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. Houd het masker met de binnenzijde naar u toe gericht en het paneel met de
neusclip naar boven gericht. Trek de elastische hoofdbanden naar buiten.
Gebruik wijsvinger en duim om beide elastische hoofdbanden uit elkaar te
houden.

~

. Plaats het masker rond uw kin en trek de hoofdbanden over het hoofd.

. Plaats de bovenste band boven de oren op uw hoofd en de onderste band onder
deoreninde nek.

o

o

.Vorm de neusclip met beide handen rond de neus en trek beide maskerpanelen
uit elkaar voor een comfortabele pasvorm.

Controleer de afdichting en pasvorm van het masker als volgt voordat u het
werkgebied betreedt:

Adem stevig uit terwijl u het masker draagt. Als u voelt dat er langs de neus of
de kin lucht ontsnapt, druk de neusclip dan opnieuw aan zodat die beter op uw
gezicht aansluit. Als de lucht langs de zijkanten van het masker ontsnapt,
probeer de banden dan verder uit elkaar te plaatsen of stel het masker af voor
een betere pasvorm. Betreed het werkgebied NIET als een goede pasvorm niet
mogelijk is.

~

Speciale opslag- en hanteringsvoorwaarden
Sla het product op volgens de instructies van de fabrikant op de verpakking.

Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van het filterende
halfmasker is opgetreden, moet dat worden gemeld aan Molnlycke Health Care
en uw lokale bevoegde autoriteit.

De handelsmerken, namen en logo's van Molnlycke en BARRIER® zijn wereldwijd
geregistreerde handelsmerken van een of meer ondernemingen van de
Mblnlycke Health Care Groep.

Raadpleeg www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities voor de
conformiteitsverklaring.

De filterende halfmaskers voldoen aan Verordening (EU) 2016/425 (persoonlijke
beschermingsmiddelen).

Certificaat van EU-typeonderzoek afgegeven door BSI Group (nr. 2797), de
aangemelde instantie voor Verordening (EU) 2016/425: BSI Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
Nederland

De filterende halfmaskers voldoen aan Verordening (EU) 2016/425 betreffende
persoonlljke beschermingsmiddelen zoals in de Britse wetgeving is opgenomen
en gewijzigd.

Certificaat van UKCA-typeonderzoek afgegeven door BSI Assurance UK Ltd. (nr.
0086), de aangemelde instantie voor Verordening (EU) 2016/425, zoals in de Britse
wetgeving is opgenomen en gewijzigd: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court,
Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

el

Meplypagn npoidvrog

Hnpt- pdoKo PiATpoU NpoC®MoU elvat pta acka npoou’unou piag xphunq

npoopLzOPEVN yLa EnayyeApatieg Tng Uyelovoptkng nepiBaiyng, nonoia

NPoo@EPELKAAUYN TOU 0TOHATOG KALTNG PUTNG. H npt-pdoka giAtpou nAnpoi 1ig

anawrnoetg Tou EN 149:2001 + A1:2009 kat pnopei va xpnatgonotnBei 6Tav n xpnon

Tng evdeikvuTatyla Tnv npocTacia ano nibavag entBAaBn oTeped kat uypd

agpoAlpara.

FFP1 - Méyiotn dteioduon giitpou 20%.

FFP2 - Méyiotn deioduon @iitpou 6%.

H npt-paoka giAtpou anoteAeitatand ta e€ng:

* TePAXL0 NPOOMMNOU UE ECWTEPLIKN OTPOON MOAUESTEPA, EEWTEPLKN OTPDON
noAunponuAeviou Kat UALKO @piATpou and noAunponuAévio oTn péon.

* AUo eAaoTIKEG Talvieg KeaAloU and noAuoupeBavn.

* Pwiko kAtn anoé aloupivio.
Evdeielc xpnong
H npL-paoka gidtpou npoodnou npoopizeTatyia Tnv npootacia rou aoBevolg i/

KaLTOU XpAGTN aNo TN HETAQOPA HIKPOOPYAVLIOHMY, CWHATIKMY UYpMV Kal
owpaTdimv.

Mpoedonotnoelg
* Mnv XxpnoLPOMNoLEiTE TO NPOTOV OTAV OL GUYKEVTPGOELG HOAUVTIKMY OTOLXELWY
elvat enikivouveg yla tn zwn.

* Mn xpnotgonoteite auto To Npotov oe neptBaiov pe xapnAo oguyovo.
* Mn xpnotgonoleite autd TO NPOLOV € GUVNTIKA EKPNKTIKA aTpOOPaLpa.
* To npoiov dev npooTateVel and avabupLacelg.

ﬂpocpuhu&:t(;

* Anoxwpnote ané Tn (poAuopevn) neploxi epyasiag katanoppiyte Ty
NUL-HA0OKA QIATPOU NPOOMMOU OTaV:

- Yndapxouv Tuxov evOeLEELG SLAPPONG UYPGV.

- Ynapxouv Tuxov evdei€elg dtappong agpa.

- Havanvon duoxepaivel kat napouctazetat zaAn.
- OhokAnpavetatn Bapdia.

Mnv xpnotponoteite TRV NpL-packa GIATPOU NPOCKOMOU EAV EXETE YVWOTH
unepeuatoBnoia oTa UALKA Tou NPOTOVTOG.

* Henapknc npooTacia Tou aoBevolc kat Tou xpnoTn e§acpalizeTa povo 61avn

Haoka GiATpoU NPpoomnou entAEyeTal, TONOBETEITALKALXPNOLPONOLEITAL 00 OTE

kaB’ OAn Tn dLapKeLa XxpNong TnG.

AwaBazeTe ndvra Tig 0dnyieg XpNoNg NPoToU XPNOLPONOLNCETE TO Npoiov. Mn

TAPNON TWV 03NYLOV XPNONG N/kat AavBacpevn xpnon eVOEXETAL VA HELDTOUV

TNV aNoTEAECUATIKOTNTA TNG NHL-PACKAG GIATPOU NPOC®MOU.

* Hxpnontou npotovtog dev eEaleipeL Tov Kivduvo npooBoAng and onotadnnoTe

aepopeTapepopevn nabnon nAotpwen.

Mnv xpnotponoteite To npotov eav €xeTe poUot n paBopireg. Ta napanavw

€VOEXETALVA EPNOOIOOUY TNV ENAPKN ENAPH PETAEU TNG ENLPAVELAG TOU

nNpooWMNOU KAl TwV AKpwV TNG HAokag, NpokaAwvTag dtappon agpa.

e Hnpt-paocka @iAtpou npoo®nou neplopizeTal o€ pia povo xpnon ava Bapdia
(ME).

Na pnv enavaxpnaotponoleital. e nepinTwon enavaxpnolponoinong, nanédoon
TOU NPOTOVTOG EVOEXETAL VA PELWBEL Kal va napouctacTel entpoAuvon.

0dnyieg xpnang
H npt-packa @iATpou Npoownou NPENELVA XPNOLPOMNOLELTAL and eLOLKEUPEVOUG
€nayyeAUaTieg uyELlovopuLKNG nepiBaAyng.

EAéyxeTe navra tnv nuL-packa ¢iAtpou npocwnou yla ¢BopEG NpLv anod Tn xpnon.
ZUPBOUAEUTELTE TIG ELKOVEG KATA TNV AVAYVWON TWV NAPAKATW 03NYLDV.

1. AlaxwploTe Ta vw KaLTa KATw AKPa TNG NL-HAoKAg GiATpouU Npoocmnou.

2. EvtonioTe 1o pLviko KALM Kal NAAGGTe To EAAPP®G 0TO KEVTPO TOU MAALoiou.

3. KpatnoTe Tn HaoKa e To E0WTEPLKO TNG MPOG TO HEPOG GAG KAl TO MAALGLO HE TO
PWIKO KALM OTpappEVO NPoG Ta eNdvw. EKBEDTE TIG EAAOTIKEG TAWVIEG.
AtaxwpioTe KaLKPATAOTE KaL TIG OU0 EAAOTIKEG TALVIEG PE TOV OEIKTN KaL ToV
avTixelpd oag.

.MepaoTe Tn paoka KATw ano 1o cayovi oag kat TpaBngre TG Tatvieg navw anoé 1o
KEPAAL.

. TonoBeTnoTe T0 ENavw HEPOC navw ano Ta auTld, nave ano Ty Kopu(pn TOoU
KE(PU)\[OU cagkaito KAaTW HEPOC KAaTw ano Ta auTd, otn Baon tou )\GlHOU oag.

. TonoBeTAOTE TO PIVLKO KALM KATA PAKOG TNG HUTNG PE Ta U0 0ag XEpLa Kat
npooappooTe Katta Vo nAaiola TnG HAoKAG yla AveTn epappoyn.

