medicinske maske za lice predviđene 
za ograničavanje prijenosa infektivnih agenasa sa 
zaposlenih na pacijente tokom hirurških zahvata 
i u drugom medicinskom okruženju sa sličnim 
zahtjevima.
⚠ Pažljivo koristite proizvod. 
⚠ Nepropisna upotreba može oštetiti filtar.

KATEGORIJA RESPIRATORA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINALNI FAKTOR ZAŠTITE: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» DODIJELJENI FAKTOR ZAŠTITE: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = za ponovnu upotrebu
» D = začepljenje
» 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
» Sintetički prodor krvi: Pritisak otpornosti na 
   prskanje >16,0 kPa
» Zapaljivost: Nije zapaljivo. 
» Nije citotoksično

ČIŠĆENJE, SKLADIŠTENJE, TRANSPORT I 
ODLAGANJE
» AKO se ponovo koristi ("R"): prije ponovne 
upotrebe ili skladištenja respiratora, očistite kopču 
za nos i spoljašnjost filtra vlažnom krpom.
» Respirator treba čuvati i transportirati van 
izravne sunčeve svjetlosti, daleko od izvora 
visoke temperature, u hladnoj suvoj atmosferi na 
temperaturi između -20°C i 40°C, u nezagađenom 
okruženju i u originalnom pakovanju.
» Životni vijek maski je 5 godina.
» Proizvodi se moraju odbaciti kada dostignu datum 
trajanja.
» Skladištenje ili transport pod uvjetima koji 
nisu navedeni mogu utjecati na životni vijek, a 
funkcionalnost proizvoda se ne može garantovati. 
» Radi izbjegavanja kontaminacije i prljanja, 
proizvod treba da ostane upakovan dok ne bude 
spreman za upotrebu.
» Odložite maske i filtre u skladu s filtriranom 
supstancom u skladu s važećim propisima o 
postupanju s otpadom.

EU Izjava o skladnosti se može preuzeti na www.
gvs.com/page/maskcertifications

Informacije 
proizvođača 80 RH

Opseg 
vlažnosti uslova 
skladištenja

Datum isteka 
roka 20° C

40° C Temperaturni 
opseg uslova 
skladištenja

Čuvajte proiz-
vod na sobnoj 
temperaturi, na 
suhom mjestu, 
bez prašine i 
izlaganja direk-
tnoj sunčevoj 
svjetlosti.

Matični broj 
sredstva

Ne koristite 
proizvod ako 
je ambalaža 
i/ili proizvod 
oštećen.

Broj proizvoda

Mjere opreza Uvoznik

Bez PHT 🏭 Proizvođač

UPUTSTVO ZA UPOTREBU / SERBIAN
INSTRUKCIJE ZA PODEŠAVANJE
➀ Uklonite masku sa zaptivene kesice. Proverite 
da li su dužine gornjeg i donjeg kaiša trake za glavu 
jednake. Ako nisu, prilagodite ih. 
➁ Dužina kaiša možda treba da se skrati kako 
bi se postiglo dobro prianjanje uz lice. To može 
da se postigne obmotavanjem oko bočne 
kopče. Preporučeno prilagođavanje: Mala glava 
= 2 obmotavanja, glava srednje veličine = 1 
obmotavanje i velika glava = 0 obmotavanja po 
gornjem i donjem kaišu. 
➂ Otvorite masku na 90°, zatim držite masku u 
rukama tako da gumeni kaiševi vise prema prednjem 
delu kopče za nos. Stavite masku preko nosa i usta. 
➃ Stavite donji gumeni kaiš na vrat. Stavite gornji 
gumeni kaiš na teme. 
➄ Pažljivo postavite kopču za nos tako da prianja uz 
vaš nos i obezbedite pravilno prianjanje, i prilagodite 
masku tako da ostvarite potpuno udobno prianjanje 
uz vaše lice.

Proverite prianjanje uz lice: 
A. Pomoću prsta i palca u središtu maske, čvrsto je 
pritisnite i pažljivo povucite sa lica. Ako je previše 
lako, treba da povećate prianjanje kaiša prema 
savetu pod tačkom 2. 
B. Dunite kroz masku. Ako vazduh iscuri oko 
područja nosa (kopča za nos) ili negde drugde, 
ova curenja moraju da se eliminišu ponovnim 
prilagođavanjem kopče za nos, prianjanja kaiša 
i položaja maske, pre ulaska u kontaminirano 
područje.

UPOZORENJA I OGRANIČENJA
Maske za oznakom FFP1/2/3 su odobrene samo za 
upotrebu protiv čvrstih i tečnih aerosola (čestica). 
Maska: 
⚠ NE obezbeđuje zaštitu od opasnih ili otrovnih 
gasova i para.
⚠ NE snabdeva kiseonik.
⚠ NE obezbeđuje zaštitu od opasnosti od kiseonika 
i vazduha obogaćenog 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 život.
⚠ NE KORISTITE za zaštitu od supstanci koje 
nemaju adekvatne upozoravajuće signale kao što 
su miris i ukus.
⚠ NE KORISTITE u svrhe spašavanja.
⚠ NE KORISTITE sa bradom ili kosom na licu 
koja sprečava direktan kontakt između lica i ivica 
respiratora.
⚠ NE KORISTITE maske kojima je istekao datum 
životnog veka (pogledajte pakovanje). 
⚠ NEMOJTE da modifikujete masku na bilo koji 
način. 
⚠ NE pokušavajte da zamenite ventile.
⚠ UVEK obavite proveru prianjanja na lice pre 
svake upotrebe. Ako provera nije uspešna, možda je 
maska neispravna ili je potrebna zamena zavisno od 
starosti, učestalosti upotrebe i zamene filtera.
» Upotreba ovog respiratora podrazumeva tačno 
poznavanje uputstava za upotrebu, primenljivih 
zdravstvenih i bezbednosnih standarda, smernica 
za izbor i upotrebu i odgovarajući trening o pitanjima 
lične respiratorne zaštite.
⚠ Odmah napustite kontaminirano područje ako: 
» ste pospani ili uznemireni
» okusite ili omirišete kontaminante ili ako dođe do 
iritacije
» imate problema sa disanjem
» se otkrije nedostatak u respiratoru
⚠ NE KORISTITE ako je maska sa filterom 
oštećena ili ako imate problema sa disanjem.
⚠ NE KORISTITE u područjima sa rizikom od 
eksplozije (npr. rudnici uglja).
⚠ AKO je maska sa filterom identifikovana pomoću 
slova NR, ne sme da se koristi tokom više od jedne 
smene. 
⚠ AKO je identifikovana pomoću slova R, može 
ponovo da se koristi na kraju jedne smene prilikom 
čuvanja u zatvorenoj ambalaži.

OPREZ PRILIKOM UPOTREBE KAO 
MEDICINSKO SREDSTVO PREMA 2017/745 
Izjava pod naslovom OPREZ pruža važne 
informacije o potencijalno opasnim situacijama koje, 
ako se ne izbegnu, mogu da naštete pacijentu.
⚠ Bilo kakva upotreba medicinskog sredstva 
zahteva puno razumevanje i strogo poštovanje 
svakog dela ovog uputstva za upotrebu. Medicinsko 
sredstvo može da se koristi samo u svrhu 
predviđenu prema odeljku "Predviđena upotreba". 
⚠ Poštujte sve izjave pod naslovom OPREZ u 
ovom uputstvu i sve izjave o oznakama medicinskih 
sredstava.
Proizvođač se odriče bilo kakve odgovornosti za 
povredu pacijenta prouzrokovanu nepoštovanjem 
ovih izjava.
Bilo kakav ozbiljan incident do kojeg dođe u vezi 
sa sredstvom treba da se prijavi proizvođaču, 
nadležnom organu i EC REP države članice u kojoj 
se nalazi korisnik i/ili pacijent. 
Predviđena upotreba medicinskog sredstva prema 
2017/745: Medicinske maske za lice predviđene 
za ograničavanje prenosa infektivnih agenasa sa 
zaposlenih na pacijente tokom hirurških zahvata 
i u drugom medicinskom okruženju sa sličnim 
zahtevima.
⚠ Pažljivo koristite proizvod. 
⚠ Nepropisna upotreba može da ošteti filter.

KATEGORIJA RESPIRATORA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINALNI ZAŠTITNI FAKTOR: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» DODELJENI ZAŠTITNI FAKTOR: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = za ponovnu upotrebu
» D = začepljenje
» 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
» Sintetički prodor krvi: Pritisak otpornosti na 
   prskanje >16,0 kPa
» Zapaljivost: Nije zapaljivo. 
» Nije citotoksično

ČIŠĆENJE, SKLADIŠTENJE, TRANSPORT I 
ODLAGANJE
» AKO se ponovo koristi ("R"): pre ponovne upotrebe 
ili skladištenja respiratora, očistite kopču za nos i 
spoljašnjost filtera vlažnom krpom.
» Respirator treba čuvati i transportovati bez 
uticaja sunčane svetlosti, dalje od izvora visoke 
temperature, u hladnoj suvoj atmosferi na 
temperaturi između -20°C to 40°C, u nezagađenoj 
sredini I u originalnom pakovanju.
» Životni vek maski je 5 godina.
» Proizvode morate baciti kada im prođe životni vek 
na polici.
» Skladištenje ili transportovanje pod uslovima 
drugačijim od onih koji su specifikovani može uticati 
na životni vek, a funkcionalnost proizvoda ne može 
da se garantuje. 
» Radi izbegavanja kontaminacije i prljanja, proizvod 
treba da ostane upakovan dok ne bude spreman za 
upotrebu.
» Odložite maske i filtere u skladu sa filtriranom 
supstancom shodno tekućim propisima o tretmanu 
otpada.

Deklaraciju EU o konformizmu možete skinuti sa 
www.gvs.com/page/maskcertifications

Informacije 
proizvođača 80 RH

Raspon vlage 
uslova za 
skladištenje

Datum isteka 
roka 20° C

40° C Temperaturni 
raspon uslova 
za skladištenje

Čuvajte proiz-
vod na sobnoj 
temperaturi, na 
suvom mestu, 
bez prašine i 
izlaganja direk-
tnoj sunčevoj 
svetlosti.

Matični broj 
sredstva

Ne koristite 
proizvod ako 
je ambalaža 
i/ili proizvod 
oštećen.

Broj proizvoda

Mere opreza Uvoznik

Bez PHT 🏭 Proizvođač

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE / ROMANIAN
INSTRUCȚIUNI DE FIXARE 
➀ Scoateți masca din punga sigilată. Verificați 
dacă lungimile curelelor superioară și inferioară ale 
sistemului de prindere pe cap sunt egale. În caz 
contrar, ajustați-le. 
➁ Este posibil să fie necesară scurtarea curelelor 
pentru a crea o bună etanșare facială. Acest lucru 
se poate face înfășurându-le în jurul clemei laterale. 
Reglarea recomandată: Cap mic = 2 înfășurări, Cap 
mijlociu = 1 înfășurare și Cap mare = 0 înfășurări pentru 
fiecare curea superioară și inferioară. 
➂ Deschideți masca la 90°, apoi țineți masca în 
mână, cu benzile de cauciuc atârnând în față peste 
partea frontală a clipului nazal. Așezați masca peste 
nas și gură. 
➃ Poziționați banda de cauciuc inferioară jos la ceafă. 
Poziționați banda de cauciuc superioară pe creștetul 
capului. 
➄ Cu atenție mulați clipul nazal pentru a se potrivi 
formei nasului și pentru a se asigura o bună etanșare 
și reglați masca pentru a reuși o fixare complet strânsă 
pe față.

