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MASCHERINA CHIRURGICA LAVABILE DI
TIPO Il DOPPIO STRATO AD USO MEDICALE

TYPE Il WASHABLE DOUBLE LAYERED
SURGICAL MASK FOR MEDICAL USE

MASQUE CHIRURGICAL LAVABLE A
DOUBLE COUCHE DE TYPE Il A USAGE
MEDICAL

TYP Il WASCHBARE DOPPELLAGIGE
CHIRURGISCHE MASKE FUR MEDIZINISCHE
ANWENDUNGEN

MASCARILLA FACIAL QUIRURGICA DE DOS
CAPAS TIPO Il LAVABLE PARA USO MEDICO

MASCARA CIRURGICA DE CAMADA DUPLA
LAVAVEL TIPO Il PARA USO MEDICO

TYP Il TVATTBART KIRURGMUNSKYDD
MED DUBBELT SKIKT FOR MEDICINSK
ANVANDNING

MAENOMENH XEIPOYPIIKH MAZKA
AIMAHZ XTPQXHZ TYINOY Il TIA IATPIKH
XPHZH

DWUWARSTWOWA MASKA CHIRURGICZNA
MEDYCZNA MOZLIWA DO PRANIA TYPU I

MASCA CHIRURGICALA DE UZ MEDICAL,
DE TIP Il, LAVABILA, CU 2 STRATURI
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IT - La mascherina deve essere indossata come mo-
strato nella foto. Parte piccola sul naso, parte grande
sotto
GB - The mask must be worn as shown in the photo
Small part on the nose, large part below.
FR - Le masque doit étre porté de la fagon montrée
dans la photo : petite partie sur le nez, grande partie
en-dessous.
DE - Die Maske muss, wie in der Abbildung gezeigt,
getragen werden, d.h. der kleinere auf der Nase und
der gréBere Teil unten.
ES - La mascarilla se debe colocar tal y como muestra
la foto. Parte pequefa en la nariz, parte grande abajo.
PT - A méscara deve ser utilizada conforme mostra-
do na foto. Parte pequena sobre o nariz, parte grande
para baixo.
SE - Ansiktsmasken ska béras som fotot visar. Mindre
del pa nédsan, storre nedtill.
GR - H pdoka mpémel va dpoplétal onwg ¢aivetal
otn ¢wroypadia. To MIKPO TUAMA otn pOTN, TO
HeyaAo TUNua.
PL - Maseczka musi by¢ noszona w sposob pokazany
na zdjeciu stronie. Mniejsza cze$¢ na nosie, wigksza
czes$¢ pod broda.
RO - Masca trebuie purtatd asa cum se observa in
fotografia. Partea mai ingusta pe nas, partea mai lata
dedesubt.
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ITALIANO

1 - Descrizione prodotto e destinazione d’uso
Mascherina lavabile, in tessuto 99% poliestere e 1% fibra di
carbonio, destinata alla protezione di naso e bocca.

2 - Classificazione
Le mascherine della serie BP2020V3TN sono classificate di
Tipo I, secondo la norma UNI EN 14683:2019.

3 - Caratteristiche
Il dispositivo, costituito da uno strato in tessuto 99% polieste-
re e 1% fibra di carbonio e da uno strato esterno idrorepel-
lente, & lavabile in lavatrice fino a 60°C (il tessuto resiste fino
a 150°C) Non & sterile.
Valori di PFE: Filtrazione Particellare (%) 0.3 pm 0.5 pm
al 95%.
Tessuto risultato NON CITOTOSSICO, da test effettuato su
fibroblasti, secondo la norma UNI EN I1SO 10993-5.
Filtrazione BFE
BFE = 99,8 % (dai test di laboratorio effettuati in conformita
alla norma UNI EN 14683:2019).
Carico Biologico
UFC < 30 UFC (dai test di laboratorio effettuati in conformita
alla norma UNI EN 14683:2019).
Permeabilita all’aria (cm2 /cm3/sec) ASTM E96 (Cono-
sciuto anche come 1SO - 11092 o test Ret 0 Hohenstein)

Il risultato ottenuto sulle mascherine serie BP2020 ¢é di 7,5
quindi buono o molto traspirante.

