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Karta katalogowa

Pétmaska filtrujaca X 310 FFP3 NR

Pétmaska filtrujaca X 310 FFP3 NR jest niesterylnym jednorazowym wyrobem medycznym, typu Il R. Jest zgodna z wymaganiami
normy EN 14683:2019 o ograniczonym czasie uzytkowania, maksymalnie do 8 godzin. Posiada skutecznos¢ filtracji bakterii (BFE)
na poziomie > 98,0 %. P6tmaska jest dopuszczona do uzywania w srodowisku medycznym, gdzie istnieje ryzyko rozprysku ptynéw
ustrojowych.

PRZEZNACZENIE:

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

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

Jest takze przeznaczona jest do ochrony uktadu oddechowego przed
aerozolami czastek statych, aerozolami na bazie wody (pyt, dym) oraz
aerozolami z ciektg fazg rozproszong (mgly). dla ktérych NDS jest <0,05 mg/m?3
o ile stezenie fazy rozproszonej nie przekracza 30 x NDS. Ochrona przed
nietoksycznymi, Srednio lub wysokotoksycznymi czgstkami w stanie ptynnym
lub statym (np. mgty olejowe) w stezeniach do 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).
UWAGI:

OEL = limit narazenia zawodowego (Occupational Exposure Limit).

APF = gwarantowany wspotczynnik ochronny (Assigned Protection Factor).
NPF = Nominalny wspoétczynnik ochronny (Nominal Protection Factor).

INNE PRZYKtADY ZASTOSOWAN:

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

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

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

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

o wielowarstwowego materiatu filtracyjnego: polipropylen;

o zacisku nosowego dla formatowania potmaski w obrebie nosa;

. tasm nagtowia wykonanych z nitek gumowych w oplocie;

. mocowania tasm nagtowia wykonanego z tworzywa sztucznego;

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

WYMAGANIA:

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

Pétmaski filtrujgce X 310 FFP3 NR zostaty zaprojektowane i wprowadzone do obrotu zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

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

EN1SO 15223-1:2021 [PN-EN ISO 15223-1:2022] Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

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

EN I1SO 14971:2019 [PN-EN 1SO 14971:2020-05] Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych.

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

ochrony przed czgstkami - Wymagania, badanie, znakowanie.

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

ZALECENIA | OGRANICZENIA W STOSOWANIU:

1. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania pétmaski.

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

o niewielkiej kubaturze.

3. Pétmaska filtrujaca X 310 FFP3 NR jako produkt jednorazowy (do stosowania przez jedng zmiane) nie jest przeznaczona
do czyszczenia lub dezynfekciji.
Zarost lub inne specyficzne cechy uksztattowania twarzy moga zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania pétmaski.

Nie wolno w zaden sposdb modyfikowac ani przerabiac¢ pétmasek.

Nie stosowac pdétmasek, jezeli nie jest znany rodzaj, stezenie i wiasciwosci substancji szkodliwych.

N o »n oA

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

PRZECHOWYWANIE:

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

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

The half mask respirator X 310 FFP3 NR half mask is a non-sterile single-use medical product, type Il R. It complies with the
requirements of EN 14683:2019 with a limited duration of use, up to a maximum of 8 hours. It has a bacterial filtration efficiency
(BFE) of > 98.0 %. The respirator is approved for use in medical environments where there is a risk of splashing bodily fluids.

PURPOSE:

The half mask respirator X 310 FFP3 NR is intended for protection in places
exposed to infectious and infectious materials where there is a risk of splashing
of body fluids. It is used to cover the mouth, nose and chin. The product
constitutes a barrier limiting the transmission of an infectious agent and
protecting the respiratory tract. It prevents the spread of airborne
microorganisms, reducing the risk of infection by medical personnel. Its use
ensures sterile treatment conditions and protects the patient from
viruses/bacteria e.g. during medical procedures.