Testați etanșeitatea fixării pe față:
A. Cu ajutorul indexului și al degetului mare, apucați 
ferm de partea centrală a măștii și trageți ușor de pe 
față.  Dacă acest lucru se face ușor, atunci trebuie 
să măriți tensiunea curelei, așa cum se recomandă 
la punctul 2. 
B. Suflați aer prin mască. Dacă aerul iese în jurul zonei 
nazale (clip nazal) sau în altă parte, aceste scurgeri 
trebuie eliminate prin reajustarea clipului nazal, a 
tensiunii curelei și a poziției măștii, înainte de a intra 
în zona contaminată.

AVERTISMENTE ȘI LIMITE DE UTILIZARE
Măștile marcate FFP1/2/3 sunt aprobate pentru 
utilizare numai împotriva aerosolilor (particulelor) solizi 
și lichizi. Masca:
⚠ NU oferă protecție împortriva gazelor periculoase 
sau otrăvitoare sau a vaporilor.
⚠ NU furnizează oxigen.
⚠ NU oferă protecție împotriva riscurilor de oxigen sau 
a aerului îmbogățit cu oxigen.
⚠ NU utilizați în atmosfere cu un volum mai mic de 
19,5% oxigen.
⚠ NU utilizați în medii în care există riscuri imediate 
asupra sănătății sau vieții.
⚠ NU utilizați pentru protecție împotriva substanțelor 
care au slabe proprietăți de avertizare, cum ar fi miros 
sau gust.
⚠ NU utilizați în scopuri de evacuare.
⚠ NU utilizați pe o față cu barbă sau alte pilozități 
faciale care împiedică contactul direct între față și 
marginea măștii.
⚠ NU UTILIZAȚI măști care au depășit termenul de 
valabilitate (vedeți ambalajul).
⚠ NU MODIFICAȚI masca în niciun fel.
⚠ NU încercați să înlocuiți supapele.
⚠ Efectuați ÎNTOTDEAUNA o testare a presiunii de 
fixare a măștii pe față înainte de fiecare utilizare. Dacă 
testarea eșuează, masca poate fi defectă, sau poate 
necesita înlocuire în funcție de vechime, frecvența de 
utilizare și înlocuirea filtrelor.
» Utilizarea măștii de protecție presupune cunoașterea 
exactă a instrucțiunilor de utilizare, a standardelor de 
sănătate și siguranță aplicabile, a ghidului de selecție și 
utilizare, precum și un instructaj adecvat în materie de 
protecție respiratorie personală.
⚠ Părăsiți imediat zona contaminată dacă:
» Apar amețeli sau disconfort                                                                                          
» Se simte gustul sau mirosul contaminanților sau 
apare iritarea 
» Respirația devine dificilă 
» Se descoperă un defect la mască
⚠ NU UTILIZAȚI dacă masca cu filtru este deteriorată 
sau respirația este dificilă.
⚠ NU UTILIZAȚI în zone cu risc de explozie (de ex. în 
minele de cărbune).
⚠ DACĂ masca cu filtru este identificată cu litera NR, 
aceasta nu trebuie să fie utilizată pentru mai mult de 
o tură de lucru.
⚠ DACĂ este identificată cu litera R, aceasta poate 
fi reutilizată la sfârșitul unei ture de lucru, dacă este 
păstrată în ambalajul furnizat.

ATENȚIE LA UTILIZARE CA DISPOZITIV MEDICAL 
CONFORM 2017/745
O mențiune de ATENȚIE oferă informații importante 
despre o situație potențial periculoasă care, dacă 
nu este evitată, poate avea ca rezultat vătămarea 
pacientului.
⚠ Orice utilizare a dispozitivului medical necesită 
înțelegerea deplină și respectarea strictă a tuturor 
părților din aceste instrucțiuni de utilizare. Dispozitivul 
medical poate fi utilizat numai în scopul specificat la 
rubrica "Utilizare preconizată". 
⚠ Respectați toate mențiunile de ATENȚIE din 
acest manual și toate mențiunile de pe etichetele 
dispozitivului medical.
Producătorul își declină orice răspundere în cazul în 
care pacientul este vătămat prin nerespectarea acestor 
declarații.
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu 
dispozitivul trebuie raportat producătorului, autorității 
competente și reprezentantului autorizat SEE din statul 
membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul. 
Utilizarea preconizată a dispozitivului medical în 
conformitate cu Directiva 2017/745: Măști medicale 
de față destinate să reducă transmiterea agenților 
infecțioși de la personal la pacienți în timpul 
procedurilor chirurgicale și în alte medii medicale cu 
cerințe similare.
⚠ Manipulați produsul cu grijă.
⚠ Manipularea abuzivă poate deteriora filtrul.

CATEGORIA MĂȘTII DE PROTECȚIE 
RESPIRATORIE
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» FACTOR DE PROTECȚIE NOMINALĂ: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» FACTOR DE PROTECȚIE ATRIBUIT: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Reutilizabil
» D = Performanță de Rezistență la Colmatare
» NR = Nereutilizabil

CARACTERISTICI FUNCȚIONALE ALE 
DISPOZITIVULUI MEDICAL 2017/745
» Demografia utilizatorilor: utilizare de către 
   adolescenți până la adulți.
» Produsul furnizat nu este steril.
» Eficiența filtrului: >99%
» Eficiență antibacteriană: >98%
» Presiune diferențială (Delta P): <60 Pa/cm2
» Penetrarea Sângelui Sintetic: Presiune de rezistență 
   la stropire >16,0 kPa
» Inflamabilitate: Nu se aprinde. 
» Necitotoxic

CURĂȚARE, DEPOZITARE, TRANSPORT ȘI 
ELIMINARE
» DACĂ este reutilizabil ("R" ): înainte de reutilizarea 
sau depozitarea aparatului de respirat, curățați 
garnitura de etanșare a nasului și partea exterioară a 
filtrului cu o cârpă umedă.
» Dispozitivul respirator trebuie depozitat și transportat 
fără a fi expus la lumina directă a soarelui, departe 
de surse de temperatură ridicate, într-o atmosferă 
uscată si răcoroasă, într-un interval de temperatură 
între  -20°C și 40°C, într-un mediu necontaminat și în 
ambalajul original.
» Termenul de valabilitate a măștiilor este de 5 ani.
» Produsele care au atins data expirării trebuie 
aruncate.
» Depozitarea sau transportul în alte condiții decât 
cele specificate poate afecta durata de valabilitate iar 
funcționalitatea produsului  nu se poate garanta. 
» Pentru a evita contaminarea și murdărirea, produsul 
trebuie să rămână ambalat până când este gata de a 
fi utilizat.
» Eliminați măștile și filtrele în funcție de substanța 
filtrată, în conformitate cu reglementările în vigoare 
privind tratarea deșeurilor.

Declarația de conformitate cu normele UE poate 
fi descărcată la pagina www.gvs.com/page/
maskcertifications

Informații 
furnizate de 
producător

80 RH

Intervalul de 
umiditate al 
condițiilor de 
depozitare

Data expirării 20° C

40° C
Intervalul de 
temperatură al 
condițiilor de 
depozitare

Depozitați 
produsul la 
temperatura 
camerei, într-un 
loc uscat, 
ferit de praf 
și neexpus la 
lumina directă a 
soarelui.

Număr unic de 
identificare al 
dispozitivului

Nu utilizați 
produsul dacă 
amabalajul și/
sau produsul 
este deteriorat.

Numărul 
produsului

Atenție Importatorul

Fara ftalați 🏭 Producător

UPUTE ZA UPOTREBU / CROATIAN
UPUTE ZA POSTAVLJANJE
➀ Izvadite masku iz zatvorene vrećice. Provjerite 
jesu li duljine gornjih i donjih remena za glavu jed-
nake. Ako nisu, prilagodite ih.
➁ Duljinu remena će možda biti potrebno skratiti 
kako bi maska dobro prianjala uz lice. To se može 
učiniti tako da ih namotate oko bočne kopče. Pre-
poručeno podešavanje: manja glava = 2 namotaja, 
glava srednje veličine = 1 namotaj i veća glava = 0 
namotaja po gornjem i donjem remenu.
➂ Postavite masku pod kutom od 90°, a zatim je 
držite u ruci tako da gumeni remeni vise prema na-
prijed preko prednjeg dijela nosne kopče. Stavite 
masku na nos i usta.
➃ Postavite donji gumeni remen na vrat. Postavite 
gornji gumeni remen na tjeme.
➄ Pažljivo oblikujte nosnu kopču kako bi pristajala 
vašem nosu i osigurajte dobro brtvljenje te prila-
godite masku kako biste postigli potpuno čvrsto 
prianjanje uz vaše lice.

Testirajte čvrstoću prianjanja uz lice:
A. Prstom i palcem čvrsto stisnite po sredini maske 
i pažljivo je odmaknite od lica. Ako je to lako učiniti, 
trebate povećati napetost remena prema uputama 
u točki 2.
B. Puhnite zrak kroz masku. Ako zrak izlazi oko 
područja nosa (nosna kopča) ili negdje drugdje, to 
se mora ukloniti ponovnim podešavanjem nosne 
kopče, napetosti remena i položaja maske prije 
ulaska u kontaminirani prostor.

UPOZORENJA I OGRANIČENJA
Maske s oznakom FFP1/2/3 odobrene su za 
korištenje samo protiv krutih i tekućih aerosola 
(čestica). Maska:
⚠ NE pruža zaštitu od opasnih ili otrovnih plinova 
ili para;
⚠ NE opskrbljuje kisikom; 
⚠ NE pruža zaštitu od opasnosti od kisika i kisi-
kom obogaćenog zraka;
⚠ NE UPOTREBLJAVAJTE u atmosferama koje 
sadržavaju manje od 19,5 % kisika po volumenu.
⚠ NE UPOTREBLJAVAJTE u atmosferama koje 
mogu postati neposredno opasne po zdravlje i 
život.
⚠ NE UPOTREBLJAVAJTE za zaštitu od tvari koje 
nemaju odgovarajuće upozoravajuće signale, kao 
što su miris ili ukus.
⚠ NE UPOTREBLJAVAJTE za potrebe bijega.
⚠ NE UPOTREBLJAVAJTE na bradi ili dlakama 
lica jer sprečavaju izravan dodir lica i ruba respi-
ratora.
⚠ NEMOJTE KORISTITI maske kojima je istekao 
rok trajanja (vidi ambalažu).
⚠ NEMOJTE preinačiti masku ni na koji način.
⚠ NE pokušavajte zamijeniti ventile.
⚠ UVIJEK provjerite prianjanje pod pritiskom prije 
svake upotrebe. Ako provjera ne uspije, maska 
može biti neispravna ili ju je potrebno zamijeniti ovi-
sno o starosti, učestalosti korištenja i zamjeni filtara
» Korištenje ovog respiratora podrazumijeva 
točno poznavanje uputa za uporabu, primjenjivih 
zdravstvenih i sigurnosnih standarda, smjernica za 
odabir i uporabu te odgovarajuću obuku u pitanjima 
osobne zaštite dišnih organa.
⚠ Odmah napustite kontaminirani prostor u slje-
dećim slučajevima:
» Osjetite vrtoglavicu ili uznemirenost
» Osjetite okus ili miris zagađivača ili se javlja 
iritacija
» Osjetite otežano disanje
» Otkriven je kvar na respiratoru
⚠ NEMOJTE KORISTITI ako je filtarska maska 
oštećena ili ako je disanje otežano.
⚠ NE KORISTITE u područjima s rizikom od ek-
splozije (npr. rudnici ugljena).
⚠ AKO je filtarska maska označena slovima NR, 
ne smije se koristiti više od jedne smjene.
⚠ AKO je označena slovom R, može se ponovno 
upotrijebiti na kraju jedne smjene ako se čuva u 
priloženoj ambalaži.