4 - Modalita d’uso e avvertenze
Manipolare con mani pulite e igienizzate, facendo aderire
bene la mascherina al viso, nella giusta posizione, ovvero
con la parte pili piccola verso il naso, e quella piu grande su
bocca e mento.
NON MODIFICARE LA MASCHERINA; NON TAGLIARE
GLI ELASTICI; INDOSSARE AL DIRITTO (come indicato in
figura).
In caso contrario la mascherina perde la sua funzione
protettiva.

5 - Lavaggio
A mano o in lavatrice, con detersivo, fino a 60°C. NON USA-
RE CANDEGGINA.
Rispettando le indicazioni di uso e manutenzione, il prodotto
mantiene le stesse caratteristiche fisiche e tecniche fino a
100 lavaggi ca.

6 - Smaltimento
Mascherina da smaltire come RSU (a meno che non sia
stata contaminata, nel qual caso deve essere smaltita come
“rifiuto speciale”). La busta esterna viene smaltita come pla-
stica.

Codice prodotto LOT| | Numero di lotto
d Fabbricante @ Data di fabbricazione
@ Non sterile I:E Leggere le

istruzioni per I'uso

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE
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ENGLISH

1 - Product description and intended use
Washable mask, in 99% polyester and 1% carbon fibre fab-
ric, designed to protect the nose and mouth.

2 - Classification
The BP2020V3TN series masks are classified as Type II,
according to the UNI EN 14683:2019 standard.

3 - Features
The device consists of a 99% polyester and 1% carbon fibre
fabric layer and of a water-repellent outer layer; it is machine
washable up to 60°C (the fabric withstands up to 150°C) It is
not sterile.
PFE values: Particle Filtration efficiency (%) 0.3 ym 0.5
Hm at 95%.
The fabric is NON-CYTOTOXIC according to tests carried
out on fibroblasts in compliance with the UNI EN ISO 10993-
5 standard.
BFE Filtration
BFE = 99.8% (from laboratory tests carried out in compli-
ance with the UNI EN 14683:2019 standard).
Biological load
UFC <30 UFC (from laboratory tests carried out in compli-
ance with the UNI EN 14683:2019 standard).
Air permeability (cm2/cm3/sec) ASTM E96 (Also known
as ISO - 11092 or Ret or Hohenstein test).
The result obtained on the BP2020 series masks is 7.5,
therefore good or very breathable.

4 - Instructions for use and warnings
Handle with clean and sanitised hands, making sure the
mask adheres well to the face, in the right position, i.e. with
the smallest part towards the nose, and the larger one over
the mouth and chin.
DO NOT MODIFY THE MASK; DO NOT CUT THE ELASTIC
BANDS; WEAR IT RIGHT WAY OUT (as shown in the figure).
Otherwise the mask loses its protective function.

5 -Washing
By hand or in the washing machine, with a detergent, up to
60°C. DO NOT BLEACH.
By complying with the instructions for use and maintenance,
the product maintains the same physical and technical fea-
tures up to approx. 100 washes.

6 - Disposal

Mask to be disposed of as SUW (unless it has been con-
taminated, in which case it must be disposed of as “special
waste”). The outer bag is disposed of as plastic.