The half mask respirator X 310 FFP3 NR half mask is also intended for use by
medical personnel and patients in the event of exposure to blood and other
potentially infectious body fluids.

It is also designed to protect respiratory system against solid particles aerosols,
water-based aerosols (dust, smoke) and aerosols with liquid dispersed phase
(mist). for which the TLV is <0,05 mg/m3 as long as the dispersed phase
concentration does not exceed 30 x TLV. Protection against non-toxic,
moderately or highly toxic liquid or solid particles (e.g. oil mists) at
concentrations up to 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).

NOTES:

OEL = Occupational Exposure Limit.

APF = Assigned Protection Factor.

NPF = Nominal Protection Factor.

EXAMPLES OF USE:

Half-masks can be used in environment with high concentration of respirable dust. It can be used in the following industries:
metallurgy, foundry, welding and soldering. It protects against dusts containing: beryllium, lead, antimony, arsenic, cadmium,
cobalt, nickel, radium, strychnine, radioactive particles. It can be used to work with asbestos.

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

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

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

¢ A multi-layered filtration material: polypropylene

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

¢ Plastic fastenings of the head bands;

* Nose seal made of polyurethane foam

e Internal lining improving tightness and comfort of use.

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

Half mask respirators X 310 FFP3 NR respirators comply with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical products, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC)
No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance).

Half mask respirators X 310 FFP3 NR respirators have been designed and placed on the market in accordance with the Regulation
of the European Parliament and Council (EU) 2016/425 of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council
Directive 89/686/EEC.

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

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

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

EN 1SO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices

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

- Requirements, testing, marking

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

RECOMMENDATIONS AND RESTRICTIONS ON USE:

1. Read the instructions for use of the respirator.

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

3. The half mask respirator X 310 FFP3 NR half mask as a disposable product is not intended to be cleaned or disinfected (to

be used for one shift).

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

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

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

N oo oA

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

USE AND STORAGE:

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

SHELF LIFE:
Shelf life 60 months if stored in the original factory packaging. The expiry date is located on the product.
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DATENBLATT

Halbmasken-Atemschutzgerat X 310 FFP3 NR

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

ZWECK:

Die Halbmasken-Atemschutzgerdt X 310 FFP3 NR dient zum schutz an
orten, die infektiosen und infektiésen materialien ausgesetzt sind, an
denen die gefahr des spritzens von korperflissigkeiten besteht. Es wird
verwendet, um mund, nase und kinn zu bedecken. Das produkt stellt eine
barriere dar, die die Ubertragung eines Infektionserregers begrenzt und
die atemwege schutzt. Es verhindert die ausbreitung von
mikroorganismen in der Luft und reduziert das Infektionsrisiko durch
medizinisches personal. Seine anwendung gewaéhrleistet sterile
behandlungsbedingungen und schiitzt den patienten vor viren/bakterien
z.B. bei medizinischen eingriffen.

Die Halbmasken-Atemschutzgerdt X 310 FFP3 NR ist auch fiur die @,‘Ju
verwendung durch medizinisches personal und patienten im falle einer a;gb,;\;g% &
exposition gegenliber blut und anderen potenziell infektidsen %’é-"*;%"@;;"leﬁ 5

korperflussigkeiten bestimmt. Es wurde auch entwickelt, um das
atmungssystem vor festen partikeln aerosolen, wasserbasierten aerosolen
(Staub, Rauch) und aerosolen mit flissiger dispergierter phase (Nebel) zu
schitzen. fir die der TLV <0,05 mg/m3 betrégt, solange die dispergierte
phasenkonzentration 30 x TLV nicht Uberschreitet. Schutz vor ungiftigen,
méRig oder hochgiftigen fliissigen oder festen partikeln (z.B. Olnebel) in konzentrationen bis zu 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).
NOTIZEN:

OEL = Occupational Exposure Limit.

APF = Zugewiesener Schutzfaktor.

NPF = Nominaler Schutzfaktor.