OPREZ ZA UPOTREBU KAO MEDICINSKI URE-
ĐAJ PREMA UREDBI 2017/745
Izjava OPREZ pruža važne informacije o poten-
cijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbjegne, 
može naštetiti pacijentu.
⚠ Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtije-
va potpuno razumijevanje i strogo poštivanje svih 
dijelova ovih Uputa za uporabu. Medicinski se 
proizvod smije koristiti samo u svrhe navedene u 
odjeljku "Namjena".
⚠ Pridržavajte se svih mjera OPREZA u ovom 
priručniku i svih upozorenja na naljepnicama me-
dicinskih uređaja.
Proizvođač je izuzet od svake odgovornosti za 
ozljede pacijenata uzrokovane nepoštivanjem tih 
mjera.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ure-
đajem treba prijaviti proizvođaču, nadležnom tijelu 
i ovlaštenom zastupniku za državu članicu EU-a u 
kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.
Namjena medicinskog uređaja prema Uredbi 
2017/745: medicinske maske za lice namijenjene 
ograničavanju prijenosa zaraznih agensa s osoblja 
na pacijente tijekom kirurških zahvata i drugih me-
dicinskih okruženja sa sličnim zahtjevima.
⚠ Pažljivo rukujte proizvodom.
⚠ Zlouporaba može oštetiti filtar.

KATEGORIJA RESPIRATORA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINALNI FAKTOR ZAŠTITE: 
   FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50
» DODIJELJENI FAKTOR ZAŠTITE: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Višekratna uporaba
» D = Učinkovitost začepljenja
» NR = Jednokratna uporaba

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE MEDICIN-
SKOG UREĐAJA PREMA UREDBI 2017/745
» Populacija korisnika: adolescenti i odrasle 
   osobe.
» Proizvod se isporučuje nesterilno.
» Učinkovitost filtra: >99%
» Bakterijska učinkovitost: >98%
» Diferencijalni tlak (Delta P): <60 Pa/cm2
» Prodor sintetičke krvi: Tlak otpornosti na 
   prskanje >16,0 kPa
» Zapaljivost: ne zapali se.
» Necitotoksično

ČIŠĆENJE, SKLADIŠTENJE, PRIJEVOZ I OD-
LAGANJE
» AKO se može ponovno koristiti ('R'): prije ponov-
ne uporabe ili skladištenja respiratora, očistite brtvu 
za nos i vanjsku stranu filtra vlažnom krpom.
» Respirator treba skladištiti i transportirati podalje 
od izravne sunčeve svjetlosti, podalje od izvora 
visoke temperature, u hladnoj suhoj atmosferi na 
temperaturi između -20 °C i 40 °C, u nekontamini-
ranom okruženju i u originalnom pakiranju.
» Rok trajanja maski je 5 godina.
» Proizvodi se moraju odložiti kada dosegnu datum 
isteka valjanosti.
» Skladištenje ili transport u uvjetima drugačijim od 
navedenih mogu utjecati na rok trajanja i ne može 
se jamčiti funkcionalnost proizvoda.
» Kako bi se izbjegla kontaminacija i zaprljanje, 
proizvod treba ostati zapakiran dok ne bude spre-
man za upotrebu.
» Odložite maske i filtre prema filtriranoj tvari u 
skladu s važećim propisima o zbrinjavanju otpada.

EU izjava o sukladnosti može se preuzeti na adresi: 
www.gvs.com/page/maskcertifications

Informacije koje 
je isporučio 
proizvođač 80 RH

Raspon 
vlažnosti uvjeta 
skladištenja

Rok valjanosti 20° C

40° C Temperaturni 
raspon uvjeta 
skladištenja

Proizvod ču-
vati na sobnoj 
temperaturi, na 
suhom mjestu, 
bez prašine i ne 
izlagati izravnoj 
sunčevoj 
svjetlosti.

Jedinstvena 
identifikacija 
uređaja

Nemojte koristiti 
proizvod ako 
su ambalaža 
i/ili proizvod 
oštećeni.

Broj proizvoda

Mjere opreza Uvoznik

Bez PHT-a 🏭 Proizvođač

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / LITHUANIAN
UŽDĖJIMO NURODYMAI
➀ Išimkite kaukę iš sandaraus maišelio. Patikrin-
kite, ar viršutinio ir apatinio galvos juostos dirželio 
ilgiai yra vienodi. Jei ne, sureguliuokite juos. 
➁ Gali tekti sutrumpinti dirželio ilgį, kad būtų su-
kurtas tinkamas veido sandarumas. Tai galima 
padaryti apvyniojant juos aplink šoninį spaustuką. 
Rekomenduojamas sureguliavimo būdas: Maža 
galva = 2 apvyniojimai, vidutinė galva = 1 apvynio-
jimas ir didelė galva = 0 apvyniojimų viršutiniam ir 
apatiniam dirželiui. 
➂ Atidarykite kaukę iki 90°, tada laikykite kaukę 
rankoje taip, kad guminiai dirželiai būtų nukreipti 
pirmyn virš nosies spaustuko priekio. Uždėkite 
kaukę ant nosies ir burnos. 
➃ Uždėkite apatinį guminį dirželį ant kaklo. Uždėki-
te viršutinį guminį dirželį ant pakaušio. 
➄ Atsargiai suformuokite nosies spaustuką, kad jis 
priglustų prie nosies, ir užtikrinkite gerą sandarumą 
bei sureguliuokite kaukę, kad ji visiškai sandariai 
priglustų prie veido.

Patikrinkite prigludimo prie veido sandarumą: 
A. Pirštu ir nykščiu kaukės centre tvirtai suimkite 
ir atsargiai atitraukite nuo veido. Jei tai padaryti 
lengva, padidinkite dirželio įtempimą, kaip nurodyta 
2 punkte. 
B. Papūskite oro per kaukę. Jei aplink nosies 
sritį (nosies spaustuką) ar kitur išteka oras, prieš 
patenkant į užterštą zoną, šie nutekėjimai turi būti 
pašalinti iš naujo sureguliuojant nosies spaustuką, 
dirželio įtempimą ir kaukės padėtį.

ĮSPĖJIMAI IR APRIBOJIMAI
Kaukės, pažymėtos FFP1/2/3, patvirtintos naudoti 
tik apsaugai nuo kietų ir skystų aerozolių (dalelių). 
Kaukė: 
⚠ NEAPSAUGO nuo pavojingų ar nuodingų dujų 
ir garų.
⚠ NETIEKIA deguonies. 
⚠ NEAPSAUGO nuo deguonies ir deguonies pri-
sotinto oro keliamų pavojų.
⚠ NENAUDOKITE aplinkoje, kurioje yra mažiau 
nei 19,5 % deguonies pagal tūrį.
⚠ NENAUDOKITE aplinkoje, kuri skubiai gali tapti 
pavojinga sveikatai ir gyvybei.
⚠ NENAUDOKITE apsaugai nuo medžiagų, ku-
rios nepasižymi pakankamomis įspėjamosiomis 
charakteristikomis, pavyzdžiui, kvapu ar skoniu.
⚠ NENAUDOKITE evakuacijos tikslais.
⚠ NENAUDOKITE, jei barzda ar veido plaukai 
neleidžia tiesiogiai susiliesti veidui ir respiratoriaus 
kraštui.
⚠ NENAUDOKITE kaukių, jei praėjo jų tinkamumo 
naudoti termino data (žr. ant pakuotės). 
⚠ NEMODIFIKUOKITE kaukės jokiu būdu. 
⚠ NEBANDYKITE pakeisti vožtuvų.
⚠ Kaskart prieš naudodami BŪTINAI atlikite 
slėginę prigludimo prie veido patikrą. Jei patikra 
nepavyko, kaukė gali būti brokuota arba ją gali 
reikėti pakeisti – tai priklauso nuo filtrų amžiaus, 
naudojimo dažnumo ir keitimo
» Šio respiratoriaus naudojimo prielaida – tikslus 
naudojimo instrukcijos žinojimas, taikomų sveika-
tos ir saugos standartų, pasirinkimo ir naudojimo 
rekomendacijų išmanymas ir tinkami apmokymai 
asmeninių kvėpavimo takų apsaugos priemonių 
srityje.
⚠ Nedelsdami palikite užterštą vietą, jei:
» Svaigsta galvą arba išsekote
» Jaučiate teršalų skonį ar kvapą arba netikėtai 
pradėjo dirginti kvėpavimo takus
» Pasunkėja kvėpavimas
» Aptikote respiratoriaus defektą
⚠ NENAUDOKITE, jei filtruojanti kaukė pažeista 
arba pasunkėja kvėpavimas.
⚠ NENAUDOKITE vietose, kuriose yra sprogimo 
pavojus (pvz., anglies kasyklose).
⚠ JEI filtruojanti kaukė identifikuojama raidėmis 
NR, jos negalima naudoti daugiau nei vieną pa-
mainą. 
⚠ JEI ji identifikuojama raide R, ją galima pakar-
totinai naudoti vienos pamainos pabaigoje, kai 
laikoma pridedamoje pakuotėje.

ĮSPĖJIMAS DĖL MEDICINOS PRIETAISO NAU-
DOJIMO PAGAL 2017/745 
ĮSPĖJIMO teiginys suteikia svarbios informacijos 
apie galimai pavojingą situaciją, kuri, jei jos nebus 
išvengta, gali pakenkti pacientui.
⚠ Naudojant bet kokį medicinos prietaisą būtina 
pilnai suprasti ir griežtai laikytis visų šios naudoji-
mo instrukcijos dalių. Medicinos prietaisą galima 
naudoti tik tikslui, nurodytam skirsnyje „Numatoma 
paskirtis“. 
⚠ Laikykitės visų šiame vadove pateiktų ĮSPĖ-
JIMO teiginių ir visų teiginių, esančių medicinos 
prietaisų etiketėse.
Gamintojas neprisiima atsakomybės už paciento 
sužalojimą, atsiradusį dėl šių teiginių nesilaikymo.
Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, 
reikia pranešti gamintojui, kompetentingai institu-
cijai ir valstybės narės, kurioje yra naudotojas ir 
(arba) pacientas, įgaliotajam atstovui (EC REP). 
Numatoma medicinos prietaiso paskirtis pagal 
2017/745: Medicininės veido kaukės, skirtos ap-
riboti infekcijos sukėlėjų perdavimą iš personalo 
pacientams chirurginių procedūrų metu ir kitose 
medicininėse sąlygose, kurioms taikomi panašūs 
reikalavimai.
⚠ Su gaminiu elkitės atsargiai. 
⚠ Netinkamas elgesys gali sugadinti filtrą.

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 = užsikimšimo savybės
» NR = nenaudojamas pakartotinai

MEDICINOS PRIETAISO FUNKCINĖS CHARAK-
TERISTIKOS PAGAL 2017/745
» Vartotojų populiacija: nuo paauglių iki 
   suaugusiųjų.
» Gaminys pristatomas nesterilus. 
» Filtro efektyvumas: >99 %
» Bakterijų efektyvumas: >98 %
» Slėgių skirtumas (Delta P): <60 Pa/cm2
» Sintetinis kraujo įsiskverbimas: atsparumo 
   purslams slėgis >16,0 kPa
» Degumas: Neužsidega. 
» Necitotoksiškas

VALYMAS, LAIKYMAS, TRANSPORTAVIMAS IR 
IŠMETIMAS
» JEI galima naudoti pakartotinai („R“): prieš pakar-
totinai naudodami ar laikydami respiratorių, drėgna 
šluoste nuvalykite nosies sandariklį ir filtro išorę.
» Respiratorių laikyti ir gabenti reikia apsaugotą 
nuo tiesioginių saulės spindulių, atokiai nuo aukš-
tos temperatūros šaltinių, vėsioje ir sausoje aplin-
koje, nuo –20 iki 40 °C temperatūroje, neužterštoje 
aplinkoje ir originalioje pakuotėje.
» Kaukių tinkamumo naudoti trukmė yra 5 metai.
» Pasibaigus gaminių tinkamumo naudoti terminui, 
juos reikia išmesti.
» Laikymas ar gabenimas nepaisant nurodytų są-
lygų gali turėti įtakos tinkamumo naudoti trukmei, o 
tai neužtikrina gaminio funkcionalumo. 
» Kad būtų išvengta užteršimo ir nešvarumų, gami-
nys turi likti supakuotas, kol bus paruoštas naudoti.
» Kaukes ir filtrus išmeskite atsižvelgdami į filtruotą 
medžiagą ir laikydamiesi galiojančių atliekų tvarky-
mo taisyklių.