Product code LOT| | Lot number

M Manufacturer @ Date of manufacture

Q Non-sterile I:Ii] Consult instructions
for use

)
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Medical Device complies with Directive 93/42/EEC

FRANCAIS

1 - Description du produit et utilisation prévue
Masque lavable, en tissu 99% polyester et 1% fibre de car-
bone, destinée & la protection du nez et de la bouche.
- Classification
Les masques de la série BP2020V3TN sont classées de
Type Il, d’aprés la norme EN 14683:2019.
- Caractéristiques
Le dispositif, constitué d’'une couche de tissu 99% polyester
et 1% fibre de carbone, et d’une couche extérieure hydro-
fuge, est lavable en machine a 60°C (le tissu résiste jusqu’a
150°C) Non stérile.
Valeurs de PFE : Filtration des Particules (%) 0.3 ym 0.5
um a 95%.
Tissu NON CYTOTOXIQUE d’aprés un test effectué sur des
fibroblastes, conformément a la norme EN ISO 10993-5.
Filtration BFE
BFE = 99,8% (d'aprés les tests en laboratoire effectués
conformément & la norme EN 14683:2019).
Charge Biologique
UFC < 30 UFC (d’aprés les tests en laboratoire effectués
conformément & la norme EN 14683:2019).
Perméabilité a Iair (cm2 /cm3/s) ASTM E96 (Egalement
connu comme ISO - 11092 ou test Ret ou Hohenstein).
Le résultat obtenu sur les masques série BP2020 est de 7,5
et donc bon ou trés respirant.
4 - Mode d’emploi et mises en garde
Manipuler avec les mains propres et désinfectées, en faisant
bien adhérer le masque au visage et dans la bonne position,
c'est-a-dire avec la plus petite partie vers le nez, et la plus
grande sur la bouche et le menton.
NE PAS MODIFIER LE MASQUE ; NE PAS COUPER LES
ELASTIQUES ; PORTER A L'ENDROIT (comme indiqué en
figure)
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3 - Merkmale

Die Schutzausristung bestehend aus einer inneren Lage
aus 99% Polyesterstoff und 1% Kohlefaster und einer auBe-
ren wasserabweisenden Lage, kann in der Waschmaschine
bei 60°C (der Stoff ist bis 150°C bestandig) gewaschen wer-
den. Sie ist nicht steril.

PFE-Werte: Partikelfiltration (%) 0,3 pm 0,5 ym mit 95%
Aus den an Fibroblasten durchgefiihrten Test geht hervor,
dass das Gewebe laut UNI EN ISO 10993-5 NICHT ZYTO-
TOXISCH ist.

Filter-Effizienz (BFE)

BFE =99,8% (laut den im Labor durchgefiihrten Tests nach
UNI EN 14683:2019).

Biologische Belastung

KBE < 30 KBE (wie aus den gemaB der UNI EN 14683:2019
durchgefiihrten Labortests hervorgeht Luftdurchlassigkeit
(cm2/cm3/s) ASTM E96 (auch als 1SO-11092- oder Ret-
oder Hohenstein-Test bekannt).

Das Testergebnis der Masken der Serie BP2020 lautet 7,5,
d.h. gut oder sehr atmungsaktiv.

- Anwendungsart und Warnhinweise

Mit sauberen und desinfizierten Handen handhaben. Sicher-
stelle, dass die Maske in der richtigen Position gut am Ge-
sicht haftet, d. h. mit dem kleinsten Teil zur Nase und dem
gréBeren Teil zum Mund und Kinn gerichtet.

DIE MASKE NICHT VERANDERN; DIE GUMMIBANDER
NICHT DURCHSCHNEIDEN; DIE MASKE KORREKT TRA-
GEN (wie in der Abbildung gezeigt).

Andernfalls verliert die Maske ihre Schutzfunktion.

- Reinigung

Handwésche oder in der Waschmaschine: mit Reinigungs-
mittel, bis 60°C. KEIN BLEICHMITTEL VERWENDEN.
Unter Einhaltung der Gebrauchs- und Wartungsanweisung
behalt das Produkt seine physischen und technischen Merk-
male bis zu etwa 100 Wéschen bei.