ANWENDUNGSBEISPIELE:

Halbmasken kénnen in umgebungen mit hoher konzentration an lungengangigem staub verwendet werden. Es kann in den
folgenden Branchen eingesetzt werden: Metallurgie, GieRerei, SchweiBen und Loéten. Es schiitzt vor stduben, die folgendes
enthalten: Beryllium, Blei, Antimon, Arsen, Cadmium, Kobalt, Nickel, Radium, Strychnin, radioaktive Partikel. Es kann verwendet
werden, um mit Asbest zu arbeiten.

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

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

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

¢ Ein mehrschichtiges filtrationsmaterial: Polypropylen

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

¢ Kunststoffbefestigungen der kopfbander;

¢ Nasendichtung aus Polyurethanschaum

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

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

ANFORDERUNGEN:

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

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

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

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

EN 1SO 20417:2021 Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen.

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

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

prifung, kennzeichnung

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

EMPFEHLUNGEN UND NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN:

1. Lesen sie die gebrauchsanweisung des beatmungsgerats.

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

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

verwendung fiir eine schicht) bestimmt.

Bart oder andere spezifische gesichtsmerkmale kénnen die wirksamkeit des beatmungsgerats verringern

Die filterhalbmaske darf in keiner weise verdndert oder verandert werden.

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

N o vk

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

VERWENDUNG UND LAGERUNG:

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

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

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est un produit médical a usage unique nonstérile, de type Il R. Il est conforme aux
exigences de laen 14683:2019 avec une durée d’utilisation limitée, jusqu’a un maximum de 8 heures. Il a une efficacité de filtration
bactérienne (BFE) de > 98,0 %. Le respirateur est approuvé pour une utilisation dans des environnements médicaux ou il y a un
risque d’éclaboussure de fluides corporels.

BUT:

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est destiné a la protection dans les
endroits exposés a des matieres infectieuses et infectieuses ou il y a un risque
d’éclaboussure de liquides corporels. Il est utilisé pour couvrir la bouche, le nez
et le menton. Le produit constitue une barriére limitant la transmission d’un
agent infectieux et protégeant les voies respiratoires. Il empéche la propagation
des micro-organismes en suspension dans I'air, réduisant ainsi le risque
d’infection par le personnel médical. Son utilisation garantit des conditions de
traitement stériles et protége le patient contre les virus / bactéries, par exemple
lors des procédures médicales.

Demi-masque respiratoire X 310 FFP3 NR est également destiné au personnel .
médical et aux patients en cas d’exposition au sang et a d’autres liquides @;ﬁ,
corporels potentiellement infectieux. T o
Il est également congu pour protéger le systeme respiratoire contre les aérosols

de particules solides, les aérosols a base d’eau (poussiére, fumée) et les aérosols

a phase dispersée liquide (brouillard). pour lesquels la VLE est <0,05 mg/m3 tant

que la concentration en phase dispersée ne dépasse pas 30 x VLE. Protection

contre les particules liquides ou solides non toxiques, modérément ou trés

toxiques (p. ex. les brumes d’hydrocarbures) a des concentrations allant jusqu’a 30 x le lep (FPA = 30). FNR = 50).
NOTES:

LEP = Limite d’exposition professionnelle.

APF = Facteur de protection attribué.

FNR = Facteur de protection nominal.

EXEMPLES D’UTILISATION :

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

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

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

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

e Un matériau de filtration multicouche : le polypropyléne

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

¢ Fixations en plastique des bandeaux;

¢ Joint de nez en mousse de polyuréthane

¢ Doublure interne améliorant I’étanchéité et le confort d’utilisation.


mailto:oxyline@oxyline.eu

PRODUCENT: OXYLINE Sp. z 0.0.