EA£yETe TN 0TEYAVOTNTA KAL TNV EQAPHOYN TNG HAOKAG NPLY ELOENBETE TNV
nepLoxn epyaciag, kavovrag ta e€ng:

EknveUoTe anotopa evw gopate Tn paoka. Eav vimBeTe aépa va dlagelyet yupw
ano Tn pUTN N KaTa HAKOG TOU 0ayovLoU, ENAvanpocapuooTe TO PLVIKO KALM yia
Va TatpldzeL 6To OXNPa ToU NPoownou oag. Edv 0ev dlagelyeL agpag KovTa oTa
aKpa TNG packag, NpoonabnoTe va JETAKLVACETE TLG TALVIEG NPOG Ta Niow N va
NPOCAPHOCETE TN HAOKA yla KaAUTEPN eappoyn. Eav dev pnopeite va
e€aopalioeTe kahn epappoyn, MHN eloépxeaTe oTov XwpPo epyaciag.

~

o

o

~

E1d1kéG ouvBnkeg ano®NKeUONG KAl GUVONKEG XELPLGHOU
DuAacoeTE TO NPOTOV CUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTN 0T CUOKEUAaia.

H anoppuyn npénetva yivetat cUppwva pe Toug Tontkoug neptBailovTikoug
KavovLopoUg.

Aownég nAnpogopieg

Ze nepinTwon coBapol NEPLOTATIKOU OE GXEGN HE TN XPAON TNG NPL-HAOKAG
@iATpou npoownou, auté Ba npénetva avapépetat atn Mdlnlycke Health Care kat
oTNV TONKN app6dia apxn oag.

Ta epnopika onpara, Ta ovoparta katta Aoyoruna Mélnlycke kat BARRIER® eivat
KATaXWPLOPEVA NayKooPimwg ano pia n NeEpLoGOTEPEG and TG ETALPELEG TOU opiAou
Mélnlycke Health Care.

Ma tn AnAwon Zuppopewonc, avatpé€re otn StelBuvon
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities
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Product name/ Trade Name
BARRIER® Filtering half mask

Product description

The filtering half mask is a single use face mask, intended to be worn by healthcare
professionals covering the mouth and nose. The filtering half mask meets the
requirements of EN 149:2001 + A1:2009 and may be used when such afiltering half
mask is indicated to help protect against potentially harmful solid and liquid
aerosols.

FFP1-Maximum filter penetration 20%.
FFP2 - Maximum filter penetration 6%.
The filtering half mask consists of:

¢ Aface piece with aninner layer of polyester, an outer layer of
polypropylene and filter material of polypropylene in the middle.

¢ Two elastic headbands of polyurethane.
¢ Nose clip of aluminium.

Indications for use
The filtering half mask is intended to be worn to protect the patient and/or user from
the transfer of microorganisms, body fluids and particulate matter.

Warning(s)

¢ Do not use this product when concentrations of contaminants are dangerous to life.
¢ Do not use this product in a low oxygen environment.

¢ Do not use this product in a potentially explosive atmosphere.

¢ This product does not protect against vapours.

Precaution(s)

The (contaminated) work area shall be left and the filtering half mask shall be
discarded if:

- Thereis any sign of fluid strike through.

- Thereis any sign of air leakage.

- Breathing becomes uncomfortable and dizziness occurs.
- The shiftis ended.

Do not use the filtering half mask if there is a known hypersensitivity to the
materials of the product.

Adequate patient and user protection is only achieved if the filtering half mask is
selected, fitted and worn correctly throughout the time of use.

Always refer to the instructions for use before using this product. Failure to do
this and/or incorrect use could reduce the effectiveness of the filtering half mask.

Use of this product does not eliminate the risk of contracting any airborne disease
orinfection.

Do not use this product when wearing a beard or sideburns. This may inhibit an
adequate contact between the surface of the face and the edges of the mask and
can cause air leakage.

The filtering half mask is limited to single shift use only (NR).

Do not reuse. If reused performance of the product may deteriorate and cross
contamination may occur.

Instructions for use
The filtering half mask should be used by a qualified healthcare professional.

Always check the filtration half mask for damage before use.
Consultimages when reading instructions below.

. Separate upper and lower edges of the filtration half mask.
. Locate nose clip and slightly pre-form the nose clip in the centre of the panel.

. Hold the mask with the inside facing towards you and the panel with the nose clip
facing upward. Expose the elastic headbands. Use index finger and thumb to
separate and hold both elastic headbands.

. Cup the mask under your chin and pull the headbands over the head.

. Position the top band above the ears over the crown of the head and the lower
band below the ears at the base of the neck.

. Conform the nose clip across the nose with both hands and adjust both mask
panels for a comfortable fit.

Check seal and fit of the mask prior to entering the working area by doing the
following:

Exhale sharply while wearing the mask. If you feel air escaping around the nose
oralong the chin, re-adjust the nose clip to conform to the shape of the face. If air
escapes near the mask edges, try to work the straps back or adjust the mask for
betterfit. If there is no proper fit, DO NOT enter the work area.

w N
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Special storage conditions and handling conditions
Store product in accordance with manufacturer’s instructions on packaging.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

If any serious incident has occurred in relation to the use of the filtration half mask,
it should be reported to Molnlycke Health Care and to your local competent
authority.

The Mélnlycke and BARRIER® trademark, name and logo are registered globally to
one or more of the Mélnlycke Health Care group of companies.

For the Declaration of Conformity, please refer to
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

The filtering half masks are in conformity with Regulation (EU) 2016/425 (Personal
Protective Equipment).

EU type examination certificate from BSI Group (No 2797) and is the notified body
for Regulation (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

The filtering half masks are in conformity with Regulation (EU) 2016/425 on
personal protective equipment as brought into UK law and amended.

UKCA type examination certificate from BSI Assurance UK Ltd. (No 0086) and is the
notified body for Regulation 2016/425 as brought into UK law and amended: BSI
Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

Produktname/Handelsname
BARRIER® Filtrierende Halbmaske

Produktbeschreibung

Die filtrierende Halbmaske ist eine Einweg-Gesichtsmaske, die von medizinischen
Fachkraften getragen wird. Sie bedeckt Mund und Nase. Die filtrierende Halbmaske
erfiillt die Anforderungen der Normen EN 149:2001 und A1:2009 und kann
angewendet werden, wenn eine filtrierende Halbmaske indiziert ist, um gegen
potenziell gefahrliche feste und fliissige Aerosole zu schiitzen.

FFP1-Maximale Filterdurchdringung 20 %.

FFP2 - Maximale Filterdurchdringung é %.

Bestandteile der filtrierenden Halbmaske:

¢ Ein Gesichtsteil mit einer Innenbeschichtung aus Polyester, einer duBeren
Schicht aus Polypropylen und einem Filtermaterial aus Polypropylen in der Mitte.

¢ Zwei elastische Bander aus Polyurethan.

¢ Nasenclip aus Aluminium.

Anwendung/Indikation

Die filtrierende Halbmaske wird getragen, um den Patienten und/oder Anwender
vor der Ubertragung von Mikroorganismen, Korperflissigkeiten und Feinstaub zu
schiitzen.

Warnhinweis(e)

¢ Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei lebensgefahrlichen Konzentrationen von
Schadstoffen.

* Verwenden Sie dieses Produkt nicht in einer sauerstoffarmen Umgebung.

¢ Verwenden Sie dieses Produkt nichtin einem explosionsgefahrdeten Bereich.

¢ Dieses Produkt schiitzt nicht gegen Dampfe.

VorsichtsmaBnahme(n)

¢ Infolgenden Fallen muss der (kontaminierte) Arbeitsbereich verlassen und die
filtrierende Halbmaske entsorgt werden:
- Es bestehen Anzeichen fiir Flissigkeitspenetration.
- Es bestehen Anzeichen fiir eine Luftleckage.
- Das Atmen ist beschwerlich und Schwindel tritt auf.
- Die Schichtist zu Ende.

« Die filtrierende Halbmaske nicht bei einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen
die Bestandteile des Produkts verwenden.

¢ Einausreichender Schutz von Patient und Anwender ist nur gegeben, wenn die

filtrierende Halbmaske korrekt ausgewahlt, angepasst und wahrend der
gesamten Anwendungszeit getragen wird.

OunpL-paokeg pilTpou eival oUp@wveg pe Tov Kavoviopo (EE) 2016/425 (Méoa
Aropkng MpooTaciag).

MiotonownTikéd e€€taong TUnou EU and tnv BSI Group (No 2797), n onola anoteet
£MloNG TOV KOWVOMOLNPEVO 0pyaviopo yia Tov Kavoviopo (EE) 2016/425: BSI Group
The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
The Netherlands

Ounpt-paokeg @iltpou eivat oUp@wveg pe Tov Kavoviopo (EE) 2016/425 oxeTika pe
Ta HEOA ATOPLIKNG MPOOTaciag 6nwg elonx6n oTo BpeTaviko dikato Kat
TpornonotnBnke.