- Entsorgung

Die Maske kann als Hausmdill entsorgt werden (es sei denn,
sie wurde kontaminiert. In diesem Fall ist sie als ,Sonder-
mill“ zu entsorgen). Die Verpackungstiite kann mit dem
Kunststoff entsorgt werden.
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Erzeugniscode - Chargennummer
M Hersteller @ Herstellungsdatum

. " Gebrauchsanweisung
Nicht steril [:Ii] beachten

Dans le cas contraire, le masque perd sa f ion pro-
tectrice.

- Lavage

A la main ou en machine, avec de la lessive, jusqu'a 60°C.
NE PAS UTILISER D’EAU DE JAVEL.

En respectant les indications d’utilisation et d’entretien, le
produit conserve les mémes caractéristiques physiques et
techniques jusqu’a 100 lavages environ.

- Elimination

Masque a jeter comme Déchets Solides Municipaux (a
moins qu’elle n'ait été contaminée, auquel cas elle doit étre
éliminée comme « déchet spécial »). L'enveloppe extérieure
est a jeter avec le plastique.
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Code produit Numéro de lot

[

Fabricant

@ Date de fabrication

> REE

Pas stérile [E 90qgultgr les instructions
d'utilisation

N

€ Dispositif médical conforme a la directive
93/42 /| CEE

DEUTSCH

1 - Produktbeschreibung und Verwendungszweck
Waschbare Maske aus 99% Polyesterstoff und 1% Kohle-
faser. Sie dient zum Schutz von Mund und Nase.

2 -Klassifizierung

Die Masken der Serie BP2020V3TN zéhlen nach der UNI
EN 14683:2019 zum Typ Il.
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Medizinprodukt gemas Richtlinie 93/42/CEE

ESPANOL

1 - Descripcion del producto y destino de uso

Mascarilla lavable, en tejido 99% poliéster y 1% fibra de car-
bono, destinada a la proteccion de nariz y boca.

- Clasificacion

Las mascarillas de la serie BP2020V3TN estén clasificadas
de Tipo II, segun la norma UNE EN 14683:2019.

- Caracteristicas

El dispositivo, compuesto por una capa de tejido 99% poliés-
ter y 1% fibra de carbono y por una capa externa hidréfuga,
se puede lavar en lavadora hasta 60°C (el tejido resiste has-
ta 150°C) No es estéril.

Valores de PFE: Filtracion de particulas (%) 0.3 ym 0.5
pm al 95%. 3

Tejido resultado NO CITOTOXICO, por pruebas efectuadas
en fibroblastos, seguin con la norma UNE EN ISO 10993-5.
Filtraciéon BFE

BFE = 99,8% (de las pruebas de laboratorio efectuadas de
conformidad con la norma UNE EN 14683:2019).

Carga Biolégica

UFC <30 UFC (de las pruebas de laboratorio efectuadas de
conformidad con la norma UNI EN 14683:2019)
Permeabilidad al aire (cm2/cm3/seg) ASTM E96 (Conoci-
da también como ISO - 11092 o prueba Ret o Hohenstein).
El resultado obtenido en las mascarillas serie BP2020 es de
7,5, por lo tanto es bueno y muy transpirable.

- Modo de uso y advertencias

Manipular con las manos limpias e higienizadas, haciendo
adherir correctamente la mascarilla a la cara, en la posicion



adecuada, es decir con la parte mas pequefia hacia la na-
riz, y la mas grande en la boca y menton.

NO MODIFICAR LA MASCARILLA, NO CORTAR LOS
ELASTICOS, UTILIZAR POR EL DERECHO (tal y como
muestra la figura).

De lo contrario, la mascarilla pierde su funcién de pro-
teccion.

5 -Lavado
A mano o en lavadora, con detergente, hasta 60°C. NO
UTILICE LEJIA.
Respetando las indicaciones de uso y mantenimiento, el
producto mantiene las mismas caracteristicas fisicas y téc-
nicas hasta 100 lavados aproximadamente.