95-200 Pabianice, ul. Pitsudskiego 23, Poland Wé
Lime

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

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

EXIGENCES :

Demi-masques respiratoires X 310 FFP3 NR sont conformes au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil
du 5 avril 2017 relatif aux produits médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement
(CE) n® 1223/2009 et abrogeant les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil (Texte présentant de I'intérét pour I'EEE).
Demi-masques respiratoires X 310 FFP3 NR ont été congus et mis sur le marché conformément au réglement du Parlement
européen et du Conseil (UE) 2016/425 du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive
89/686/CEE du Conseil.

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

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

EN1SO 20417:2021 Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant

EN 1SO 14971:2019 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

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

particules - Exigences, essais, marquage.

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

RECOMMANDATIONS ET RESTRICTIONS D’UTILISATION :

1. Lisez les instructions d’utilisation du respirateur.

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

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

utiliser pour un quart de travail).

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

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

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

N o v ks

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

UTILISATION ET STOCKAGE :

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

DUREE:
Durée de conservation 60 mois si stocké dans I’emballage d’usine d’origine. La date de péremption se trouve sur le produit.
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Media mascara de respiracion X 310 FFP3 NR

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

INDICACIONES:

La mascarilla X 310 FFP3 NR esta destinada a la proteccion en lugares
expuestos a materiales infecciosos donde existe un riesgo de salpicaduras
de fluidos corporales. Se utiliza para cubrir la boca, la nariz y la barbilla. El
producto constituye una barrera que limita la transmision de un agente
infeccioso y protege las vias respiratorias. Previene la propagacion de
microorganismos transportados por el aire, reduciendo el riesgo de i
infeccion por parte del personal médico. Su uso asegura condiciones de A
tratamiento estériles y protege al paciente de virus /bacterias, por
ejemplo, durante los procedimientos médicos.

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

I
.pﬁﬂ‘u
el personal médico y los pacientes en caso de exposicion a la sangre y Q‘; + L
. . . . ey SRR P
otros fluidos corporales potencialmente infecciosos. %‘%ﬁ*@-ﬁ'@‘

También estad disefiado para proteger el sistema respiratorio contra
aerosoles de particulas sdlidas, aerosoles a base de agua (polvo, humo) y
aerosoles con fase dispersa liquida (niebla) para los cuales el TLV es <0,05
mg/m3 siempre que la concentracidn de fase dispersa no exceda de 30 x
TLV. Proteccion contra particulas liquidas o sélidas no téxicas, moderadas
o altamente téxicas (por ejemplo, nieblas de aceite) a concentraciones de hasta 30 x OEL (APF = 30. NPF = 50).
NOTAS:

OEL = Limite de exposicidn ocupacional.

APF = Factor de proteccidén asignado.

NPF = Factor de proteccién nominal.

EJEMPLOS DE USO:

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

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

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

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

e copa de material filtrante multicapa: polipropileno

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

e cierres de plastico de las bandas en la cabeza;

¢ Sello de la nariz hecho de espuma de poliuretano

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

REQUISITOS:

Las mascarillas X 310 FFP3 NR cumplen con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre medicamentos, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento
(CE) n.2 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (Texto pertinente a efectos del EEE).

Las mascarillas X 310 FFP3 NR se han disefiadas y comercializadas de conformidad con el Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo (UE) 2016/425, de 9 de marzo de 2016, sobre equipos de proteccién individual y por el que se deroga la Directiva
89/686/CEE del Consejo.

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

EN1SO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante.
Parte 1: Requisitos generales

EN 1SO 20417:2021 Productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante

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

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

particulas -- Requisitos, ensayos, marcado.

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

RECOMENDACIONES Y RESTRICCIONES DE USO:

1. Lealasinstrucciones de uso de la mascarilla.

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

3. La mascarilla X 310 FFP3 NR como producto desechable (uso en un solo turno) no esta destinada a ser limpiada o

desinfectada.

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

La mascarilla no debe modificarse ni alterarse de ninguna manera.