MioTonotnTiko e€étaong Tunou UKCA anoé tnv BSI Assurance UK Ltd. (No 0086) kat
€(vaL 0 KOWOMOINPEVOG 0pYaviopuog yia Tov Kavoviopo 2016/425 onwg etonxBn ato
BpeTaviko dikato katTpononotnBnke: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy
Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

Produktnamn/benamning
BARRIER?® filtrerande operationsmunskydd

Produktbeskrivning

Det filtrerande andningsskyddet &r ett munskydd for engdngsbruk avsett att
anvandas av halso- och sjukvardspersonal och som tacker mun och nasa.
Andningsskyddet uppfyller kraven i SS-EN 149:2001 + A1:2009 och kan anvandas
nar ett filtrerande munskydd behdvs som skydd mot potentiellt skadliga fasta och
flytande aerosoler.

FFP1 - Maximal filterpenetration 20 %.
FFP2 - Maximal filterpenetration 6 %.

Det filtrerande andningsskyddet bestar av:

¢ Enansiktsdel med ettinre lager av polyester, ett yttre lager av polypropen och ett
filtermaterial av polypropen i mitten.

 Tv4 elastiska huvudband i polyuretan.
e Nasklammaialuminium.

Anvindningsomraden

Det filtrerande operationsmunskyddet &r avsett att anvandas for att skydda
patienten och/eller anvandaren mot 6verféring av mikroorganismer, kroppsvatskor
och partiklar.

Varninglar)
¢ Anvand inte denna produkt nar mangden av kontaminering ar livsfarlig.

« Anvind inte produkten i miljser med lag syrehalt.
¢ Anvand inte produkten i en potentiellt explosiv milj6.
¢ Produkten skyddar inte mot dngor.

Observera

« (Det kontaminerade) arbetsomradet ska ldmnas och det filtrerande
operationsmunskyddet ska kasseras nar:

- Det finns tecken pé vitskegenomslag

- Det finns tecken pa luftlackage.

- Andningen férsvaras och yrsel uppstar.

- Arbetspasset ar slut.

Anvand inte det filtrerande operationsmunskyddet vid kand 6verkanslighet mot
materialen i produkten.

Lampligt patient- och anvandarskydd uppnas endast om det filtrerande
operationsmunskyddet véljs ut, placeras och bars korrekt under hela
anvandningstiden.

L&s alltid bruksanvisningen innan du anvénder produkten. Underl3tenhet att
gora detta och/eller felaktig anvandning kan minska effektiviteten hos det
filtrerande operationsmunskyddet.

Anvindning av denna produkt eliminerar inte risken for att &dra sig en luftburen
sjukdom eller infektion.

Anvand inte denna produkt om du har skagg eller polisonger. Det kan férhindra
tillracklig kontakt mellan ansiktets hudyta och munskyddets kanter och
luftldckage kan uppsta.

Det filtrerande operationsmunskyddet f&r endast anvandas fér engangsbruk (ej
dteranvandbart).

Far ej dteranvandas. Om produkten teranvands kan den ha nedsatt effekt, och
korskontaminering kan forekomma.

Bruksanvisning
Det filtrerande operationsmunskyddet ska anvandas av behérig vardpersonal.

Kontrollera alltid det filtrerande operationsmunskyddet efter skador fore
anvandning.

Titta pd bilderna nar du l&ser anvisningarna nedan.

. Separera dvre och undre kanten pa det filtrerande operationsmunskyddet.
. Lokalisera nasklamman och forforma nasklamman n&got i mitten.

. H&ll munskyddet med insidan véand mot dig och omradet med nasklamman vénd
uppat. Ta fram de elastiska huvudbanden. Dra isar och h3lli badda banden med
hjalp av pekfingret och tummen.

. Placera munskyddet under hakan och dra huvudbanden dver huvudet.

. Placera det 6vre bandet uppe p& bakhuvudet ovanfér ronen och det undre
bandet runt nacken, under 6ronen.

. Forma nasklamman efter ndsan med b&da handerna och justera munskyddet fér
en bekvam passform.

Kontrollera munskyddets passforminnan du garin i arbetsomradet genom att
gora foljande:

Andas ut kraftigt medan du bar munskyddet. Om luftlackage uppstar runt nasan
och hakan, justera om nasklamman. Om luft lacker ut vid munskyddets kanter,
justera huvudbanden eller munskyddet for battre passform. G INTE in i
arbetsomradet om passformen ar bristfallig.
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Sarskilda forvarings- och hanteringsférhallanden
Forvara produkten i enlighet med tillverkarens anvisningar pd férpackningen.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av det filtrerande
andningsskyddet intraffar ska detta rapporteras till Mélnlycke Health Care och till
ansvarig myndighet.

Namnen Molnlycke och BARRIER®samt deras respektive logotyper &r globalt
registrerade varumarken och tillhgr ndgot av féretagen inom

Mblnlycke Health Care-koncernen.

Forsakran om éverensstammelse finns p&
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

De filtrerande operationsmunskydden uppfyller kraven i férordning (EU) 2016/425
[personlig skyddsutrustning).

EU-typkontrollintyg fran BSI Group (nr 2797) som &r det anmalda organet for
forordningen (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederlanderna

De filtrerande andningsskydden 6verensstammer med forordning (EU) 2016/425
om personlig skyddsutrustning enligt brittisk lagstiftning med andringar.

UKCA typkontrollintyg frén BSI Assurance UK Ltd. (Nr 0086) &r det anmalda organet
for férordning 2016/425 enligt brittisk lag med andringar: BSI Assurance UK Ltd.,
Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.
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Produktnavn/handelsnavn
BARRIER?® filtrerende halvmaske

Produktbeskrivelse

Den filtrerende halvmaske er en ansigtsmaske til engangsbrug, der er beregnet til
at blive anvendt af sundhedspersonale, sa den deekker mund og nase. Den
filtrerende halvmaske overholder EN 149:2001 + A1:2009 og kan anvendes, nar
denne type filtrerende halvmaske er indiceret som hjaelp mod potentielt skadelige
faste stoffer og flydende aerosoler.

FFP1 - Maksimal filtergennemtraengning 20 %.
FFP2 - Maksimal filtergennemtraengning 6 %.

Den filtrerende halvmaske bestar af:

¢ Enansigtsdel med et indvendigt lag af polyester, et udvendigt lag af polypropylen
og et filtermateriale af polypropylen i midten.

¢ To elastiske hovedstropper af polyurethan.
¢ Ennaeseclips af aluminium.
Indikationer for brug

Den filtrerende halvmaske er beregnet til at beskytte patient og/eller bruger mod,
atder overfgres mikroorganismer, kropsvaesker og partikler.

¢ Lesen Sievor Anwendung dieses Produkts immer die Bedienungsanleitung. Die
Nichtbeachtung und/oder falsche Anwendung kénnen die Wirksamkeit der
filtrierenden Halbmaske beeintrachtigen.

Die Anwendung dieses Produkts schliet das Risiko nicht aus, sich mit einer
aerogenen Erkrankung oder Infektion zu infizieren.

¢ Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn Sie einen Bart oder Koteletten tragen.
Dies kann den richtigen Kontakt zwischen der Gesichtsoberflache und den
Maskenrandern verhindern und zu Luftleckagen fiihren.

Die Verwendung der filtrierenden Halbmaske ist auf die Dauer einer Schicht
begrenzt (NR: not reusable; nicht wiederverwendbar).

Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei wiederholter
Anwendung eingeschrankt sein und es kdnnen Kreuzkontaminationen auftreten.

Gebrauchsanweisung
Die filtrierende Halbmaske sollte von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft
angewendet werden.

Priifen Sie die filtrierende Halbmaske vor der Anwendung stets auf Beschadigung.
Beachten Sie beim Lesen der folgenden Anweisungen die Abbildungen.

. Trennen Sie die oberen und unteren Rander der filtrierenden Halbmaske.

N

. Greifen Sie den Nasenclip und formen Sie diesen leicht in der Mitte vor.

. Halten Sie die Maske mit der Innenseite auf Sie gerichtet, wobei der Teil mit dem
Nasenclip nach oben zeigt. Legen Sie die Gummib&nder frei. Verwenden Sie
Zeigefinger und Daumen, um die beiden Gummibander zu trennen und zu halten.

. Legen Sie die Maske unter |hr Kinn und ziehen Sie die Gummibander iber den
Kopf.

. Positionieren Sie das obere Band tiber den Ohren am oberen Teil des Kopfes und
das untere Band unter den Ohren am Halsansatz.
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. Legen Sie den Nasenclip mit beiden Handen tiber der Nase an und passen Sie
beide Maskenseiten an, bis sie bequem anliegen.

Priifen Sie die Dichtung und Passform der Maske, bevor Sie den Arbeitsbereich
betreten, indem Sie Folgendes tun:

Atmen Sie beim Tragen der Maske scharf aus. Wenn Sie merken, dass Luft an der
Nase oder am Kinn austritt, richten Sie den Nasenclip neu aus, um ihn an die
Gesichtsform anzupassen. Wenn Luft an den Maskenrandern austritt, versuchen
Sie die Bander enger zu stellen oder die Maske besser anzupassen. Wenn die
Maske nicht richtig anliegt, betreten Sie den Arbeitsbereich NICHT.