ES atitikties deklaraciją galima atsisiųsti iš svetai-
nės www.gvs.com/page/maskcertifications
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NOTKUNARLEIÐBEININGAR / ICELANDIC
LEIÐBEININGAR UM ÁSETNINGU
➀ Taktu grímuna úr hinum innsiglaða poka. 
Gakktu úr skugga um að efri og neðri höfuðborðar 
séu jafn langir. Stilltu þá af ef svo er ekki. 
➁ Ef til vill þarf að sytta borðana til þéttingar við 
andlitið. Það má gera með því að vinda þá um 
hliðarklemmuna. Mælt er með, á hvorum borða 
um sig, efri og neðri: Lítið höfuð, 2 vindingar. 
Miðlungshöfuð, 1 vinding. Stórt höfuð, engin 
vinding.
➂ Opnið grímuna um 90° og haldið henni síðan 
á henni þannig að gúmmíborðarnir hangi fram á 
við yfir nefklemmuna framanverða. Látið grímuna 
yfir nef og munn.
➃ Látið neðri gúmmíborðann niður á háls. Látið 
efri gúmmíborðann á hvirfilinn.
➄ Lagið nefklemmuna vandlega að nefinu, 
gangið úr skugga um að þétting sé góð og stillið 
grímuna af til að ná fullum þéttleika við andlitið.

Prófið þéttleikann við andlitið:
A. Klípið þéttingsfast í miðja grímuna með 
fingri og þumli, og togið hana með varfærni frá 
andlitinu. Ef auðvelt er að gera það ber að auka 
spennu borðanna eins og fjallað er um í 2. lið.
B. Blásið lofti gegnum grímuna. Leki loft út um 
nefsvæðið (nefklemmuna) eða annars staðar 
verður að koma í veg fyrir lekann með því að 
endurstilla nefklemmuna, borðaspennuna og 
grímuásetninguna áður en farið er inn á hið 
mengaða svæði.

VIÐVARANIR OG TAKMARKANIR
Grímur merktar FFP1/2/3 eru aðeins 
viðurkenndar til notkunar gegn föstum og fljótandi 
svifögnum. Gríman:
⚠ Veitir EKKI vörn gegn hættulegum og eitruðum 
gastegundum eða gufum.
⚠ Veitir EKKI súrefni. 
⚠ Veitir EKKI vörn gegn hættum vegna súrefnis 
og súrefnisbættu lofti.
⚠ EKKI NOTA í andrúmslofti sem inniheldur 
minna en 19,5% súrefni eftir rúmmáli.
⚠ EKKI NOTA í andrúmslofti sem gæti þá og 
þegar orðið hættulegt heilsu og lífi.
⚠ EKKI NOTA sem vörn gegn efnum sem vantar 
nægjanleg viðvörunarmerki, svo sem lykt eða 
bragð.
⚠ EKKI NOTA til flótta. 
⚠ EKKI NOTA með skeggi eða andlitshárum 
sem hindra beina snertingu milli andlits og brúnar 
öndunargrímunnar.
⚠ NOTIÐ EKKI grímur sem komnar eru yfir 
geymslumörk (sjá umbúðir).
⚠ BREYTIÐ EKKI grímunni á nokkurn hátt.
⚠ EKKI reyna að skipta um ventla.
⚠ SANNREYNIÐ ALLTAF fyrir hverja notkun að 
gríman falli þétt að andliti. Ef svo reynist ekki vera 
kann gríman að vera gölluð eða þarfnast síuskipta 
eða endurnýjunar vegna þess að hún er of gömul 
eða ofnotuð.
» Fyrirfram er gert ráð fyrir að notandi 
þessa öndunartækis sé gagnkunnugur 
notkunarreglunum, gildandi heilbrigðis og 
öryggiskröfum og leiðbeiningum um val og 
notkun, og hafi fengið viðeigandi þjálfun varðandi 
öndunarvernd.                                                                           
⚠ Yfirgefið mengað svæði þegar í stað ef:
» þig svimar eða þú telur þig vera í neyð
» þú finnur bragð eða lykt af mengunarvaldi eða 
finnur til ertingar
» erfitt verður um andardrátt
» galli finnst á grímunni
⚠ NOTIÐ EKKI ef síugríman er skemmd eða ef 
erfitt verður um andardrátt.
⚠ NOTIÐ EKKI þar sem sprengihætta er (t.d. Í 
kolanámum)
⚠ Ef tilgreiningin NR er á grímunni má ekki nota 
hana nema á einni vakt.
⚠ Ef tilgreiningin R er á grímunni má endurnota 
hana í lok vaktar ef hún er höfð í þeim lokuðu 
umbúðum sem fylgja.

VIÐVÖRUN UM  NOTKUN Á LÆKNINGATÆKI 
SKV. RGL. 2017/745
VIÐVÖRUNARTILGREINING veitir mikilvægar 
upplýsingar um hugsanlegar hættuaðstæður sem 
kunna að valda sjúklingi skaða.  
⚠ Öll notkun lækningatækisins krefst fulls 
skilnings á, og fylgni við, alla liði notkunarreglna 
þessara. Lækningatækið má aðeins nota í þeim 
tilgangi sem tilgreindur er undir "Fyrirhuguð 
notkun".
⚠ Fylgið öllum viðvörunartilgreiningum alls staðar 
í leiðbeiningum þessum og öllum tilgreiningum á 
lækningatækjum.
Framleiðandi hafnar ábyrgð á skaða sem sjúklingi 
er valdið með því að slíkum tilgreiningum er ekki 
fylgt.
Tilkynna ber framleiðanda, viðeigandi stjórnvaldi 
og viðurkenndum fulltrúa ESB í því aðildarríki þar 
sem notandi og/eða sjúklingur á staðfestu um 
hvern þann alvarlegan atburð sem tækið varðar.
Fyrirhuguð notkun lækningatækis skv. rgl. 
nr. 2017/745: Andlitsgrímur til lækninga sem 
takmarka eiga að smitunarvaldar berist frá 
starfsliði til sjúklinga við skurðaðgerð eða aðrar 
lækningaaðstæður þar sem kröfur eru svipaðar.
⚠ Meðhöndlið tækið varlega.
⚠ Gróf meðferð getur skemmt síuna.

FLOKKUR ÖNDUNARTÆKIS
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» VERNDARNAFNGILDI: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» VINNUSTAÐARVERNDARGILDI: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Endurnotanlegt
» D = Teppumótstaða
» NR = Ekki endurnotanlegt

VERKUNAREINKENNI LÆKNINGATÆKIS 
SKV. 2017/745
» Notendur: Frá unglingum til fullorðinna
» Tækið er ekki dauðhreinsað.
» Síuvirkni: >99%
» Gerlavirkni: >98%
» Þrýstimunur (Delta P): <60 Pa/cm2
» Innsókn á tilbúnu blóði: 
   Slettuviðnámsþrýstingur >16.0 kPa
» Eldhætta: Brennur ekki.
» Ekki frumudrepandi

HREINSUN. GEYMSLA, FLUTNINGUR OG 
BROTTKAST
» Ef unnt er að endurnota ("R"), hreinsið 
nefþéttinguna og yfirborð síunnar með rökum klút.
Öndunargrímuna ætti að geyma fjarri og flytja 
burt úr beinu sólarljósi, burt frá uppsprettu hás 
hitastigs, í svalt og þurrt umhverfi við hitastig 
frá -20°C til 40°C í ómenguðu umhverfi og í 
upprunalegu umbúðunum.
» Endingartími í geymslu er 5 ár.
» Farga verður vörum þegar gildistími þeirra 
rennur út.
» Geymsla eða flutningur við aðrar aðstæður en 
tilgreindar eru kann að draga úr geymslutíma og 
ekki er þá unnt að ábyrgjst verkun vörunnar.
» Til að koma í veg fyrir mengun og óhreinkun ber 
að hafa vöruna innpakkaða þar til hana á að nota. 
» Fyrirkomið grímum og síum í samræmi við það 
sem síað er og samkvæmt gildandi reglum um 
meðferð úrgangs.

Yfirlýsingu EU um eftirfylgni er hægt að hlaða 
niður frá www.gvs.com/page/maskcertifications

Upplýsingar 
veittar af 
framleiðanda 80 RH

Rakasvið við 
geymslu

Útrunnið dags. 20° C

40° C Hitasvið við 
geymslu

Geymið vöruna 
við stofuhita, 
á þurrum, 
ryklausum 
stað, og hlífið 
henni við beinu 
sólskini.

Einkvæm 
tækistilgreining 
(UDI)

Notið ekki 
vöruna ef 
umbúðirnar og/
eða varan hafa 
skaddast.

Vörunúmer

Viðvaranir Innflytjandi

Laust við PHT 🏭 Framleiðandi

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA / LATVIAN
ATBILSTĪBAS INSTRUKCIJAS
➀ Izņemiet masku no noslēgtā maisiņa. Pārbau-
diet, vai galvas lentas augšējo un apakšējo saišu 
garumi ir vienādi. Ja nav, noregulējiet. 
➁ Iespējams, saites ir jāsaīsina, lai tās labi piegu-
lētu sejai. To var izdarīt, tās aptinot ap sānu spaili. 
Ieteicamā regulēšana: maza galva = 2 tinumi, vidē-
ja galva = 1 tinums, liela galva = 0 tinumi augšējai 
un apakšējai saitei. 
➂ Atveriet masku līdz 90°, pēc tam satveriet to 
rokā tā, ka gumijas saites nokarājas uz priekšu 
pār deguna spailes priekšpusi. Uzlieciet masku pār 
degunu un muti. 
➃ Novietojiet apakšējo gumijas saiti lejup pie kakla. 
Augšējo gumijas saiti uzlieciet galvvidū. 
➄ Uzmanīgi izveidojiet deguna spailes formu at-
bilstoši degunam, pārliecinieties, vai veidojas labs 
blīvējums, un pielāgojiet masku, lai tā būtu pilnīgi 
pieguļoša sejai.

Pārbaudiet, vai maska pieguļ sejai: 
A. Ar īkšķi un rādītājpirkstu stingri satveriet masku 
centrā un uzmanīgi atvelciet no sejas. Ja to var 
viegli izdarīt, jāpievelk saites, kā norādīts 2. punktā. 
B. Pūtiet gaisu caur masku. Ja gaiss noplūst ap de-
guna zonu (deguna spaili), tas ir jānovērš, pārregu-
lējot deguna spaili, saites nospriegojumu un mas-
kas pozīciju, pirms ieiešanas piesārņotajā zonā.