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

N o v ks

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

USO Y ALMACENAMIENTO:

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

VIGENCIA:
Vida til 60 meses si se almacena en el embalaje original. La fecha de caducidad se encuentra en el producto.
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TEXHUYECKUWM MACNOPT

NMonymacka pecnuparopa X 310 FFP3 NR

Nonymac macka ¢punbrpauyum X 310 FFP3 NR npeacraBnsieT coboit HecTepU/bHbI 0AHOPA30BOE MegULMHCKOe U3penue Tuna
Il R. OH cooTBeTtcTBYeT TpeboBaHuam EN 14683:2019 c orpaHMYEHHOW NPOAOIKUTENBHOCTbIO UCNOAb30BaHUA, MaKCUMYM A0 8
yacoB. JddeKTMBHOCTb bBakTepmanbHon ¢unbTpaumm (AHr-BFE) > 98,0 %. Pecnupatop ogobpeH Ana MCNonb30oBaHMA B
MeLULMHCKMX YCNOBUSAX, FAe CYLLeCTBYET PUCK Pa3bpbI3rMBaHUsA KUAKOCTEN opraHM3ma.

UENb:

Monymac macka punbrpaumum X 310 FFP3 NR npegHasHayeHa An1a 3aWnThI B
MecCTax, NOABEPKEHHbIX BO34ENCTBUIO MHOEKUMOHHbIX ¢daKTopoB, rae
CYLLLECTBYET PUCK Pa3bpbI3rMBaHmA XKUAKOCTelM opraHmMama. MpumeHsaeTca ans
NPUKPbITUA pTa, HOCca M nogbopoaKa. MpoayKT NnpeacTasaseT cobon bapbep,
OorpaHuuMBaOWMin nepesadyy MHOEKUMOHHOTO HOCUTENA WU 3aLLMLLAIOLMIA

AblxaTenbHble nyTw. OH npepoTBpawaeT pacnpocTpaHeHue
MWUKPOOPraHM3MOB, NMepeaatoLmXca BO3AYLIHO-Kane/bHbIM NyTeM, CHUMKas
pUCK  3apaxeHus NauMeHToB  MeAMUMHCKMM  mnepcoHasnom. Ero

MCno/sib3oBaHWe obecneynBaeT CTepu/bHbIE YCIOBUA NEeYEHUA U 3almnwaeT
nauueHTa oT BupycoB / GaKTepwil, Hanpumep, BO BPEMA MeAMLMHCKUX

npoueayp.

Nonymac macka ¢punbtpaummn X 310 FFP3 NR Take npepHasHauveHa g
MCcNnonb3oBaHNA MeguuUUHCKMM nepcoHasiomM U NauueHTamMu B Caydae
KOHTaKTa C KPOBbHO U APYrMMW NOTEHLMANBHO MHOEKLMOHHBIMU XKUAKOCTAMMU
opraHuM3ma.

OH TaKXe npeaHasHayeH AAA 3alWMTbl AbIXaTeNIbHON CUCTEMbI OT TBEpPAbIX
YyacTuu, a3p0o30/1eit, aspo3oneit Ha BOAHOW OCHOBE (Mbl/b, AbIM) M a3P030A€el C }KUAKOWN gUcnepcHol ¢pa3on (TymaH). AN KOTopbIX
MNAK cocrasnsiet <0,05 mr/m3, ecan KoHUEHTpaumMsa aucnepcHoi ¢asbl He npesblwaet 50 x MAK. 3awmta OT HETOKCUYHBIX,
YMEPEHHO MW BbICOKOTOKCUYHDBIX XUAKMX UM TBEPAbIX YAaCTUL, (Hanpumep, Mac/AaHbIX TYMaHOB) B KOHLeHTpauusax ao 50 MAK.