~

Besondere Lager- und Handhabungsbedingungen
Bewahren Sie das Produkt gemaf Herstelleranweisungen auf der Verpackung auf.

Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Verfahren zum Umweltschutz erfolgen.

Weitere Informationen

Falls ein ernster Vorfall in Zusammenhang mit der Anwendung der filtrierenden
Halbmaske aufgetreten ist, melden Sie dies an Molnlycke Health Care sowie Ihre
zustandige Behorde vor Ort.

Die Marken und Namen Mélnlycke und BARRIER® sowie die entsprechenden Logos
sind global eingetragene Markenzeichen von einer oder mehreren
Unternehmensgruppen von Mélnlycke Health Care.

Zur Konformitatserklarung siehe
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Die filtrierende Halbmaske erfiillt die Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/425
[Persénliche Schutzausriistung).

EU-Baumusterpriifbescheinigung von der BSI Group (Nr. 2797) und benannte Stelle
fiir die Verordnung (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niederlande

Die filtrierende Halbmaske entspricht der Verordnung (EU) 2016/425 tiber
personliche Schutzausriistung, die in britisches Recht aufgenommen wurde, in der
jeweils giiltigen Fassung.

UKCA-Baumusterpriifbescheinigung der BSI Assurance UK Ltd. (Nr. 0086), der
benannten Stelle gemaf Verordnung (EU) 2016/425, die in britisches Recht
aufgenommen wurde, in der jeweils giiltigen Fassung: BSI Assurance UK Ltd.,
Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, GroBbritannien.

(i)

Nom de produit/Nom commercial
BARRIER® Masque de protection respiratoire

Description du produit

Le masque de protection respiratoire est un masque facial a usage unique destiné a
étre porté par des professionnels de santé pour couvrir le nez et la bouche. Le
masque de protection respiratoire répond aux exigences de la norme EN 149:2001 +
A1:2009 et peut étre utilisé lorsqu’'un masque de ce type est indiqué comme
protection contre les aérosols solides et liquides potentiellement nocifs.

FFP1 - Pénétration maximale du filtre 20 %.
FFP2 - Pénétration maximale du filtre 6 %.

Le masque de protection respiratoire est composé :

¢ d'une couche interne en polyester, d'une couche externe en polypropyléne et d’'un
matériau filtrant en polypropyléne au centre.

¢ de deux élastiques en polyuréthane.
¢ d'une barrette nasale en aluminium.

Indications

Le masque de protection resplratowre doit étre porte pour protéger le patient et/ou
l'utilisateur contre le transfert de micro-organismes, liquides organiques et
particules.

Avertissement(s)
¢ Ne pas utiliser ce produit en présence de concentrations de contaminants
présentant un danger mortel.

¢ Ne pas utiliser ce produit dans un environnement a faible teneur en oxygéne.
¢ Ne pas utiliser ce produit dans une atmosphére potentiellement explosive.

¢ Ce produit ne protége pas contre les vapeurs.

Précaution(s) d’emploi

e |lest nécessaire de quitter la zone de travail (contaminée) et de jeter le masque
de protection respiratoire :

- en cas de signe de fluides ayant traversé le masque.

- en cas de signe de fuite d"air.

- encasd’inconfort pendant la respiration et en cas d'étourdissement.
- sile service est terminé.

Ne pas utiliser le masque de protection respiratoire en cas d'hypersensibilité
connue aux matériaux du produit.

Une protection adéquate du patient et de 'utilisateur est unlquement possible si
le masque de protection respiratoire est sélectionné, adapté et porté
correctement tout au long de son utilisation.

 Toujours se référer au mode d'emploi avant d'utiliser ce produit. Dans le cas
contraire et/ou en cas de mauvaise utilisation, le masque de protection
respiratoire peut se révéler moins efficace.

Lutilisation de ce produit n"élimine pas le risque de contracter une maladie ou
une infection transmise par inhalation.

Ne pas utiliser ce produit si l'utilisateur porte une barbe ou des favoris, au risque
d’empécher un contact adéquat entre la surface du visage et les bords du
masque. Une fuite d'air pourrait se produire.

Le masque de protection respiratoire est a usage unique, le temps d’un service
uniquement.

Ne pas réutiliser. Sil est réutilisé, le produit peut perdre de son efficacité et
entrainer une contamination croisée.

Mode d’emploi

Le masque de protection respiratoire doit étre utilisé par un professionnel de santé
qualifié.

Toujours vérifier que le masque de protection respiratoire n'est pas endommagé
avant utilisation.

Consulter les images lors de la lecture des instructions ci-dessous.

. Séparer les bords supérieurs et inférieurs du masque de protection respiratoire.

. Localiser la barrette nasale et la préformer légérement au centre de la partie
haute du masque.

. Tenir le masque avec la face intérieure orientée vers l'utilisateur et la partie
haute avec la barrette nasale orientée vers le haut. Dégager les élastiques.
Utiliser U'index et le pouce pour séparer et maintenir chaque élastique.

. Incurver le masque pour le placer sous le menton et tirer sur les élastiques pour
les placer sur la téte.

. Positionner l'élastique du haut au-dessus des oreilles au niveau du sommet du
crane et l'élastique du bas en dessous des oreilles a la base du cou.

. Adapter la barrette nasale au nez avec les deux mains et ajuster les parties haute
et basse du masque pour un réglage confortable.
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Advarsel
¢ Anvend ikke dette produkt, hvis de kontaminerede stoffer forekommer i
livsfarlige koncentrationer.

* Anvend ikke dette produkt i et miljg med lavt iltindhold.
¢ Anvend ikke dette produktien potentielt eksplosivatmosfaere.
¢ Produktet beskytter ikke mod dampe.

Forholdsregler
e Det (kontaminerede) arbejdsomrade skal forlades, og den filtrerende halvmaske
skal bortskaffes, hvis:

- Der er tegn pa vaeskegennemtraengning.

- Der er tegn pa luftgennemtraengning.

- Det bliver ubehageligt at traekke vejret, og man oplever svimmelhed.
- Arbejdstiden er ophgrt.

Undlad at bruge den filtrerende halvmaske ved kendt overfglsomhed over for
produktets materialer.

Der opnas kun tilstraekkelig beskyttelse af patient og bruger, hvis den filtrerende
halvmaske veelges, tilpasses og anvendes korrekt under hele forlgbet.

Lees altid brugsanvisningen, for produktet anvendes. Undlades dette, og/eller
anvendes masken forkert, kan det betyde, at den filtrerende halvmaske bliver
mindre effektiv.

Brug af dette produkt fjerner ikke risikoen for at padrage sig en luftbaren sygdom
ellerinfektion.

Brugere med skaeg eller bakkenbarter ma ikke anvende dette produkt. Det kan
hindre tilstraekkelig god kontakt mellem ansigtshuden og maskens kanter og
sdledes give anledning til luftgennemtraengning.

 Den filtrerende halvmaske er kun beregnet til brug under én vagt (engangsbrug).
M3 ikke genbruges Hvis produktet anvendes gentagne gange, kan det begynde at
fungere darligere, og der kan forekomme krydskontaminering.

Brugsanvisning

Den filtrerende halvmaske m& kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.
Kontrollér altid den filtrerende halvmaske for beskadigelse for brug.

Se illustrationerne i forbindelse med lasning af nedenstdende anvisninger.

. Adskil den filtrerende halvmaskes gvre og nedre kanter.
. Find naeseclipsen, og bgj den lidt pa midten.

. Hold masken med den indvendige side ind mod dig selv og panelet med
naeseclipsen opad. Fold de elastiske hovedstropper ud. Adskil begge de elastiske
hovedstropper med pege- og tommelfinger, og hold fast i dem.

. Fold masken ind under hagen, og traek hovedstropperne op over hovedet.

. Placer den gverste strop over grerne bag om den gverste del af hovedet og den
nederste strop under grerne bag om nakken.

. Form naeseclipsen efter naesen med begge haender, og juster maskens to
paneler, s& den sidder behageligt.

Kontrollér, at masken lukker tzet til og passer godt, fer du garind i
arbejdsomradet, ved at ggre folgende:

nd hardt ud, mens masken beeres. Hvis det fgles, som om der slipper luft ud
rundtom neesen eller langs hagen, justeres naeseclipsen, sa den passer til
ansigtsformen. Hvis der slipper luft ud i naerheden af maskens kanter, justeres
stropperne bagpa eller selve masken, sa den sidder bedre. G IKKE ind pa
arbejdsomradet, hvis ikke masken sidder godt til.
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Szrlige betingelser for opbevaring og handtering
Produktet opbevares i overensstemmelse med producentens anvisninger pa
emballagen.

Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger

Eventuelle alvorlige haendelser, der matte opstd i forbindelse med brug af den
filtrerende halvmaske, skal indberettes til Mdlnlycke Health Care og den lokale,
kompetente myndighed.

Varemaerkerne, navnene og logoerne Mélnlycke og BARRIER® er registreret globalt
og tithgrer en eller flere af virksomhederne i Mélnlycke Health Care-gruppen.

Overensstemmelseserkleaeringen kan findes pa
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Den filtrerende halvmaske er fremstillet i overensstemmelse med forordning
2016/425/EU (personlige veernemidler).

EU-typeafprgvningsattest fra BSI Group (nr. 2797), og bemyndiget organ for
forordning 2016/425/EU er: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holland

De filtrerende halvmasker er i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/425
om personlige vaernemidler, som er indfgrt i britisk lovgivning og endret.

UKCA-typeafprgvningsattest fra BSI Assurance UK Ltd. (nr. 0086) og er det
bemyndigede organ for forordning 2016/425, som er indfgrt i britisk lovgivning og
andret: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton
Keynes, MK5 8PP, Storbritannien.

Produktnavn/handelsnavn
BARRIER® munnbind

Produktbeskrivelse

Et munnbind som dekker munn og nese. Engangsmunnbind til bruk for
helsepersonell. Den filtrerende halvmasken oppfyller kravene i EN 149: 2001 + A1:
2009 og kan brukes nar en slik filtrerende halvmaske er indikert for 8 beskytte mot
potensielt skadelige faste og flytende aerosoler.

FFP1 - Maksimal filterpenetrering 20 %.
FFP2 - Maksimal filterpenetrering 6 %.

Munnbindet bestar av:

¢ Enansiktsdel med etinnerlag av polyester, et ytterlag av polypropylen og
filtermateriale i polypropylen i midten.

» To elastiske hodeband i polyuteran.

¢ Neseklemme ialuminium.

Bruksomrade

Munnbindet brukes for & beskytte pasienten og/eller brukeren mot overfgring av
mikroorganismer, kroppsvaesker og partikler.

Advarsel
« lkke bruk dette produktet nar konsentrasjonen av kontaminerende stoffer utgjer
en livsfare.

 lkke bruk dette produktet i et miljg med lite oksygen.

e lkke bruk dette produktet i en potensielt eksplosjonsfarlig atmosfaere.

o Dette produktet beskytter ikke mot fordampede stoffer.
Forsiktighetsregler

e Forlat (det kontaminerte) arbeidsomradet og kast munnbindet hvis:

- vaeske har trengt gjennom munnbindet.

- det finnes tegn p& luftlekkasje.

- det blir vanskelig & puste og du blir svimmel.

- arbeidsgkten er over.

Ikke bruk munnbildet p& pasienter med kjent overfglsomhet mot materialene i
produktet.

Adekvat pasient- og brukerbeskyttelse oppnas kun hvis man velger riktig
stgrrelse pa munnbindet og hvis det tilpasses og sitter riktig pa ved bruk.

Les alltid hele bruksanvisningen fgr bruk av dette produktet. Dersom dette ikke
gjores og/eller munnbindet brukes feil, kan det redusere effekten av munnbindet.
Bruk av dette produktet eliminerer ikke risikoen for & bli smittet av en luftbaren
sykdom eller infeksjon.

Ikke bruk dette produktet hvis du har skjegg eller kinnskjegg. Dette kan forhindre
at munnbindets kanter far tilstrekkelig kontakt med ansiktsflaten, slik at det
oppstér luftlekkasje.

Bunnbindet skal kun brukes en gang.

Skal ikke gjenbrukes. Dersom det brukes pa nytt, kan produktet fungere dérligere,
og det kan forekomme krysskontaminering.

Bruksanvisning
Munnbindet skal bare brukes av kvalifisert helsepersonell.

Kontroller alltid produktet for skade fgr bruk.

Se pa bildene nar du leser instruksjonene under.

1. Separer de gvre kantene p& munnbindet.

2. Forhandsform neseklemmen litt p4 midten av nesestykket.

3. Hold munnbindet slik atinnsiden vender mot deg og panelet med neseklemmen
vender opp. Frigjgr de elastiske hodebandene. Bruk pekefinger og tommel for &
separere og holde begge strikkene.
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Contréler l'étanchéité et l'ajustement du masque avant d’entrer dans la zone de
travail en suivant les instructions suivantes :

Expirer profondément une fois le masque installé. Si de l'air semble s’échapper
du masque autour du nez et le long du menton, réajuster la barrette nasale pour
'adapter a la forme du visage. Si de L'air s’échappe sur les bords du masque,
essayer de réajuster les élastiques ou le masque pour une meilleure mise en
place. Sile masque n’est pas correctement ajusté, NE PAS entrer dans la zone de
travail.

Conditions spéciales de stockage et de manipulation

Le produit doit étre stocké conformément aux instructions du fabricant sur
l'emballage.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales
locales.

Informations complémentaires

En cas d'incident grave dans le cadre de l'utilisation du masque de protection
respiratoire, le signaler a Mélnlycke Health Care et aux autorités locales
compétentes.

Les marques, les noms et les logos Mélnlycke et BARRIER® sont enregistrés au
niveau mondial par l'une ou plusieurs des sociétés du groupe

Molnlycke Health Care.

Pour en savoir plus sur la déclaration de conformité, consulter le site
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Le masque de protection respiratoire est conforme au réglement (UE) 2016/425
relatif aux équipements de protection individuelle.

Attestation de marquage CE délivrée par BSI Group (n® 2797), L'organisme notifié
pour le réglement (UE) 2016/425 : BSI Group The Netherlands B.V., Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Pays-Bas

Le masque de protection respiratoire est conforme au réglement (UE) 2016/425
relatif aux équipements de protection individuelle, tel que transposé en droit
britannique et modifié.

Attestation d’examen UKCA de type délivrée par BSI Assurance UK Ltd. (n® 0086,
l'organisme notifié pour le réglement 2016/425, tel que transposé en droit
britannique et modifié : BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave,
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.
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Nombre del producto/Marca
Media mascara filtrante BARRIER®

Descripcion del producto

La media mascara filtrante es una mascarilla de un solo uso indicada para
profesionales sanitarios y cubre la bocay la nariz. La media mascara filtrante
cumple con los requisitos establecidos en la norma EN 149:2001 + A1:2009 y puede
utilizarse cuando una media mascara filtrante de este tipo sea indicada para ayudar
aprotegerse contra aerosoles sélidos y liquidos potencialmente nocivos.

FFP1: penetracion maxima del filtro: 20 %.
FFP2: penetracién maxima del filtro: 6 %.

La media mascara filtrante esta compuesta por:

¢ Una mascara con una capa interior de poliéster, una capa exterior de
polipropileno y material filtrante de polipropileno en el medio.

¢ Dos bandas elasticas de poliuretano para la cabeza.
¢ Clip nasal de aluminio.
Indicaciones de uso

La media mascara filtrante esta indicada para proteger al paciente y al usuario de
la transferencia de microorganismos, fluidos corporalesy particulas.

Advertencias
¢ No utilice este producto cuando la concentracién de contaminantes sea peligrosa
paralavida.

¢ No utilice este producto en un entorno con bajo nivel de oxigeno.
¢ No utilice este producto en una atmésfera potencialmente explosiva.
¢ Este producto no protege contra vapores.

Precauciones
e Sedebe abandonar la zona de trabajo (contaminadal y se debe desechar la media
mascara filtrante si:

- Existe algun indicio de filtracién de fluidos.

- Existe algdn indicio de fuga da aire.

- Larespiracion resulta dificily se producen mareos.
- Elturno ha terminado.

No utilice la media mascara filtrante si existe una hipersensibilidad conocida a
los materiales del producto.

Solo se logra una proteccion adecuada del paciente y usuario si la media mascara
filtrante se elige, colocay lleva correctamente durante todo el tiempo de uso.
Consulte siempre las instrucciones antes de utilizar este producto. En caso de no
proceder asi o de un uso incorrecto, podria reducirse la eficacia de la media
mascara filtrante.

Eluso de este producto no elimina el riesgo de contraer enfermedades o
infecciones transmitidas por via aérea.

No utilice este producto si lleva barba o patillas. Esto puede inhibir un contacto
adecuado entre la superficie de la caray los bordes de la mascaray puede causar
una fuga de aire.

Eluso de la media mascara filtrante esta limitado a un solo turno (NR).

No la reutilice. En caso de reutilizacion, las cualidades del producto pueden
alterarsey pueden darse contaminaciones cruzadas.

Instrucciones de uso
La media mascara filtrante debe ser utilizada por profesional sanitario cualificado.

Antes de su uso, compruebe siempre la media mascara filtrante para detectar
posibles dafos.

Consulte lasimagenes al leer las siguientes instrucciones.

. Separe los bordes superior e inferior de la media mascara filtrante.

. Localice el clip nasaly moldéelo ligeramente en el centro del panel.