6 - Eliminacion

Mascarilla que debe ser eliminada como RSU (a no ser que
haya sido contaminada, en cuyo caso debera ser eliminada
como “residuo especial”). La bolsa externa se elimina como
plastico.

Codigo producto LOT| | Nimero de lote

M Fabricante @ Fecha de fabricacion
Q No estéril [E Consultar las instruc-
ciones de uso
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€ Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 /| CEE

PORTUGUES

1 - Descri¢ao do produto e uso previsto

Méascara lavavel em tecido 99% poliéster e 1% fibra de car-
bono, destinada a protegéo do nariz e da boca.

- Classificacao

As mascaras da série BP2020V3TN sao classificadas como
de Tipo Il de acordo com a norma UNI EN 14683:2019.

- Caracteristicas

O dispositivo, constituido por uma camada em tecido 99%
poliéster e 1% fibra de carbono e por uma camada externa
hidrorrepelente, pode ser lavada em maquina a até 60°C (o
tecido resiste a até 150°C) Nao estéril.

Valores de PFE: Filtragao de particulas (%) 0,3 pm 0,5
pm ao 95%. - )

Tecido com resultado NAO CITOTOXICO em teste reali-
zado em fibroblastos, de acordo com a norma UNI EN ISO
10993-5.

Filtracdo BFE

BFE = 99,8% (em testes de laboratério efetuados em con-
formidade com a norma UNI EN 14683:2019).

Carga biolégica

UFC < 30 UFC (em testes de laboratério realizados em
conformidade com a norma UNI EN 14683:2019). Permea-
bilidade ao ar (cm2 /cm3/seg) ASTM E96 (Conhecido
também como ISO - 11092 ou teste Ret ou Hohenstein).

O resultado obtido nas méascaras da série BP2020 é de 7,5,
portanto, bom ou muito transpirante.

- Modalidades de uso e adverténcia

Manipule com as maos limpas e higienizadas, fazendo a
mascara aderir bem ao rosto na posi¢ao correta, ou seja,
com a parte menor no nariz e a maior sobre a boca e o
queixo.

NAO MODIFIQUE A MASCARA; NAO CORTE OS ELAS-
TICOS; USE NO SENTIDO CORRETO (conforme indicado
na figura).

Caso contrario, a mascara perde sua funcéo protetiva.
- Lavagem ~
A mao ou na magquina com detergente a até 60°C. NAO
USE ALVEJANTE.

Respeitando as indicagdes de uso e manutengéo, o produ-
to mantém as mesmas caracteristicas fisicas e técnicas por
até 100 lavagens aproximadamente.

- Descarte

Mascara a ser descartada como RSU (a menos que tenha
sido contaminada, caso em que deve ser descartada como
“residuo especial”). O saco externo deve ser descartado
como pléstico.
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Cadigo produto | [LOT| | NUmero de lote

“ Fabricante @ Data de fabrico
= - Consulte as instrugdes
Néo estéril I:Ii:] de uso

)

€ Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE

SVENSKA

1 - Produktbeskrivning och avsedd anvandning

Tvéttbar ansiktsmask i tyg, 99% polyester och 1% kolfiber,
avsedd till skydd fér nésa och mun.

- Klassificering

Ansiktsmaskerna av serie BP2020V3TN é&r klassificerade
som Typ Il enligt standard UNI EN 14683:2019.

- Egenskaper

Anordningen som bestar av et skikt i tyg 99% polyester och
1% kolfiber och ett yttre vattenavvisande skikt, kan tvéattas i
tvattmaskin i upp till 60°C (tyget haller i 150°C) Den é&r inte
steril.

PFE-vérden: Filtrering av partiklar (%) 0,3 pm 0,5 ym vid
95%

Tyget resulterat EJ CYTOTOXISKT av test som utforts pa
fibroblaster i enlighet med standard UNI EN ISO 10993-5.
BFE-filtrering

BFE = 99,8% (enligt laboratorietester som utforts i enlighet
med standard UNI EN 14683:2019).