MPUMEPbBI UCNOJIb3OBAHUA:

MonymackM MOMKHO MCMONb30BaTb B CPEAE C BbICOKOM KOHLUEHTpauuen BabixaeMoW nbiain. MoxeT 6biTb MCNONb30BaHa B
cneayloWwnx OTPACNAX MPOMbBIWNEHHOCTU: MeTanNyprusa, AuTeiiHoe MPOWM3BOACTBO, CBApKa WM MaiKa. 3awmwaeT OT Nblan,
cofepralleii: bepunnunin, cenHew, cypbMy, MblLbAK, KAAMWUI, KOBANbT, HUKENb, PaaUi, CTPUXHUH, PaAMOAKTUBHbIE YacTuLbl. Ero
MOXHO MCNONb30BaTb A1 PaboTbl ¢ acbecTom.

OH TaKe WCNoNb3yeTcA B XMMWYECKOM, CTEKO/IbHOW, OMTUYECKOW, 3/IEeKTPOHHOW, CTpouTenbHOM M dapmaLeBTUYEeCcKOoM
NPOMbILLINEHHOCTH.

BcemupHasa opraHusauua 3apaBooxpaHeHua (BO3) pekomeHAyeT WUCNONb30BaTb pecnupatopbl Knacca FFP3  gna
NPOoGUNAKTUYECKON 3alMTbl OT BUPYCOB, 6aKTepuil M APYrux MUKPOOPraHU3MOB, ANA PABOTHMKOB MEAULMHCKOro U
dapmaueBTUUECKOro ceKTOpPoB (60NbHULbI, anTeku, NabopaTopun, KAMHUKK) U ANA NPeAoTBPALLEHMA PaCcNpPOCTPaHeHuA
naHAeMuii 1 3aWmTbl HaceneHua (06LWecTBeHHbI TPAHCNOPT, aBuauma).

OMUCAHME:
Nonymac macka ¢punbrpaymm X 310 FFP3 NR cocTounT U3 cnegytowmx 31eMeHTOB:

® MHOrocnoMHbIN GUABTPYIOWUM MaTePUaNIOM: NOAUNPONUAEH

* 3aXkum gna Hoca gna GOpMMUPOBAHUA MOTYMACKM HA HOCY;

e [MnacTMKoBble KPenaeHNA ro/I0BHbIX MOBA3OK;

* HocoBoe ynnoTHEHWE U3 NeHONoIMypeTaHa

® BHYTpeHHAA NOAKNAAKA, YNY4LLAOWANA FepMeTUYHOCTb U KOMPOPT NCNONb30BaHUA.
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Monymacka CnpoekTMpoBaHa Takum obpasom, 4Tobbl obecneunTb nerkoe ApixaHWe B TedeHue Bcel pabouyeir CMeHbI.
AHaTomuyeckan Gopma M 3aXKUM 411 HOCA, @ TaKKe BHYTPEHHAA YNIOTHUTENbHAA NeHa, A4eNatoT NoYMAacKy JIerkoin 418 NocagKku
K 60NbLUMHCTBY GOPM ML, TaK YTO HeobXoAMMan repMeTUYHOCTb obecneyeHa.

TPEBOBAHUA

Pecnupartopbl X 310 FFP3 NR cootsetcTeytoT Pernamenty (EC) 2017/74 Esponeiickoro napnameHTa u Coserta ot 5 anpensa 2017
roga o MeAMUMHCKUX U3aenusax, BHoOcA uameHeHnam B Aumpektmusy 2001/83/EC, PernamenT (EC) No 178/2002 n PernamenT (EC)
No 1223/2009 u otmeHsas Aupektnebl Coseta 90/385/EEC 1 93/42/EEC (TeKcT, umetownin oTHoleHme K E33).

Pecnupartopbl X 310 FFP3 NR 6biin pa3paboTaHbl U pasmelleHbl Ha pblHKe B COOTBETCTBMM C PernameHTtom EBponeickoro
napnamenTa u Coseta (EC) 2016/425 ot 9 mapTta 2016 roaa o cpeacTsax MHAMBUAYANbHOM 3aWnTbl U oTMeHe [npekTmsbl CoBeTa
89/686/EEC.