. Sostenga la mascara con elinterior mirando hacia ustedy el panel con el clip
nasal hacia arriba. Exponga las bandas elasticas para la cabeza. Separe y
sostenga las dos bandas elasticas para la cabeza utilizando el dedo indice y el
pulgar.

. Coloque la mascara debajo de su barbillay pase las bandas por encima de la
cabeza.
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. Coloque la banda superior sobre las orejas, por encima de la coronilla, y la banda
inferior por debajo de las orejas, en la base del cuello.

. Moldee el clip nasal en la nariz con ambas manosy ajuste los dos paneles de la
mascara comodamente.

Compruebe lafijacién y el ajuste de la mascara antes de entrar a la zona de
trabajo del siguiente modo:

Exhale profundamente cuando lleve la mascara. Si detecta cualquier escape de
aire alrededor de la narizoa lo largo de la barbilla, reajuste el clip nasal para
moldearlo segun la forma de la cara. Si detecta un escape de aire cerca de los
bordes de la mascara, tire de las correas hacia atras o ajuste mejor la mascara.
Si el ajuste de laméscara no es adecuado, NO entre en la zona de trabajo.
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Condiciones especiales de almacenamiento y manejo
Almacene el producto de acuerdo con las instrucciones de empaquetado del
fabricante.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

Sise produce algun incidente grave en relacién con el uso de la media mascara
filtrante, informe de ello a Mdlnlycke Health Carey a las autoridades locales
competentes.

Lamarca, el nombrey el logotipo de Mdlnlycke y BARRIER® estan registrados a
nivel mundial en uno o varios de los grupos de empresas de Molnlycke Health Care.

Para ver la declaracién de conformidad, consulte
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Las medias mascaras filtrantes cumplen con el Reglamento (UE) 2016/425 (sobre
equipos de proteccién individual).

El certificado de examen UE de tipo fue elaborado por BSI Group (n.° 2797), que es
el organismo notificado para el Reglamento (UE) 2016/425: BS| Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam (Paises
Bajos)

Las medias mascaras filtrantes cumplen con el Reglamento (UE) 2016/425 sobre
equipos de proteccion individual segln su transposicion a la legislacion britanicay
sus consiguientes enmiendas.

El certificado de examen UKCA de tipo fue elaborado por BSI Assurance UK Ltd. (n.°
0086), que es el organismo notificado para el Reglamento 2016/425 segun su
transposicion a la legislacion britanicay sus consiguientes enmiendas: BSI
Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP
(Reino Unido).
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.Legg den skalformede delen av munnbindet under haken, og trekk strikkene over
hodet.

. Plasser gverste strikk over grene, rundt issen, og nederste strikk under grene,
rundt gvre del av nakken.

. Tilpass neseklemmen over nesen med begge hender, og juster begge panelene
slik at munnbindet sitter komfortabelt.
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Kontrolter at munnbindet sitter som det skal fgr du gérinniarbeidsomradet, ved
& gjore fglgende:

Pust raskt ut mens munnblndet sitter pa. Hvis du kjenner at det lekker luft ut
rundt nesen eller haken, m8 du justere neseklemmen slik at munnblndet er

bedre tilpasset ansiktet. Hvis det er luftlekkasje rundt kantene, mé du prove 3
trekke strikkene bakover eller justere munnbmdet slik at det sitter bedre. Hvis du
ikke finner et munnbind med riktig tilpasning, mé& du IKKE gd inn i
arbeidsomradet.

Oppbevaringsbetingelser og handteringsbetingelser
Produktet m oppbevares i samsvar med produsentens anvisninger p&
emballasjen.

Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av munnbindet, skal
dette rapporteres til Mélnlycke Health Care og lokale myndigheter.

Mélnlycke og BARRIER®-varemerket, navnet og logoen er registrert globalt og
tilhgrer ett eller flere av selskapene i Mélnlycke Health Care-gruppen.
Se samsvarserklaering pd www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Munnbindet er i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/425 (personlig
verneutstyr).

EU-typegodkjenningssertifikat fra BSI Group (nr. 2797) og teknisk kontrollorgan for
forordning (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederland

Munnbindet er i samsvar med forordning (EU) 2016/425 om personlig
beskyttelsesutstyr som tattinnibritisk lov og endret.

UKCA-typegodkjenningssertifikat fra BSI Assurance UK Ltd. (No 0086) og er
kontrollorgan for forordning 2016/425 som tatt inn i britisk lov og endret: BSI
Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP,
Storbritannia.

®

Véruheiti/ vidskiptaheiti
BARRIER® halfgrima med siu

Vorulysing

Halfgriman med siu er einnota andlitsgrima, aetlud til notkunar yfir munn og nef
fyrir heilbrigdisstarfsfolk. Halfgriman med siu uppfyllir kréfur EN 149:2001 +
A1:2009 og hana ma nota pegar slik halfgrima er naudsynleg sem vérn gegn
hugsanlega skadlegum fostum og fljétandi loftGda.

FFP1-Hamarksgegndraepi siu 20%.
FFP2 - Hdmarksgegndraepi siu 6%.
Halfgriman med siu samanstendur af:

. Andlltsstykk\ med innra lagi Ur pélyester, ytra lagi Ur polyprépyleni og siandi efni
Ur polypropyleni i midjunni.

e Tveimur hofudteygjum ar pélydretani.
¢ Nefklemmu Gr ali.

Notkunarleidbeiningar
Halfgrima med siu er atlud til notkunar til ad verja sjuklinginn og/eda notandann
fyrir flutningi & 6rverum, likamsvessum og efnisGgum.

Vidvaranir
* Notid pessa voru ekki pegar styrkur mengandi érvera er lifsheettulegur.

¢ Notid pessa voru ekki i umhverfi med Litid sarefni.

¢ Notid pessa voru ekki i hugsanlega sprengifimu andrdmslofti.

e bessivara ver ekkigegn gufum.

Varudarradstafanir

Yfirgefa skal [mengad) vinnusvaedid og henda halfgrimunni med siu ef:

- Merki eru um ad vokvi naii gegn.

- Merkieruum ad loft naiigegn.

- Ondun verdur erfid og vart verdur vid svima.

- Vaktinni er lokid.

Ekki ma nota halfgrimuna med siu ef vitad er um ofurnaemi fyrir efnum vorunnar.
Fullnzegjandivernd fyrir sjikling og notanda er adeins nad ef halfgriman med siu
ervalin, sett upp og notud a réttan hatt 8 medan hian er i notkun.

Lesid notkunarleidbeiningar vallt 43ur en varan er notud. Misbrestur & pessu og/
eda rong notkun getur dregid ur virkni halfgrimunnar med siu.

Notkun & pessarivoru dregur ekki ir ahaettu & ad veikjast af loftbornum
sjukdémum eda sykingum.

Notid voruna ekki med skeggi eda bortum. Petta getur hamlad fullnaegjandi
snertingu & milli yfirbords andlitsins og jadra grimunnar og valdid loftleka.
Halfgriman med siu er takmorkud vid notkun & einungis einni vakt
(6endurnotanleg).

Notist ekki aftur. Sé varan endurnotud kann hin ad spillast og getur valdid
krossmengun.

Notkunarleidbeiningar

Halfgriman med siu skal notud af haefum heilbrigdisstarfsmanni.

Kannio avallt hvort ad halfgriman med siu sé skemmd adur en hdn er notud.

Skodid myndirnar pegar leidbeiningarnar hér ad nedan eru lesnar.

1. Adskildu efri og nedri brunir halfgrimunnar med siu.

. Finndu nefklemmuna og métadu hana Litillega & midju stykkinu.

. Haltu grimunni pannig ad innra byrdid snii ad pér og stykki med nefklemmunni

snuiupp avid. Flettu ofan af héfudteygjunum. Notadu visifingur og pumal til ad

adskilja og halda badum héfudteygjunum.

Klemmdu grimuna undir hdkunni og dragdu hofudteygjurnar yfir hofudio.

. Komdu efri teygjunni fyrir ofan eyrun og yfir hvirfilinn og nedri teygjunni a
halsinum nedan vid eyrun.

. Métadu nefklemmuna yfir nefio med badum hndum og adlagadu baedi
grimustykkin svo ad pau sitji vel.
Athugadu ad griman sé pétt og passi vel 4dur en farid er inn a vinnusvaedié med
pviad gera eftirfarandi:
Andadu sndggt Gt med grimuna & pér. Ef pu finnur ad loft sleppur i kringum nefié
eda medfram hokunni skaltu adlaga nefklemmuna til ad méta hana ad logun
andlitsins. Ef loft sleppur medfram grimujodrunum skaltu reyna ad draga

teygjurnar aftur eda adlaga grimuna svo ad hun sitji betur. Ef griman situr ekki vel
SKALTU EKKI farainn & vinnusvaedid.
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Sérstakar geymsluadstaedur og medferd
Geymid véruna i samraemi vid leidbeiningar framleidanda a pakkningu.