Biologisk belastning

UFC < 30 UFC (fran laboratorietester som utférts i enlighet
med standard UNI EN 14683:2019).

Luftpermeans (cm2/cm3/sek) ASTM E96 (Kand som ISO
- 11092 eller Ret- eller Hohenstein-test).

Resultatet som erhallits pa ansiktsmasker av serie BP2020
ar 7,5, darfor bra eller mycket valventilerade.

4 - Anvéindningssatt och anvisni

Arbeta med rena och sanerade hander, sé att ansiktsmas-
ken faster vél i ansiktet, i rétt position, det vill saga med den
mindre delen mot nasan och den stérre mot mun och haka.
ANDRA INTE ANSIKTSMASKEN, SKAR INTE AV GUMMI-
BANDEN, BAR DEN PA RATA SIDAN (som bilden visar).

| annat fall forlorar ansik ken sin sky
- Tvétt

Tvétta for hand eller i tvattmaskinen, med tvattmedel och
upp till 60°C. ANVAND INTE BLEKMEDEL.

Om anvisningarna fér anvandning och skétsel féljs, haller
produkten sina fysiska och tekniska egenskaper &nda till
cirka 100 tvattar.

- Avyttring
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Mo eEWTEPIKA USATOANWONTIKA OTP®ON, Mropel va
TAUBel 0TO TAUVTAPLO O Beppokpacia éwg 60°C (To
Upaopa aviéxel £mg Toug 150°C) Aev eival anooTelpw-
uévo.

Tipég PFE: ®IATpdpiopa Zopatidiov (%) 0,3 pm 0,5 ym
010 95%.

To Upaopa eivat MH KYTTAPOTOZIKO, 6nwg MpoéKku-
Ye and TN SOKIUA TOU MPAYHATOTOMEONKE Oe IVOBAG-
oTeG, oUNwva He To poTuro UNIEN ISO 10993-5.
®iATpapiopa BFE

BFE = 99,8% (amd TIg £pyaoTnplakéq SokKIuéG Tou
Tpaypatornomnkav cuppwva pe To mpodTuto UNI EN
14683:2019).

BioAoyiké ®opTio

UFC < 30 UFC (amd TIq epyaoTnplakéq SOKIMEG Tou
Tpaypatonomenkav oupdwva pe To mpodtuno UNI EN
14683:2019). Alanepatétnta aépa (cm2 /cm3/sec)
ASTM E96 (M'vwoto kat wg 1SO - 11092 /) teoT Ret )
Hohenstein). To amotéAeopa mou AapBavetat anod Tig
Haokeg ™g oelpdg BP2020 eivat 7,5 mou onuaivet 6Tt
elvat KaAEQ 1) OTL Exouv HeYAAN avamveuotdoTTa.

- Tpériog XpAonG Kai MpogIdomnoIRoeIg

Maote ™ pdoka pe kabapd xépla mou Ta EXETE aro-
AUpdvel Kal TPOCAPHOOTE TNV KAAA OTO TPOCWTO
Bplokovtag T owoth B£on, dnAadh TOMOBETOVTAG TO
HIKPOTEPO TUAKA TAVW artd ™ pUTN Kal To HeYaAUTePO
THAKA MAvw arnd To OTOHA Kal To TMyoUvL.

MHN TPOMOMOIEITE TH MAZKA. MHN KOBETE TA
AASTIXA. ®OPESTE THN ZQ5TA (6rwg urodelkvieTat
oV £1KOVAQ).

ZTnv avTiBeTn mepinTwon n pdoka XAvel TV NpooTa-
TEUTIKN TNG A&IToupyia.

- NMAdoipo

ST0 XEPLT) OTO TAUVTNPLO, LE ATOPPUTAVTIKO, EwG 60°C.
MH XPHZIMOMOIEITE AEYKANTIKO

Av akolouBeite TIg 0dnyieg xpnong Kat cuvthpnong,
TO TPOidV Blatnpel Ta (Bla GUOIKA Kat TEXVIKA XapaKTn-
PLOTIKA yia éwg 100 TAUOELG TiEpimou.