BRĪDINĀJUMI UN IEROBEŽOJUMI
Ar FFP1/2/3 marķētās maskas ir apstiprinātas iz-
mantošanai pret cietvielām un šķidrumu aerosoliem 
(daļiņām). Maska: 
⚠ NENODROŠINA aizsardzību pret bīstamām vai 
indīgām gāzēm vai izgarojumiem.
⚠ NEPIEGĀDĀ skābekli. 
⚠ NENODROŠINA aizsardzību pret skābekļa un 
ar skābekli bagātināta gaisa apdraudējumiem.
⚠ NELIETOJIET vidē, kur skābeklis ir mazāk nekā 
19,5 % pēc apjoma.
⚠ NELIETOJIET vidē, kas var kļūt tieši bīstama 
veselībai un dzīvībai.
⚠ NELIETOJIET aizsardzībai pret vielām, kurām 
nav atbilstoša brīdinājuma signāla, piemēram, aro-
mātam vai garšai.
⚠ NELIETOJIET evakuācijas nolūkos.
⚠ NELIETOT cilvēkiem, kuriem ir bārda vai sejas 
apmatojums, kas novērš respiratora malas tiešu 
saskari ar seju.
⚠ NELIETOJIET maskas, kam ir beidzies derīgu-
ma termiņš (skatiet iepakojumu). 
⚠ Nekādā gadījumā NEPĀRVEIDOJIET masku. 
⚠ NEMĒĢINIET nomainīt ventiļus.
⚠ VIENMĒR pirms katras lietošanas pārbaudiet 
spiediena piemērotību sejai. Ja pārbaude neiz-
dodas, maska var būt bojāta vai jāmaina atkarībā 
no vecuma, lietošanas biežuma un filtru nomaiņas
» Lai lietotu šo respiratoru, ir precīzi jāpārzina 
lietošanas pamācības, piemērojamie veselības un 
drošības standarti, vadlīnijas līdzekļa izvēlei un lie-
tojumam un jāapgūst atbilstoša apmācība elpceļu 
individuālās aizsardzības jautājumos.
⚠ Nekavējoties aizejiet no piesārņotās zonas, ja: 
» jūtat reiboni vai nespēku;
» sajūtat piesārņotāju garšu vai aromātu vai rodas 
kairinājums;
» elpošana kļūst apgrūtināta;
» respiratoram tiek atklāts defekts.
⚠ NELIETOJIET, ja ir bojāta filtra maska vai ap-
grūtināta elpošana.
⚠ NELIETOJIET zonās, kur pastāv sprādziena 
risks (piemēram, ogļraktuvēs).
⚠ JA filtra maska ir apzīmēta ar burtiem NR, to 
nedrīkst lietot vairāk nekā vienā maiņā. 
⚠ JA tā ir apzīmēta ar burtu R, to var atkārtoti lietot 
vienas maiņas beigās, ja tā tiek glabāta piegādes 
iesaiņojumā.

BRĪDINĀJUMS PAR TĀS KĀ MEDICĪNAS IERĪ-
CES IZMANTOŠANU SASKAŅĀ AR 2017/745 
BRĪDINĀJUMA paziņojumā ir sniegta svarīga infor-
mācija par potenciāli bīstamu situāciju, kas, ja no 
tās neizvairīties, var izraisīt kaitējumu pacientam.
⚠ Jebkurā medicīnas ierīces izmantošanā ir pilnī-
bā jāizprot un stingri jāievēro visas šīs lietošanas 
instrukcijas daļas. Medicīnas ierīci drīkst izmantot 
tikai sadaļā “Paredzētā lietošana” norādītajā no-
lūkā. 
⚠ Ievērojiet visus PIESARDZĪBAS paziņojumus 
visā šajā rokasgrāmatā un visus paziņojumus uz 
medicīnas ierīču marķējumiem.
Ražotājs atsakās no jebkuras atbildības par pa-
cienta traumām, kuras ir izraisījusi šo paziņojumu 
neievērošana.
Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas radies 
saistībā ar ierīci, ir jāinformē ražotājs, kompetentā 
varas iestāde un tās dalībvalsts EK pārstāvis, kurā 
atrodas lietotājs un/vai pacients. 
MD paredzētā lietošana saskaņā ar 2017/745: 
medicīniskās sejas maskas ir paredzēts izmantot, 
lai ierobežotu infekcijas izraisošu mikroorganismu 
pārnesi no personāla pacientiem ķirurģisku proce-
dūru laikā un citās medicīniskās vidēs ar līdzīgām 
prasībām.
⚠ Ar izstrādājumu rīkojieties uzmanīgi. 
⚠ Neuzmanīgi rīkojoties, var sabojāt filtru.

RESPIRATORA KATEGORIJA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINĀLĀS AIZSARDZĪBAS FAKTORS: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» PIEŠĶIRTĀS AIZSARDZĪBAS FAKTORS: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = atkārtotai lietošanai
» D = nosprostošanās veiktspēja
» NR = vienreizlietojama

MEDICĪNISKĀS IERĪCES FUNKCIONĀLIE RAK-
STURLIELUMI SASKAŅĀ AR 2017/745
» Lietotāju populācija: pusaudžiem un pieau
   gušajiem.
» Izstrādājums tiek piegādāts nesterils. 
» Filtra efektivitāte: >99 %
» Bakteriālā efektivitāte: >98 %
» Diferenciālais spiediens (Delta P): <60 Pa/cm2
» Sintētisko asiņu iekļūšana: noturība pret šļakatu 
   spiedienu >16,0 kPa
» Uzliesmojamība: neaizdegas. 
» Nav citotoksisks

TĪRĪŠANA, GLABĀŠANA, TRANSPORTĒŠANA 
UN LIKVIDĒŠANA
» JA lietojams atkārtoti (“R”): pirms respiratora at-
kārtotas lietošanas vai glabāšanas notīriet deguna 
blīvi un filtra ārpusi ar mitru drānu.
» Respirators ir jāglabā un jātransportē tā, lai to ne-
ietekmētu tieši saules stari, pietiekamā attālumā no 
augstas temperatūras avotiem, vēsā, sausā vietā, 
kuras temperatūra ir no -20 °C līdz 40 °C, nepie-
sārņotā vidē un oriģinālajā iepakojumā.
» Masku glabāšanas ilgums: 5 gadi.
» Kad produkti ir sasnieguši derīguma termiņa bei-
gas, tie jāiznīcina.
» Glabāšana vai transportēšana apstākļos, kas 
atšķiras no norādītajiem, var ietekmēt glabāšanas 
laiku, un šādā gadījumā nevar arī garantēt produkta 
funkcionalitāti. 
» Lai izvairītos no piesārņojuma un netīrumiem, 
produktam ir jāpaliek iesaiņojumā, līdz tas ir gatavs 
izmantošanai.
» Atbrīvojieties no maskām un filtriem atbilstoši 
filtrētajai vielai saskaņā ar spēkā esošajiem atkri-
tumu apstrādes noteikumiem.

ES atbilstības deklarāciju var lejupielādēt tīmekļa 
vietnē www.gvs.com/page/maskcertifications

Ražotāja 
nodrošinātā 
informācija 80 RH

Glabāšanas ap-
stākļu mitruma 
diapazons

Derīguma 
termiņš 20° C

40° C
Glabāšanas 
apstākļu 
temperatūras 
diapazons

Produktu gla-
bājiet istabas 
temperatūrā, 
sausā 
vietā, kurā nav 
putekļu un kur 
to neietekmē 
tieša saules 
gaisma.

Ierīces unikālā 
identifikācija

Neizmantojiet 
produktu ie-
saiņojuma un/
vai produkta 
bojājumu 
gadījumā.

Produkta 
numurs

Piesardzības 
pasākumi Importētājs

Nesatur PHT 🏭 Ražotājs

ARABIC / إرشادات الاستخدام
إرشادات التركيب

➀ قم بإزالة القناع من الكيس المغلق. تأكد من أن أطوال 
فقم  كذلك  يكن  لم  إن  متساوية.  والسفلية  العلوية  الأربطة 

بتعديلها.
من  تتمكن  حتى  التقصير  إلى  الرباط  طول  يحتاج  قد   ➁
ربطه على الوجه بإحكام. يمكن القيام بذلك عن طريق لفه 
حول المشبك الجانبي. الضبط الموصى به: للرأس الصغير 
= لفتان ، للرأس المتوسط = لفة واحدة،  للرأس الكبير = 

0 لفات وذلك لكل رباط علوي وسفلي.
➂ افتح القناع بزاوية 90 درجة ثم أمسك القناع في يدك 
مشبك  مقدمة  على  الأمام  في  المعلقة  المطاطية  بالأربطة 

الأنف. ضع القناع على أنفك وفمك.
➃ ضع الرباط المطاطي السفلي على رقبتك. ضع الرباط 

المطاطي العلوي أعلى رأسك.
من  وتأكد  أنفك  ليناسب  بعناية  الأنف  مشبك  اضبط    ➄
إغلاقه بإحكام واضبط القناع  لتصل إلى الضيق المناسب 

لوجهك

اختبار الضيق المناسب للوجه:
في  قوية  بقبضة  اضغط  والابهام   السبابه  باستخدام  أ. 
إذا وجدت من  بعيدًا عن وجهك.  القناع واسحبه  منتصف 
السهل القيام بذلك، فيجب عليك زيادة شد الرباط بالطريقة 

المذكورة في النقطة 2.
ب. قم بنفخ الهواء من خلال القناع. إذا تسرب الهواء  حول 
منطقة الأنف )مشبك الأنف( أو في أي مكان آخر، فيجب 
إيقاف هذه التسريبات عن طريق إعادة ضبط مشبك الأنف 
ووضعية القناع وربط الرباط بشكل مناسب، قبل الدخول 

إلى المنطقة الملوثة.

التحذيرات والقيود
 FFP1/2/3 الأقنعة المصنفة على أنه أقنعة وجه مُرشِّحة
الجوي )الجسيمات( الصلبة  الهباء  معتمدة للاستخدام ضد 

والسائلة فقط. القناع:
أو  الخطرة  الأبخرة  أو  الغازات  الحماية ضد  يوفر  لا   ⚠

السامة.
⚠ لا يوفر  الأوكسجين.

والهواء  الأوكسجين  مخاطر  ضد  الحماية  يوفر  لا   ⚠
المخصب بالأوكسجين.

⚠ لا تستخدم قناع التنفس النصفي في الأجواء التي تحتوي 
على أقل من 19.5 ٪ من الأوكسجين من حيث الحجم.

قد  التي  الأجواء  في  النصفي  التنفس  قناع  تستخدم  لا   ⚠
تصبح خطرة فورًا على الصحة والحياة.

⚠ لا تستخدم قناع التنفس النصفي للحماية من المواد التي 
تفتقر إلى إشارات تحذيرية كافية مثل الرائحة أو الذوق.
⚠ لا تستخدم قناع التنفس النصفي لأغراض الهروب.

أو  اللحى  وجود  مع  النصفي  التنفس  قناع  تستخدم  لا   ⚠
شعر الوجه الذي يمنع التلامس المباشر بين الوجه وحافة 

قناع التنفس النصفي.
⚠ لا تستخدم الأقنعة التي انتهت فترة صلاحيتها )كما هو 

مبين على العبوة(.
⚠ لا تقم بتعديل القناع بأي شكل من الأشكال.

⚠ لا تحاول استبدال الصمامات.
⚠ قم دائمًا بإجراء فحص الضغط للتأكد من ملائمة القناع 
للوجه قبل كل استخدام. إذا فشل الفحص، فقد يكون القناع 
الاستخدام  وتكرار  العمر  استبداله حسب  يتطلب  أو  معيباً 

واستبدال المرشحات.
أن   هذا  الصناعي  التنفس  جهاز  استخدام  عند  يفترض   »
الصحة  ومعايير  الاستخدام،  بتعليمات  دقيقة  معرفة  لديك 
والسلامة المعمول بها، وكذلك التعليمات الخاصة باختيار 
أجهزة  بحماية  المتعلق  والتدريب  واستخدامه،  الجهاز 

التنفس الشخصية.
إذا: الفور  على  الملوثة  المنطقة  اترك   ⚠ 

« شعرت بالدوخة أو  ضيق  في التنفس
تهيج حدوث  حال  في  أو  الملوثات  تنفست  أو  ابتلعت   » 

« شعرت بصعوبة في التنفس
«اكتشفت عيب في جهاز التنفس الصناعي.