Farga skal i samraemi vid gildandi umhverfisverklag.

Adrar upplysingar
Ef alvarlegt tilviki hefur ordid i tengslum vid notkun & halfgrimunni med siu skal
tilkynna pad til Mélnlycke Health Care og til stadbundins logbaers yfirvalds.

Vormerki, nafn og logo Mélnlycke og BARRIER® eru skrad & heimsvisu a eina eda
fleiri af fyrirteekjasamstaedum Molnlycke Health Care.

Fyrir samraemisyfirlysinguna er visao til
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Halfgrimurnar med siu eru i samraemivid reglugerd (ESB) 2016/425 (persénuhlifar).
ESB-gerdarprofunarvottord fra BSI Group (nr. 2797) og er tilkynntur adili fyrir
reglugerd (ESB) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

Halfgrimurnar med siu eru { samraemi vid reglugerd (ESB) 2016/425 um
personuhlifar eins og hin er feerd inn i bresk [6g og baett vid hana.
Gerdaproéfunarvottord af UKCA-gerd fra BSI Assurance UK Ltd. (nr. 0086) og er
tilkynntur adili fyrir reglugerd 2016/425 eins og hun er feerd inn i bresk l6g og breytt:

BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,
MK5 8PP.
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Tuotteen nimi / kauppanimi
BARRIER®- suodattava puolikasvonsuoja

Tuotekuvaus

Suodattava puolikasvonsuoja on kertakdyttdinen kasvonsuoja, joka on tarkoitettu
terveydenhoidon ammattilaisten kdyttoon suun ja nenan peittamista varten.
Suodattava puolikasvonsuoja tayttaa standardin EN 149:2001 + A1:2009

o

Nome del prodotto/Nome commerciale
Semimaschera filtrante BARRIER®

Descrizione del prodotto

La semimaschera filtrante & una maschera per il viso monouso, indicata per essere
indossata dal personale sanitario per coprire bocca e naso. La semimaschera
filtrante & conforme ai requisiti della norma EN 149:2001 + A1:2009 e pud essere
indossata ogni qual volta sia indicato l'utilizzo di una semimaschera filtrante per
proteggersi da aerosol solidi e liquidi potenzialmente nocivi.

FFP1 - Penetrazione massima del filtro 20%.
FFP2 - Penetrazione massima del filtro 6%.

La semimaschera filtrante & composta da:

¢ Un componente perilviso con strato interno di poliestere, strato esterno di
polipropilene e materiale filtrante di polipropilene al centro.

¢ Due fascette elastiche di poliuretano.
¢ Una barretta peril naso dialluminio.

Indicazioni d’uso
La semimaschera filtrante & indicata per proteggere il paziente e/o 'utente dalla
trasmissione di microrganismi, fluidi corporei e particolato.

Avvertenze
¢ Non utilizzare il prodotto in presenza di una concentrazione di sostanze
contaminanti potenzialmente letale.

¢ Non utilizzare il prodotto in un ambiente a bassa concentrazione di ossigeno.
¢ Non utilizzare il prodotto in ambienti potenzialmente esplosivi.

|l prodotto non protegge dai vapori.

Precauzioni

« Enecessario abbandonare 'area di lavoro [contaminata) e smaltire la
semimaschera filtrante nei casiin cui:

- Cisiano segni di fuoriuscite di fluidi.

- Cisiano segni di fuoriuscite di aria.

- Larespirazione diventi difficile e si presentino vertigini.
- Siaterminato il turno.

Non utilizzare la semimaschera filtrante se si ha un’ipersensibilita accertata ai
materiali che compongono il prodotto.

Siottiene un‘adeguata protezione del paziente e dell'utente solamente se la
semimaschera filtrante é selezionata, indossata e sistemata correttamente
durante tutto il periodo di utilizzo.

Leggere sempre le istruzioni per l'uso prima di utilizzare il prodotto. La mancata
lettura o l'uso scorretto potrebbero compromettere lefficacia della
semimaschera filtrante.

L'uso del prodotto non elimina il rischio di contrarre malattie o infezioni a
trasmissione aerea.

Non utilizzare il prodotto su barba o basette. Queste potrebbero impedire il
contatto adeguato trail viso e i bordi della maschera, provocando infiltrazioni
daria.

Lutilizzo della semimaschera filtrante & limitato a un singolo turno (NR).

Non riutilizzare. ILriutilizzo potrebbe compromettere le prestazioni del prodotto e
aumentare il rischio di contaminazione crociata.

Istruzioni per Uuso
La semimaschera filtrante & destinata all’'uso da parte di personale sanitario
qualificato.

Prima dell’'uso verificare sempre l'assenza di danni dalla semimaschera filtrante.
Consultare le immagini unitamente alla lettura delle seguentiistruzioni.

. Separarei bordi superiore e inferiore della semimaschera filtrante.

. Posizionare la barretta peril naso al centro del pannello e modellarla
leggermente.

. Tenere la maschera con l'interno rivolto verso divoi, e il pannello con la barretta
perilnaso rivolto verso l'alto. Esporre le fascette elastiche. Conil pollice e
Uindice afferrare e separare le due fascette elastiche.

. Posizionare la maschera sotto il mento e tirare le fascette sopra la testa.

. Posizionare la fascetta superiore sopra le orecchie, sulla sommita del capo, e la
fascettainferiore sotto le orecchie, al livello della nuca.

. Modellare sul naso con entrambe le mani la barretta peril naso e aggiustare i
due pannelli della maschera per una vestibilita confortevole.

Prima di accedere all'area di lavoro controllare la perfetta adesione della
maschera nel modo seguente:

espirare con forza mentre siindossa la maschera. Se si sente dell‘aria
fuoriuscire attorno al naso o lungo il mento, riaggiustare la barretta peril naso
per adattarla alla forma del viso. Se si sente dell'aria fuoriuscire dai bordi della
maschera, tirare indietro le fascette o riaggiustare la maschera per una migliore
adesione. NON accedere all'area di lavoro senza avere ottenuto un‘adesione
adeguata.
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Modalita di conservazione e smaltimento

Conservare il prodotto conformemente alle istruzioni del produttore riportate sulla
confezione.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure localiin
materia di tutela dell'ambiente.

Altre informazioni

Eventuali graviincidentiin relazione all'uso della semimaschera filtrante devono
essere segnalati a Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

I marchi, nomi e logo Mélnlycke e BARRIER® sono registrati a livello mondiale e
sono di proprieta del Gruppo di societa Mélnlycke Health Care.

Per la dichiarazione di conformita, consultare il sito
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Le semimaschere filtranti sono conformi al Regolamento (UE) 2016/425 (dispositivi
di protezione individuale).

ILcertificato di esame di tipo UE & rilasciato da BSI Group (n. 2797) ed & L'organismo
notificato ai sensi del Regolamento (UE) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V.,
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Paesi Bassi

Le semimaschere filtranti sono conformi al Regolamento (UE) 2016/425 sui
dispositivi di protezione individuale, come previsto dalla legge del Regno Unito e
successive modifiche.

It certlf\cato di esame di tipo UKCA é rilasciato da BSI Assurance UK Ltd. (N. 0086)
ed e 'organismo notificato ai sensi del Regolamento 2016/425 come previsto dalla
legge del Regno Unito e successive modifiche: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark
Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

@

Nome do produto/ Designacao comercial
Meia mascara filtrante BARRIER®

Descricao do produto

Amascara filtrante € uma mascara facial de utilizacdo Gnica, destinada a
profissionais de cuidados de salde e que cobre a boca e o nariz. A mascara filtrante
cumpre os requisitos da norma EN 149:2001 + A1:2009 e pode ser usada sempre
que uma mascara filtrante deste género seja adequada para protecao contra
aerossois solidos e liquidos potencialmente perigosos.

FFP1 - Penetracao maxima do filtro 20%.
FFP2 - Penetracao maxima do filtro 6%.

A mascara filtrante é constituida por:

¢ Uma unidade para o rosto com revestimento interior em poliéster, um
revestimento exterior em polipropileno e material filtrante em polipropileno no
meio.

¢ Duas fitas para a cabeca elasticas em poliuretano.
¢ Clipe nasalem aluminio.
Indicacoes de utilizacao

Ameia mascara filtrante deve ser usada para proteger o doente e/ou utilizador
contra a transferéncia de microrganismos, fluidos corporais e particulas.

Avisos
* Nao use este produto quando as concentragdes de contaminantes constituirem
um perigo paraa vida.

¢ Nao utilize este produto num ambiente com niveis reduzidos de oxigénio.
* Nao utilize este produto numa atmosfera potencialmente explosiva.

¢ Este produto nao protege contravapores.

Precaucoes

o Adarea de trabalho (contaminada) deve ser abandonada e a meia méascara
filtrante deve ser eliminada se:

- Forem observados sinais de penetracao de fluidos.

vaatimukset. Sitd voidaan kayttaa, kun tallaista kasvonsuojaa edellytetaan
suojaamaan mahdollisesti haitallisilta kiinteiltd ja nestemaisiltd aerosoleilta.