- Andppiyn

Mdaoka mou Tpémel va anoppirretal wg AZA (EKTOG Kat
va éxel HOAUVOE(, omoTe Ba TPETeL va anoppirreTal wg
«eIBIKO andpANnTo»). H eEwTepikn cuokeuaoia aroppi-
TTETAL KOG TAAOTIKO.

Kwdikog
mpoidvTog Lot
! Hi i
sl Fesorss | o] g
oxt AlaBaote
, [:Ii] TIPOOEXTIKA TIG
QATMOCTEIPWHEVO

odnyieg xpnong

c € laTpikn cuokeun oUpPwva He v odnyia
93/42 /| CEE
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Ap1Bpég maptidag

Ansiktsmasken ska avyttras som fast hust fall (om
den inte férorenats, i annat fall ska den avyttras som “sér-
skilt avfall”). Den yttre pasen avyttras som plast.

Produktkod

Satsnummer

Tillverkare @ Tillverkningsdatum

A Ej steril I:Ii] Las bruksanvisningen

c E Den medicinska anordningen 6verensstdmmer
med direktivet 93/42 / EG

>

EAAHNIKA

1 - Nepiypadr npoiévTog Kai mpoBAendpevn XpHon
MAevopevn UPAoPATIVN HAOKA, amd 99% MOAUECTEPA Kal
1% avBpakdvnpa, mou mpoopileTat yia v mpootasia g
HUTNG Kal TOU OTOPATOG.

- Tagivépnon

Ot Haokeg g oelpag BP2020V3TN tagvopolvTat otov
Toro I, cupdwva pe to poTuro UNIEN 14683:2019.

- XapakTnpIoTiKé

To mpoidy, anoTeAoUHEVO amnd pia uGaoudTIvn oTpGON
99% amnd MOAUEDTEPA Kal 1% and avBpakdvnua Kat anod

[N
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POLSKI

1 - Opis produktu i jego przeznaczenie
Maseczka do prania, wykonana w 99% z tkaniny poliestro-
wej i w 1% z wiokna weglowego, przeznaczona do ochrony
ust i nosa.

2 - Klasyfikacja
Maseczki serii BP2020V3TN sg sklasyfikowane jako typ Il
zgodnie z normg PN-EN 14683:2019.

3 - Wasciwosci
Maseczke, posiadajgca jedng warstwe wykonang w 99%
z tkaniny poliestrowej i 1% z wiokna weglowego i drugg
wodoodporng warstwe zewnetrzng, mozna pra¢ w pralce w
temperaturze do 60°C (tkanina wytrzymuje do 150°C). Nie
jest sterylna.
Wartosci PFE: Filtracja czasteczkowa (%) 0.3 pm 0.5 ym
W 95%.
Tkanina jest NIECYTOTOKSYCZNA, na podstawie badan
wykonanych na fibroblastach, zgodnie z normg PN-EN ISO
10993-5.
Filtracja BFE
BFE = 99,8 % (na podstawie badar laboratoryjnych wyko-
nanych zgodnie z normg PN-EN 14683:2019).
Obcigzenie biologiczne
UFC < 30 UFC (na podstawie badar laboratoryjnych wyko-

nanych zgodnie z normg PN-EN 14683:2019). Przepusz-
czalnos$¢ powietrza (cm2 /cm3/sek.) ASTM E96 (znany
réwniez jako test ISO - 11092 lub test Ret lub Hohenstein).
Maseczki serii BP2020 uzyskaty wynik 7,5 punktéw, co
oznacza dobrg przepuszczalno$¢ powietrza lub bardzo
duzg przewiewno$é.