⚠ لا تستخدمه إذا كان القناع المرشح تالفاً أو إذا وجدت 
صعوبة في التنفس.

الانفجار  لخطر  المعرضة  المناطق  في  تستخدمه  لا   ⚠
)مثل مناجم الفحم(.

⚠ إذا تم تحديد القناع المرشح على أنه غير قابل لإعادة 
الاستخدام "NR" ، فلا يجب استخدامه لأكثر من وردية 

واحدة.
 ،"R" إذا تم تحديده  على أنه  قابل لإعادة الاستخدام ⚠
فيمكن إعادة استخدامه بعد نهاية الوردية بشرط الاحتفاظ 

به في العبوة المرفقة.

للائحة  وفقاً  طبي  كجهاز  الاستخدام  عند  تنبيه 
2017/745

تقدم عبارات  التنبيه معلومات مهمة بشأن بعض المواقف 
الخطرة المحتملة والتي إن لم يتم تجنبها، فقد يؤدي ذلك إلى 

إلحاق الضرر بالمريض.
والتقيد  الكامل  الفهم  الطبي  الجهاز  استخدام  يتطلب    ⚠
الصارم بجميع تعليمات الاستخدام هذه. لا يجوز استخدام 
"الاستخدام  في  المحدد  للغرض  إلا  الطبي  الجهاز 

المقصود".
الدليل  هذا  في  التنبيه  عبارات  لجميع  الامتثال  يجب   ⚠
الأجهزة  ملصقات  على  الموجودة  العبارات  جميع  وكذلك 

الطبية.
إصابة  عن  مسؤولية  أي  المصنعة   الشركة  تتحمل   لن 

المريض نتيجة عدم الامتثال لهذه البيانات.
يجب إبلاغ  الشركة المصنعة بأي حادث خطير يحدث فيما 
والممثل   المختصة  السلطة  الجهاز وكذلك  باستخدام  يتعلق 
فيها  يوجد  التي  العضو  الدولة  في  المفوض  الأوروبي 

المستخدم و / أو المريض.
مخصص للاستخدام الطبي وفقاً للائحة رقم  2017/745: 
أقنعة طبية للوجه تهدف إلى الحد من انتقال العوامل المعدية 
من الموظفين إلى المرضى أثناء الإجراءات الجراحية وفي 

الأماكن الطبية الأخرى ذات المتطلبات المماثلة.
⚠ تعامل مع المنتج بحذر.

⚠ قد يؤدي الاستخدام غير المناسب إلى تلف المرشح.

فئة الجهاز التنفسي
« قناع الوجه المُرشِّح 1 / 2/3 وفقاً للمعيار

EN 149: 2001 + A1 لعام 2009
« عامل الحماية الاسمي: قناع  الوجه المُرشِّح 1 = 4 
،قناع الوجه المُرشِّح 2 = 12 ، قناع الوجه المُرشِّح3 

50 =
« عامل الحماية المحدد: قناع الوجه المُرشِّح 1 = 4 
، قناع الوجه المُرشِّح 2 = 10 ، قناع الوجه المُرشِّح 

20 = 3
R = قابلة لإعادة الاستخدام »

D =  إعاقة الأداء »
NR = غير قابل لإعادة الاستخدام

 
للائحة  وفقاً  الطبية  للأجهزة  الوظيفية  الخصائص 

2017/745
« فئة المستخدمين: مناسب للمراهقين والبالغين.

« المنتج المقدم غير معقم.
« كفاءة الترشيح:< 99٪

« الكفاءة البكتيرية:< 98٪
« الضغط التفاضلي )التغير في الضغط(: >60 

   باسكال / سم 2
« اختراق الدم الصناعي: ضغط مقاومة تناثر المياه<     

16.0 كيلو باسكال
« القابلية للاشتعال: غير قابل للإشتعال

« غير مسمم للخلايا

التنظيف والتخزين والنقل والتخلص
الاستخدام  قابل لإعادة  الصناعي  التنفس  إذا كان جهاز   »
)"R"(: فيجب تنظف سدادة الأنف والجزء الخارجي من 
المرشح بقطعة قماش مبللة قبل إعادة استخدام جهاز التنفس 

الصناعي أو تخزينه.
« يجب تخزين قناع التنفس النصفي ونقله بعيدًا عن أشعة 
الحرارة  درجات  مصادر  عن  وبعيدًا  المباشرة،  الشمس 
حرارة  درجة  عند  وجافٍ  باردٍ  جوٍ  في  وتخزينه  العالية، 
تتراوح بين 20 - درجة مئوية و 40 درجة مئوية، في بيئة 

غير ملوثة ومحفوظًا في عبوته الأصلية.
« العمر الافتراضي للأقنعة 5 سنوات.

تاريخ  إلى  تصل  عندما  المنتجات  من  التخلص  يجب   »
العمر التخزيني.

« قد يؤثر التخزين أو النقل في ظل ظروف غير متوافقة 
مع الظروف المحددة على مدة الصلاحية ولا يمكن ضمان 

وظائف المنتج.
« لتجنب التلوث والعدوى، يجب أن يظل المنتج مغلفاً حتى 

بدء الاستخدام.
« تخلص من الأقنعة والمرشحات وفقاً للمادة المرشحة وفقاً 

للوائح المعمول بها فيما يتعلق بمعالجة النفايات.

بالاتحاد الأوروبي  الخاص  المطابقة  تنزيل تصريح  يمكن 
على الرابط

www.gvs.com/page/maskcertifications

نطاق الرطوبة 
في مكان 
التخزين

80 RH

المعلومات 
المقدمة من 
قبل الشركة 

المصنعة
نطاق درجة 

حرارة في مكان 
التخزين

20° C

40° C تاريخ انتهاء 
الصلاحية

معرف الجهاز 
الفريد

قم بتخزين المنتج 
في درجة حرارة 
الغرفة، في مكان 

جاف، وخالي 
من الأتربة 

وغير معرض 
لأشعة الشمس 

المباشرة.

رقم المنتج

لا تستخدم المنتج 
في حالة تلف 
العبوة و / أو 

المنتج.

المستورد تحذيرات

الصانع 🏭 PHT خالية من

KASUTUSJUHEND / ESTONIAN
KOHALEASETAMISE JUHISED
➀ Võtke mask suletud kotist välja. Kontrollige, kas 
ülemise ja alumise peapaela paelad on võrdse 
pikkusega. Kui ei ole, seadke need sobivaks. 
➁ Paela võib lühemaks teha, et mask asetuks 
tihedalt näo vastu. Selleks tuleb paelad 
külgklambrite ümber mähkida. Seda on soovitatav 
teha järgmiselt: mähkige ülemine ja alumine pael 
väikese pea korral kaks korda, keskmise pea korral 
üks kord ja suure pea korral null korda ümber 
klambri. 
➂ Avage mask 90° ja hoidke maski käes nii, 
et kummipaelad ripuvad üle ninaklambri esiosa 
ettepoole. Pange mask nina ja suu kohale. 
➃ Pange alumine kummipael kuklale. Pange 
ülemine kummipael pea peale. 
➄ Vormige ninaklamber hoolikalt ümber nina 
ja veenduge, et see on tihedalt nina vastas. 
Kohendage maski, et see oleks täiesti tihedalt 
näo ümber.

Kontrollige järgmiste sammudega, kas mask on 
õigesti näo ees. 
A. Võtke sõrme ja pöidla abil maski keskelt tugevalt 
kinni ja tõmmake maski ettevaatlikult näost eemale. 
Kui seda on lihtne teha, peaksite pingutama paelu, 
nagu on juhendatud punktis 2. 
B. Puhuge õhku läbi maski. Kui õhk pääseb välja 
ninapiirkonnast (ninaklambri juurest) või mujalt, 
tuleb enne saastunud alale sisenemist lekkekohad 
kõrvaldada, seades ninaklambri ja maski õigesti 
kohale ning pingutades paelu.

HOIATUSED JA PIIRANGUD
Tähistega FFP 1/2/3 maske tohib kasutada ainult 
tahkete ja vedelate aerosoolide (osakeste) vastu. 
Maski puudutav teave: 
⚠ EI kaitse ohtlike või mürgiste gaaside ega 
aurude eest.
⚠ EI varusta hapnikuga. 
⚠ EI kaitse hapnikust ja hapnikuga rikastatud 
õhust tulenevate ohtude eest.
⚠ MITTE KASUTADA atmosfääris, kus hapniku 
maht on alla 19,5%.
⚠ MITTE KASUTADA keskkonnas, mis võib 
muutuda kiiresti tervisele ja elule ohtlikuks.
⚠ MITTE KASUTADA kaitseks ainete eest, millel 
puuduvad piisavad hoiatavad tunnused, nagu lõhn 
või maitse.
⚠ MITTE KASUTADA põgenemise korral.
⚠ MITTE KASUTADA habeme või näokarvadega, 
mis ei lase respiraatori serval liibuda tihedalt vastu 
nägu.
⚠ ÄRGE KASUTAGE maske, mille kõlblikkusaeg 
on lõppenud (vt pakendit). 
⚠ Maski ehitust EI TOHI mingil moel muuta. 
⚠ ÄRGE üritage ventiile vahetada.
⚠ Kontrollige enne kasutamist ALATI, kas mask 
on tihedalt näo ees. Kui kontrolli tulemus on 
negatiivne, võib mask olla puudulik või see tuleb 
välja vahetada vanuse, kasutamise sageduse või 
filtrite asendamise tõttu.
» Selle respiraatori kasutamine eeldab 
kasutusjuhendiga põhjalikku tutvumist, 
kohaldatavate tervise- ja ohutusstandardite ning 
valimise ja kasutamise juhiste põhjalikku tundmist 
ning hingamisteede kaitsevahendite alase 
koolituse läbimist.
⚠ Lahkuge saastunud piirkonnast viivitamata, kui: 
» teil tekib pearinglus või ebamugavustunne;
» tunnete saasteainete maitset või lõhna või kui 
tekib ärritus;
» hingamine muutub raskeks;
» respiraatoris ilmneb puudus.
⚠ ÄRGE KASUTAGE filtermaski, kui mask on 
kahjustatud või kui hingamine muutub raskeks.
⚠ ÄRGE KASUTAGE plahvatusohtlikus 
keskkonnas (nt söekaevandus).
⚠ Kui filtermaski tähisel on tähed NR, ei tohi seda 
kasutada rohkem kui ühe vahetuse jooksul. 
⚠ Kui tähisel on täht R, saab maski ühe vahetuse 
lõppedes uuesti kasutada, kui seda hoitakse 
kaasasolevas suletud pakendis.