EN 14683:2019 + AC:2019 MeAnuMHCKME MacKU ANs LA — r3KMBpPbI U METOAbI UCTIbITaHUIA

EN ISO 15223-1:2021 U3pgenna megnumHckme. CUMBOBLI, WUCMONb3yemble C WHbOPMaLMeElN, nNpesocTaBAsemomn
npoussoautenem. Yactb 1. O6uwme TpeboBaHus

EN ISO 20417:2021 N3penns megnumHckme. MHopmauma, npeaoctaBnsemas nponsBoanTenem

EN ISO 14971:2019 MeauumnHcKkme yctpoinctea — MpumeHeHue ynpaBaeHnsa pUCKaMm K MeAUUNHCKUM U34eTUAM

EN 149:2001 + A1:2009 CpeAcTBa 3aWMThl OPraHoOB AbIXaHUA. PUAbTPYOLWME NOAYMACKM AN1A 3aLUNTbI OT HYaCTULL,.

TpeboBaHUA, UCMbITAaHUA, MaPKMPOBKa.

TPE6OBaHMﬂ B OTHOLWEHUU 6e3Bpe,ﬂ,HOCTM ncnonb3dyembiX matepmnanoBs ANA 340p0BbA NONAb30BaATE/IA, UYTO NoATBEPXKAAETCA
NONIOXKUTENbHbIM 3aKAt04eHnemM NHCTUTYTa meanumHbl Tpyaa B Jloasu.

PEKOMEHAALUUN N OTPAHUYEHMA NO NPUMEHEHMUIO:

1.  O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHUIO pecnupaTopa.

2. He ponyckaeTca Mcnosnb3oBaHMe pecnupaTopa B aTMochepe C comeprkaHuem Kucnopoga Huke 17% 06. m 3aKpbITbiX
NpoCcTpaHCTBax HebobLoro ob6bema.

3. Monymac macka ¢puabtpaumm X 310 FFP3 NR B KauecTBe 04HOPA30BOro CpeAcTBa He npefHa3HavyeHa AA OYUCTKU UIn

Ae3nHbeKUMn (4NA MCNoNb30BaHMA B TEYEHME OLHOM CMEHDI).

Bopoaa unu apyrue cneunduryeckme xapakTePUCTUKN 1L MOTYT CHU3UTb 3G EKTUBHOCTb pecnupaTopa

PunbTpyloLan NoaymMmacka He foKHa bbiTb MoaMdULMPOBaHA NN M3MEHEHA KaKUM-TMH0 06pasom.

Hencnonb3oBaTb pecnupaTopbl, €CAN TUM, KOHLLEHTPALLMA 1 CBOMCTBA BPEeAHbIX BELLECTB HEM3BECTHbI

N o v s

Do He TpebyoT TeXHNYECKOoro obcnyxnsaHus. Nocne MCnosib3oBaHMA PecnmpaTop cieayeT yTUAN3MPOoBaTb B COOTBETCTBUM
C AeMCTBYIOLLMMM 3aKOHAMU U MpaBUIaMMU.

MCNOJ1Ib3OBAHUE U XPAHEHUE:

Nonymacku cnegyet xpaHuTb Npu TemnepaType oT -30°C o +50°C 1 BraxkHOCTU HUKe 70%. Mepen, MCnonb30BaHMEM MOJYMACKU
cnenyet NPOBEPUTb €e TEeXHWYECKOE COCTOAHME, T.e. He MOBPEeXAEeHbl I 3nemeHTbl. [oBpeaeHHbIe WAW NPOCPOYEHHbIe
NOIYMacKM He AONKHbI UCNob30BaTbCA. Monymacka He A01XKHa BbITb CI0XKEHA UK COTHYTA.

CPOK XPAHEHUA:
Cpok rogHocTu 60 mecaues NpU XpaHeHUU B OPUrMHANbHOM 3aBOACKOM ynakoBKe. CPOK rogHOCTU YKasaH Ha NpoaykKTe.
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