4 - Sposob uzycia i ostrzezenia
Przed uzyciem dokfadnie wymy¢ i zdezynfekowaé rece,
starannie przytozy¢ maseczke do twarzy, we wiasciwej po-
zycji, tzn. z mniejszg czescig w kierunku nosa, a wigksza na
usta i podbrodek. i
NIE MODYFIKOWAC MASECZKI; NIE ODCINAC GUMEK;
NOSIC Z WEASCIWEJ STRONY (jak pokazano na rysunku).
W przeciwnym razie ka utraci swojg funkcje
ochronna.

5 - Pranie
Recznie lub w pralce, z detergentem, w temperaturze do
60°C. NIE UZYWAC WYBIELACZA.
Przestrzegajac instrukcji uzytkowania i konserwacji produkt
zachowuije te same wiasciwosci fizyczne i techniczne do ok.
100 prar.

6 - Utylizacja
Maseczka przeznaczona jest do utylizacji jako odpad ko-
munalny staty (chyba ze zostata skazona, w takim wypadku
musi by¢ utylizowana jako ,odpad specjalny”). Torebke fo-
liowg nalezy utylizowa¢ jako plastik.

Numer katalo-
gowy

d Producent @ Data produkcj
[:Ei:l Przeczytaj instrukcje
uzytkowania
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Kod partii

Nie sterylne

ROMANESC

1 - Descrierea produsului si utilizare prevazuta
Mascé lavabila, din tesatura 99% poliester si 1% fibra de
carbon, destinata protejarii nasului si gurii.

2 - Clasificare
Maéstile din seria BP2020V3TN sunt clasificate drept dispo-
zitive de Tip I, conform standardului UNI EN 14683:2019.

3 - Caracteristici
Dispozitivul, realizat dintr-un singur strat de tesatura 99%
poliester si 1% fibra de carbon si dintr-un strat exterior hi-
drofug, se poate spala in masina de spélat la temperaturi
de pana la 60°C (tesatura rezista pana la 150°C) Produs
nesteril.
Valori PFE: Eficienta de filtrare a particulelor (%) 0,3 um 0,5
Hm péna la 95%.
Tesatura s-a dovedit a fi FARA EFECT TOXIC ASUPRA
CELULELOR, in urma testelor efectuate asupra fibroblas-
telor, conform standardului UNI EN ISO 10993-5.
Filtrare BFE
Eficienta de filtrare a bacteriilor BFE = 99,8% (rezultaté din
teste de laborator efectuate conform standardului UNI EN
14683:2019).
Incéarcatura biologica
UFC < 30 UFC (rezultata din teste de laborator efectuate
conform standardului UNI EN 14683:2019) Respirabilitate
(cm2 /cm3/sec) ASTM E96 (cunoscut si ca ISO - 11092
sau testul Ret sau Hohenstein).
Rezultatul obtinut pentru méstile din seria BP2020 este de
7,5, asadar bun sau foarte respirabil.

4 - Mod de utilizare si avertismente
Manevrati produsul cu méinile curate si dezinfectate, lipind
bine masca pe fata, in pozitia corecta, adica cu partea mai
ngusta spre nas si cu cea mai lata peste gura si barbie.
NU MODIFICATI MASCA; NU TAIATI ELASTICELE; PUR-
TATI MASCA CU FATA IN SUS (conform indicatiilor din
figura).
In caz contrar, masca isi va pierde capacitatea de pro-
tectie.

5 - Spalare
La ména sau in masina de spélat, la temperaturi de pana la
60°C. NU FOLOSITI INALBITOR.
Daca se respecta instructiunile de utilizare si intretinere,

produsul isi mentine caracteristicile fizice si tehnice, pana
la circa 100 spalari.

6 - Eliminare
Masca se va elimina ca deseu solid menajer (cu conditia
sa nu fie contaminata, caz in care va trebui eliminata ca
.deseu special’). Punguta externa se elimina cu deseurile
din plastic.

Cod produs LOT| | Numar de lot
d Producator @ Data fabricatiei
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Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile Directivei 93/42/CEE
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