HOIATUS MEDITSIINISEADMENA 
KASUTAMISEL VASTAVALT MÄÄRUSELE 
2017/745 
HOIATUSE teade sisaldab tähtsat teavet võimaliku 
ohtliku olukorra kohta, mille vältimata jätmine võib 
põhjustada patsiendi vigastusi.
⚠ Meditsiiniseadme mis tahes kasutamise 
korral tuleb käesoleva kasutusjuhendi kõigist 
osadest täielikult aru saada ja neid rangelt järgida. 
Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult osas 
„Ettenähtud otstarve“ märgitud otstarbel. 
⚠ Järgige kõiki HOIATUSE teateid kogu 
käesolevas juhendis ja kõigil meditsiiniseadme 
siltidel.
Tootja keeldub igasugusest vastutusest patsiendi 
vigastuste eest, kui neid teateid ei ole järgitud.
Mis tahes tõsise juhtumi korral seoses selle 
seadmega tuleb sellest teatada tootjale, pädevale 
asutusele ja ELi esindajale liikmesriigis, kus 
kasutaja ja/või patsient asub. 
Meditsiiniseadme ettenähtud otstarve vastavalt 
määrusele 2017/745: meditsiinilised näomaskid, 
mille eesmärk on piirata nakkustekitajate 
ülekandumist töötajatelt patsientidele kirurgiliste 
protseduuride ajal ja teistes sarnaste nõuetega 
meditsiinikeskkondades.
⚠ Käsitsege toodet ettevaatlikult. 
⚠ Väärkohtlemine võib filtrit kahjustada.

RESPIRAATORI KATEGOORIA
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» NOMINAALNE KAITSETEGUR: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» MÄÄRATUD KAITSETEGUR: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = korduskasutatav
» D = ummistuvus
» NR = ei ole korduskasutatav

MEDITSIINISEADME FUNKTSIONAALSED 
OMADUSED MÄÄRUSE 2017/745 KOHASELT
» Sihtrühm: noorukitest ja täiskasvanutest 
   kasutajad.
» Toode tarnitakse mittesteriilsena. 
» Filtri tõhusus: >99%
» Bakteriaalne tõhusus: >98%
» Diferentsiaalrõhk (delta P): <60 Pa/cm2
» Sünteetilise vere läbitungivus: Pritsmekindluse 
   rõhk: >16,0 kPa
» Süttivus: ei sütti. 
» Ei ole tsütotoksiline.

PUHASTAMINE, HOIUSTAMINE, 
TRANSPORTIMINE JA KASUTUSELT 
KÕRVALDAMINE
» Korduskasutatav mask (R): enne respiraatori 
korduvalt kasutamist või hoiustamist puhastage 
ninaümbruse tihendit ja filtri väliskülgi niiske lapiga.
» Respiraatorit tuleb hoida ja transportida otsese 
päikesevalguse eest kaitstuna, eemal kõrge 
temperatuuri allikatest, kuivas ja jahedas kohas 
temperatuurivahemikus –20  °C kuni 40  °C, 
saastamata keskkonnas ja originaalpakendis.
» Maskide kõlblikkusaeg on 5 aastat.
» Kõlblikkusaja lõppedes tuleb tooted ära visata.
» Hoiustamine või transportimine muudes 
kui ettenähtud tingimustes võib mõjutada 
kõlblikkusaega ja toote toimivust ei saa tagada. 
» Saastumise või määrdumise vältimiseks peab 
toode olema pakendis kuni kasutamiseni.
» Kõrvaldage maskid ja filtrid kehtivate 
jäätmekäitluseeskirjade kohaselt vastavalt 
filtreeritud ainele.

Eli vastavusdeklaratsiooni saab alla laadida 
aadressilt www.gvs.com/page/maskcertifications

Tootja esitatud 
teave 80 RH

Hoiustamise 
niiskusva-
hemik

Kõlblikkusaeg 20° C

40° C Hoiustamise 
temper-
atuurivahemik

Hoiustage 
toodet toatem-
peratuuril, 
kuivas, tolmu 
ja otsese 
päikeseval-
guse eest 
kaitstud kohas.

Seadme 
kordumatu 
identifitseerim-
istunnus

Ärge kasutage 
toodet, kui 
pakend ja/
või toode on 
kahjustatud.

Toote number

Ettevaatust! Importija

Ei sisalda 
PHT-d. 🏭 Tootja

UDHËZIME PËR PËRDORIMIN / ALBANIAN
UDHËZIME PËR PËRSHTATJEN
➀ Hiqeni maskën nga qesja e mbyllur. Kontrolloni 
që gjatësitë e rripave të sipërm dhe të poshtëm të 
shiritit të kokës të jenë të barabarta. Nëse nuk janë, 
përshtatni ato.
➁ Gjatësia e rripit mund të ketë nevojë për shkurtim 
për të krijuar një mbyllje të mirë të fytyrës. Kjo 
mund të bëhet duke i mbështjellë rreth kapëses 
anësore. Përshtatja e rekomanduar: Kokë e vogël = 
2 mbështjellje, Kokë e mesme = 1 mbështjellje dhe 
Kokë e madhe = 0 mbështjellje për rripin e sipërm 
dhe të poshtëm.
➂ Hapeni maskën në 90° dhe më pas mbajeni 
maskën në dorë me rripa gome të varur përpara mbi 
pjesën e përparme të kapëses së hundës. Vendoseni 
maskën mbi hundën dhe gojën tuaj.
➃ Vendoseni rripin e poshtëm të gomës deri në qafë. 
Vendosni rripin e sipërm të gomës në kurorën e kokës.
➄ Formësoni me kujdes kapësen e hundës që të 
përshtatet me hundën tuaj dhe sigurohuni që të 
krijohet një mbyllje e mirë dhe rregulloni maskën për 
të arritur përshtatje plotësisht të ngushtë (plotë) me 
fytyrën tuaj.

Testoni ngushtësinë e përshtatjes së fytyrës:
A. Duke përdorur gishtin dhe gishtin e madh në qendër 
të maskës, kapeni me një kapje të fortë dhe tërhiqeni 
me kujdes nga fytyra. Nëse kjo ju duket e lehtë për 
ta bërë, atëherë duhet të rrisni tensionin e rripit siç 
këshillohet në pikën 2.
B. Fryni ajër përmes maskës. Nëse ajri rrjedh rreth 
zonës së hundës (kapa e hundës) ose diku tjetër, këto 
rrjedhje duhet të eliminohen duke rirregulluar kapësen 
e hundës, tensionin e rripit dhe pozicionin e maskës, 
përpara hyrjës në zonën e ndotur.

PARALAJMËRIME DHE KUFIZIME
Maskat e shënuara FFP1/2/3 janë të miratuara për 
përdorim vetëm kundër aerosoleve (grimcave) të 
ngurta dhe të lëngshme. Maska:
⚠ NUK siguron mbrojtje kundër gazrave apo avujve të 
rrezikshëm ose helmues. 
⚠ NUK furnizon me oksigjen.  
⚠ NUK siguron mbrojtje kundër produkteve të 
rrezikshme të oksigjenit dhe ajrit të pasuruar me 
oksigjen.
⚠ MOS E PËRDORNI në ambiente që përmbajnë më 
pak se 19.5% oksigjen në vëllim.
⚠ MOS E PËRDORNI në ambiente që mund 
të shndërrohen menjëherë në të rrezikshme për 
shëndetin dhe jetën. 
⚠ MOS E PËRDORNI për mbrojtje kundër 
substancave që nuk janë të pajisura me etiketa 
paralajmërimi të përshtatshme në lidhje me aromën 
apo shijen e tyre.
⚠ MOS E PËRDORNI për qëllime shpëtimi. 
⚠ MOS E PËRDORNI mbi mustaqe ose mjekra që 
pengojnë kontaktin e drejtpërdrejtë midis fytyrës dhe 
anëve të maskës. 
⚠ MOS PËRDORNI maska që e kanë tejkaluar afatin 
e përdorimit të tyre (shih paketimin).
⚠ MOS e modifikoni maskën në asnjë mënyrë
⚠ MOS tentoni të zëvendësoni valvulat. 
⚠ GJITHMONË kontrolloni përshtatjen e fytyrës 
me presionin para çdo përdorimi. Nëse kontrolli 
dështon, maska mund të jetë me gabime ose duhet 
zëvendësuar në varësi të moshës, shpeshtësisë së 
përdorimit dhe zëvendësimit të filtrave
» Përdorimi i këtij respiratori presupozon njohjen 
e saktë të udhëzimeve për përdorim, standardet e 
aplikueshme të shëndetit dhe sigurisë, udhëzimet për 
përzgjedhjen dhe përdorimin, si dhe trajnimin e duhur 
në çështjet e mbrojtjes personale të frymëmarrjes.
⚠ Lëre menjëherë zonën e ndotur nëse: 
» Përjetohet marramendje ose shqetësim
» Ju shijoni ose nuhatni ndotësit ose ndodh acarim
» Frymëmarrja bëhet e vështirë
» Zbulohet një defekt në respirator
⚠ MOS E PËRDORNI nëse maska e filtrit është e 
dëmtuar ose nëse frymëmarrja bëhet e vështirë.
⚠ MOS E PËRDORNI në zona me rrezik për 
shpërthim (p.sh. miniera qymyri).
⚠ NËSE maska e filtrit identifikohet me shkronjën 
NR, ajo nuk duhet të përdoret për më shumë se një 
ndërrim.
⚠ NËSE identifikohet me shkronjën R, mund të 
ripërdoret në fund të një ndërrimi kur mbahet në 
paketimin e me të cilin është sjellë (furnizuar).

KUJDES PËR PËRDORIM SI PAJISJE MJEKËSORE 
PËR 2017/745
Njoftimi për KUJDES ofron informata të rëndësishme 
për një situatë potencialisht të rrezikshme e cila, 
nëse nuk shmanget, mund të rezultojë në dëmtim të 
pacientit.
⚠ Çdo përdorim i pajisjes mjekësore kërkon kuptim 
të plotë dhe respektim të rreptë të të gjitha pjesëve të 
këtyre udhëzimeve për përdorim. Pajisja mjekësore 
mund të përdoret vetëm për qëllimin e specifikuar në 
"Përdorimi i synuar".
⚠ Shikoni të gjitha njoftimet KUJDES në këtë doracak 
dhe të gjitha njoftime në etiketat e pajisjeve mjekësore.
Prodhuesi mohon çdo përgjegjësi për dëmtim të 
pacientit të shkaktuar nga mosrespektimi i këtyre 
njoftimeve.
Çdo incident serioz që ka ndodhur në lidhje me 
pajisjen duhet t'i raportohet prodhuesit, autoritetit 
kompetent dhe KE REP të shtetit anëtar në të cilin 
është vendosur përdoruesi dhe/ose pacienti.
Përdorimi i synuar i MD deri në 2017/745: Maska 
mjekësore për fytyrën që synojnë të kufizojnë 
transmetimin e agjentëve infektivë nga stafi te 
pacientët gjatë procedurave kirurgjikale dhe mjediseve 
të tjera mjekësore me kërkesa të ngjashme.
⚠ Përdoreni produktin me kujdes
⚠ Keqtrajtimi mund të dëmtojë filtrin.

KATEGORIA E RESPIRATORIT
» FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009
» FAKTORI NOMINAL I MBROJTJES: 
   FFP1=4, FFP2=12, FFP3=50
» FAKTORI I CAKTUAR I MBROJTJES: 
   FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20
» R = Ripërdoret
» D = Performanca e bllokimit
» NR = Nuk Ripërdoret

KARAKTERISTIKAT FUNKSIONALE TË PAJISJES 
MJEKËSORE TË 2017/745
» Popullsia e përdoruesve: Përdorimi nga 
   adoleshentët dhe të rriturit.
» Produkti i furnizuar josteril.
» Efikasiteti i Filtrit: >99%
» Efikasiteti bakterial: >98%
» Shtypja diferenciale (Delta P): <60 Pa/cm2
» Depërtimi i gjakut sintetik: Presioni i rezistencës 
   ndaj spërkatjes >16.0 kPa
» Ndezshmëria: Nuk ndizet.
» Jo-citotoksike

PASTRIMI, RUAJTJA, TRANSPORTI DHE HUDHJA
» NËSE ripërdoret ('R'): para ripërdorimit ose ruajtjes 
së respiratorit, pastroni mbylljen e hundës dhe pjesën 
e jashtme të filtrit me një leckë të lagur.
» Maska duhet të ruhet dhe transportohet pa u 
ekspozuar ndaj dritës së drejtpërdrejtë të diellit, larg 
burimeve me temperaturë të lartë, në një vend të thatë 
me temperaturë nga -20°C deri në 40°C, në një mjedis 
të pa kontaminuar dhe në paketim origjinal. 
» Afati i përdorimit të maskave është 5 vite.
» Produktet duhet të hudhen kur përfundon afati i tyre 
i përdorimit. 
» Ruajtja ose transportimi në kushte të ndryshme nga 
ato të specifikuara mund të ndikojë në jetëgjatësi dhe 
funksionaliteti i produktit nuk mund të garantohet.
» Për të shmangur kontaminimin dhe ndotjen, produkti 
duhet të mbetet i paketuar derisa të jetë gati për t'u 
përdorur.
» Hidhni maskat dhe filtrat sipas substancës së 
filtruar në përputhje me rregulloret aktuale të trajtimit 
të mbetjeve.

Deklarata e BE-së për konformitetin mund 
të shkarkohet në faqen www.gvs.com/page/
maskcertifications

Informatat e 
dhëna nga 
prodhuesi 80 RH

Nivelet e 
lagështisë 
te kushtet e 
ruajtjes

Data e afatit të 
përdorimit 20° C

40° C
Nivelet e 
temperaturës 
te kushtet e 
ruajtjes

Ruajeni 
produktin në 
temperaturë 
dhome, në vend 
të thatë, pa 
pluhur dhe mos 
e ekspozoni 
direkt ndaj 
rrezeve të 
diellit.

Identifikimi i 
pajisjes unikate

Mos e përdorni 
produktin nëse 
paketimi dhe/
ose produkti 
është i dëmtuar.

Numri i 
produktit

Masat e 
kujdesit Importuesi

Pa PHT 🏭 Prodhuesi

HEBREW / הוראות שימוש
הוראות התאמה

➀ הוציאו את המסכה מהשקית האטומה. בדקו 
והתחתונות  העליונות  הראש  רצועות  שאורך 

שוות. אם לא, התאימו אותן.
➁ ייתכן שיהיה צורך לקצר את הרצועות ליצ�י
רת אטימה טובה עם הפנים. ניתן לעשות זאת 
הצדדי. ההתאמה  לתפס  מסביב  גלגולן  ידי  על 
המומלצת: ראש קטן = 2 סיבובים, ראש בינוני 
= סיבוב 1 וראש גדול = 0 סיבובים לכל רצועה, 

עליונה ותחתונה.
➂ פתחו את המסיכה ל-90° והחזיקו את המ�
קדימה  תלויות  הגומי  כשרצועות  בידכם  סיכה 
מעל לחזית תפס האף. מקמו את המסכה מעל 

לאף ולפה.
➃ מקמו את רצועות הגומי התחתית על הצוואר. 

מקמו את רצועת הגומי העליונה מעל לראש.
שיתאים  כך  האף  תפס  את  בזהירות  עצבו   ➄
והתאימו  טובה  אטימה  שנוצרת  ודאו  לאפכם, 

את המסכה להשגת התאמה מוחלטת לפנים.

בדקו התאמה הדוקה לפנים:
בחוזקה  צבטו  והאגודל  האצבע  באמצעות  א. 

והרחיקו אותה בזהירות מהפ יבמרכז המסכה 
יותר את  למתוח  יש  זאת,  לעשות  קל  נים. אם 

הרצועות כמוסבר בסעיף 2.
דולף  האוויר  אם  המסכה.  דרך  אוויר  נשפו  ב. 
מסביב לאזור האף )תפס האף( או במקום אחר, 
יש למנוע את הדליפות באמצעות התאמת תפס 
לפני  המסכה,  ומיקום  הרצועות  מתיחת  האף, 

הכניסה לאזור המזוהם.

אזהרות ומגבלות
מאושרות   FFP1/2/3-כ המסומנות  המסכות 

ילשימוש כנגד תרסיסים מוצקים ונוזליים )חלקי
קים( בלבד. המסכה:

אינה מספקת הגנה נגד גזים או אדים מסו� ⚠  
כנים  או רעילים.

⚠ אינה מספקת חמצן. 
⚠ אינה מספקת הגנה מפני סיכוני חמצן ואוויר 

מועשר בחמצן.
פחות  המכילות  בסביבות  להשתמש  אין   ⚠

מ-19.5% חמצן על פי נפח.
⚠ אין להשתמש בסביבות שיכולות להפוך מייד 

למסוכנות עבור הבריאות או החיים.
⚠ אין להשתמש להגנה נגד חומרים עם חוסר 

באותות זהירות כגון ריח או טעם.
⚠ אין להשתמש למטרות בריחה.

⚠ אין להשתמש עם זקנים או שיער פנים המונע 
מגע ישיר בין הפנים וקצה מסכת סינון האוויר.

התפוגה  שתאריך  במסיכות  להשתמש  אין   ⚠
שלהן עבר )ראו אריזה(.

⚠ אין לשנות את המסיכה באופן שלשהו.
⚠ אין לנסות להחליף שסתומים.

⚠ תמיד יש תבצע בדיקת התאמה בלחץ לפנים 
נכשלת, המסכה  כל שימוש. אם הבדיקה  לפני 
עלולה להיות פגומה או לדרוש התאמה, בתלות 

בגיל, בתדירות השימוש ובהחלפת המסננים.
של  מלא  בידע  מותנה  במסכה  השימוש   >>
והבטיחות  הבריאות  תקני  השימוש,  הוראות 

יהרלוונטיים וההנחיות לבחירה ולשימוש, וכן בה
דרכה מתאימה בנושא הגנה נשימתית אישית.

אם: המזוהם  האזור  את  מיד  עזבו   ⚠ 
<< יש תחושה של סחרחורת או מצוקה

או  מזהמים  של  ריח  או  טעם  חשים  אתם   >>
חשים גירוי

<< הנשימה נעשית קשה
<< מתגלה פגם במסכה

או  ניזוקה  המסנן  מסכת  אם  להשתמש  אין   ⚠
אם הנשימה נעשית קשה.

⚠ אין להשתמש באזורים עם סכנת התפוצצות 
)למשל מכרות פחם(.

⚠ אם מסכת המסנן מסומנת באותיות NR, אין 
להשתמש בה ליותר ממשמרת אחת.

R, ניתן לעשות בה  ⚠ אם היא מסומנת באות 
שומרים  אם  אחת  בתום משמרת  חוזר  שימוש 

אותה באריזה הסגורה המסופקת.

אזהרה לשימוש כמכשיר רפואי ל-2017/745
הוראת אזהרה מספקת מידע חשוב על מצבים 
נמנעים  לא  שאם  מסוכנים,  להיות  העלולים 

מהם, עלול להיגרם נזק למטופל.
⚠ כל שימוש במכשיר רפואי מצריך הבנה מלאה 
והקפדה  הללו  השימוש  הוראות  חלקי  כל  של 
מלאה עליהן. יש להשתמש במכשיר הרפואי רק 

למטרה הנקובה ב"שימוש מיועד".
כל  לאורך  האזהרה  הוראות  כל  על  הקפידו   ⚠
של  תוויות  על  ההוראות  כל  ועל  הזה  המדריך 

מכשירים רפואיים.
היצרן מתנער מכל אחריות למטופלים הנפגעים 

משימוש שאינו תואם להוראות אלה.
על כל אירוע חמור שקורה בהקשר למכשיר יש 
לדווח ליצרן, לרשות המוסמכת ולנציג האירופאי 
)EC REP( של המדינה החברה שבה נמצאים 

המשתמש ו/או המטופל.
השימוש המיועד של MD ל-2017/745: מסכת 

יפנים רפואית המיועדת להגביל העברה של גו
צוות למטופלים במהלך  זיהומיים מאנשי  רמים 
אחרים  רפואיים  ובמצבים  כירורגיים  הליכים 

בעלי דרישות דומות.
⚠ יש לטפל במוצר בזהירות.

⚠ טיפול גס עלול לגרום נזק למסנן.

קטגוריית מסכת הסינון
FFP1/2/3 EN 149:2001+A1:2009 »

« גורם הגנה נומילני: 
FFP1=4,FFP2=12,FFP3=50

« גורם הגנה מוקצה:
FFP1=4, FFP2=10, FFP3=20

« R = ניתנת לשימוש חוזר
« D = ביצועי סתימה

« NR = לא לשימוש חוזר

הרפואי  המכשיר  של  פונקציונליים  מאפיינים 
ל-2017/745

« אוכלוסיית משתמשים: לשימוש נוער 
   ומבוגרים.

« המוצר מסופק במצב לא סטרילי.
« יעילות המסנן: < 99%

« יעילות בקטריאלית: < 98%
« לחץ דיפרנציאלי )דלתא P): < 60 פסקל/

   סמ"ר
« חדירת דם סינתטי: לחץ עמידות בהתזה < 

16.0 קילו פסקל
« דליקות: לא מתלקחת.

« לא ציטוטוקסית

ניקוי, אחסנה, הובלה וסילוק
חוזר  שימוש  לפני   :)'R'( חוזר  לשימוש  אם   »
ואת  או אחסון של המסכה, נקו את אטם האף 

החלק החיצוני של המסנן בבד לח.
ללא חשיפה  את המסכה  ולהוביל  לאחסן  יש   »

ילקרני שמש ישירה, רחוק ממקורות של טמפר
יטורה גבוהה, בסביבה קרירה ויבשה בטמפרטו

רה בין  20°C - ל- 40°C, בסביבה לא מזוהמת 
ובאריזה המקורית.

« אורך חיי המדף של המסכה הוא 5 שנים.
יש להשליך את המוצרים כשהם מגיעים לתא� »  

ריך התפוגה שלהם.
אחסון או הובלה בתנאים השונים מאלה הנ� »  
קובים עלולים להשפיע על אורך חיי המדף, ולא 

מאפשרים להבטיח את תפקוד המוצר.
« למניעת זיהום ולכלוך על המוצר להישאר ארוז 

עד לשימוש.
ואת המסננים בה� יש להשליך את המסכות  »  
תאם לחומר המסונן בהתאם לתקנות הנוכחיות 

לטיפול בפסולת.

שביעות  של   EU-ה הצהרת  את  להוריד  ניתן 
רצון ב-

www.gvs.com/page/maskcertifications

טווח לחות 
של תנאי 

אחסון
80 RH

מידע מסופק 
על ידי היצרן

יטווח טמפ
רטורות של 
תנאי אחסון

20° C

40° C

תאריך תפוגה

מזהה מכשיר 
)UDI( ייחודי

אחסנו את 
יהמוצר בטמפ

רטורת החדר, 
במקום יבש, 

נקי מאבק ולא 
חשוף לאור 
שמש ישיר.

מספר 
מוצר

יאין להשת
מש במוצר 
נגרם נזק 

לאריזה ו/או 
למוצר.

יבואן אזהרות

יצרן 🏭 PHT נטול

MANUFACTURER DETAILS

GVS Filter Technology UK Ltd.
NFC House, Vickers Industrial Estate
Mellishaw Lane, Morecambe, 
Lancashire, LA3 3EN
United Kingdom
Tel: +44 (0) 1524 847600
Email: gvsuk@gvs.com
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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
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GVS S.p.A. - www.
gvs.com
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Medical Device

The UKCA & EU declaration of 
conformity can be downloaded at 

www.gvs.com/page/maskcerti-
fications
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F31000 Type IIR 
Surgical mask 
ISO 14683:2019
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