FFP1 - Suodattimen enimmaislapdisevyys 20 %.
FFP2 - Suodattimen enimmaislapaisevyys 6 %.

Suodattava puolikasvonsuoja koostuu seuraavista:

¢ Kasvo-0sa, jonka sisakerros on polyesterid ja ulkokerros polypropeenia.
Keskella oleva suodatinmateriaali on polypropeenia.

¢ Kaksijoustavaa padnauhaa, jotka on valmistettu polyuretaanista.
¢ Alumiininen nenapidike.
Kayttoaiheet

Suodattava puolikasvonsuoja on tarkoitettu potilaan ja/tai kdyttdjan suojaamiseen
mikro-organismien, kehon nesteiden ja hiukkasten siirtymiselta.

Varoitukset
o Ald kayta tuotetta, kun epapuhtauksien pitoisuudet ovat hengenvaaralliset.

o Ala kéyta tuotetta vahahappisessa ymparistossa.
« Al4 kayta tuotetta mahdollisesti rajahdysalttiissa ympéaristossa.
¢ Tuote ei suojaa hoyryilta.

Varotoimet
. !Epépuhdas] ty6alue on jatettdva ja suodattava puolikasvonsuoja on havitettava,
jos:
- On mita tahansa merkkeja nesteen lapitulosta.
- On mitd tahansa merkkeja ilmavuodosta.
- Hengittaminen muuttuu epdmukavaksija esiintyy huimausta.
- Tydvuoro on paattynyt.

Ala kayta suodattavaa puolikasvonsuojaa, jos tiedossa on allergia tuotteen
materiaaleille.

Riittava potilaiden ja kdyttajien suojaus saavutetaan vain, jos suodattava
puolikasvonsuoja valitaan ja asetetaan oikein seka sita kdytetaan oikein koko sen
kayton ajan.

Lue aina kdyttéohjeet ennen taman tuotteen kayttéa. Taman tekematta
jattaminen ja/tai virheellinen kaytts voi vahentaa suodattavan puolikasvonsuojan
tehokkuutta.

Taman tuotteen kaytts ei poista ilman kautta siirtyvan sairauden tai infektion
riskia.

Ala kayta tuotetta, jos sinulla on parta tai pulisongit. Téma voi estad kasvojen ihon
ja suojan reunojen riittavan kosketuksen aiheuttaen ilmavuotoa.

Suodattavan puolikasvonsuojan kdyttd on rajoitettu vain yhteen tyévuoroon (se ei
ole uudelleen kaytettava).

Ala kdyta tuotetta uudelleen. Uudelleen kaytettdessi tuotteen toiminta voi
heikentya ja ristikontaminaatiota esiintya.

Kayttdohjeet
Suodattavaa puolikasvonsuojaa saa kayttaa pateva terveydenhoidon
ammattilainen.

Tarkista suodattava puolikasvonsuoja aina vaurioiden varalta ennen kayttoa.
Katso kuvia, kun luet alla olevia ohjeita.

1. Erota suodattavan puolikasvonsuojan yla- ja alareuna toisistaan.

2. Paikanna nenédpidike ja esimuotoile hieman nendpidiketta paneelin keskella.

3. Pida suojaa sen sisdpuoli itseasi pdin ja paneeli ja nenapidike yldspain. Ota esiin
joustavat padnauhat. Erottele molemmat paanauhat etusormen ja peukalon
avulla ja pida niita erillaan.

. Aseta suoja leuan alle ja veda paanauhat paan yli.

. Asetaylanauha korvien ylapuolelta padlaen yli ja alanauha korvien alapuolelta
niskan alaosaan.

. Aseta nenapidike nendn paalle sen mukaisesti molemmilla kasilla ja sa&da
suojan molempia paneeleja niin, ettd ne istuvat mukavasti.

Tarkista suojan tiiviys ja istuvuus ennen tydalueelle siirtymista seuraavasti:
Hengita terdvasti ulos suojan ollessa kaytossa. Jos tunnet ilmaa karkaavan
nenan ympariltd tai leuan reunoilta, sadda nendpidike uudelleen niin, ettd se on
kasvojen muodon mukainen. Jos ilmaa karkaa suojan reunojen lahelta, yrita
parantaa istuvuutta kasittelemalld nauhoja takaa tai sdatamalla suojaa. Jos
istuvuus ei ole oikea, ALA siirry tydalueelle.
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Erityiset sdilytysolosuhteet ja kdsittelyolosuhteet
Sailyta tuotetta pakkauksessa olevien valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Tuotteen havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaardysten mukaisesti.

Muita tietoja

Jos suodattavan puolikasvonsuojan kayton yhteydessa ilmenee vakavia
haittavaikutuksia, niistd on ilmoitettava Mdlnlycke Health Carelle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Mélnlycke- ja BARRIER®-tavaramerkit, -nimet ja -logot ovat Mélnlycke Health Care
-yrityskonsernin globaalisti rekisterdimia.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on osoitteessa
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Suodattavat puolikasvonsuojat ovat EU:n asetuksen 2016/425 (henkildsuojaimet)
mukaiset.

EU-tyyppitestaustodistuksen antaja BSI Group (No 2797), joka on ilmoitettu laitos
asetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Alankomaat

Suodattavat puolikasvonsuojat ovat Ison-Britannian lakien mukaan
henkildsuojaimista annetun EU-asetuksen 2016/425 mukaisia.
UKCA-tyyppitestaustodistuksen antaja BSI Assurance UK Ltd. (nro. 0086), joka on
ilmoitettu laitos asetuksen 2016/425 mukaisesti ja Ison-Britannian lakien mukaan:
BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,

MK5 8PP.

(L)

Izstradajuma nosaukums / uznémuma nosaukums
BARRIER® dalinu filtréjosa sejas maska

lzstradajuma apraksts

Dalinu filtréjosa maska ir vienreizlietojama sejas maska, kuru paredzéts valkat

veselibas apripes specialistiem, lai nosegtu muti un degunu. Dalinu filtr&josa sejas

maska atbilst EN 149:2001 + A1:2009 prasibam, un to var izmantot, kad $ada dalinu

filtréjosa maska ir indicéta, lai palidzétu aizsargaties pret potenciali kaitigam

cietajam dalinam un Skidriem aerosoliem.

FFP1 — maksimala filtra caurlaidiba 20%.

FFP2 — maksimala filtra caurlaidiba 6%.

Dalinu filtréjosa sejas maska sastav no:

¢ sejas dalas ar iek$gju poliestera slani, aréju polipropiléna slani un filtra
materialu no polipropiléna vidusdala;

¢ divam elastigam poliuretana saitém;

¢ aluminija deguna skavas.

Lietosanas indikacijas

Dalinu filtr&joSo sejas masku ir paredzéts valkat, lai aizsargatu pacientu un/vai

lietotdju no mikroorganismu, kermena skidrumu un dalinu parnesanas.

Bridinajums(-i)

¢ Nelietojiet So izstradajumu, ja piesarnojoso vielu koncentracija apdraud dzivibu.
* Nelietojiet S0 izstradajumu vidé ar zemu skabekla saturu.

¢ Nelietojiet So izstradajumu potenciali spradzienbistama atmosféra.

« Sisizstradajums neaizsarga pret tvaikiem.

Piesardzibas pasakums(-i)

o (Piesarnota) darba zona ir japamet un dalinu filtréjo$a maska ir jaizmet, ja:
- irradusas pazimes, kas liecina par $kidruma izklG$anu cauri maskai;

- ir jebkadas pazimes par gaisa nopladi;

- klast neérti elpot un rodas reibonis;

- irbeigusies darba maina.

Dalinu filtr&joSo sejas masku nedrikst izmantot, ja ir zinams, ka pastav
pastiprinata jutiba pretizstradajuma sastavdalam.

Pacienta un lietotaja atbilstosu aizsardzibu ir iespéjams gat vienigi tad, ja jas
pareizi izvélaties dalinu filtréjoSo masku, ka ar lietoSanas laika to pareizi
uzvelkat un pielagojat.

Pirms STizstradajuma lietoSanas vienmér skatiet lietoSanas pamacibu. Pretéja
gadijuma un/vai nepareizi lietojot S0 izstradajumu, dalinu filtréjosas maskas
efektivitate var samazinaties.

Siizstradajuma lietodana nenovérs risku saslimt ar jebkuru slimibu vai infekciju,
kas izplatas gaisa pilienu cela.

Neizmantojiet So izstradajumu, jajums ir barda vaivaigubarda. Tavar liegt
panakt precizu kontaktu starp sejas virsmu un maskas malam, radot gaisa
nopladi.

- Forem observados sinais de fuga de ar.
- Arespiracao se tornar desconfortavel e ocorrerem tonturas.
- For concluido o turno.

Nao use a meia mascara filtrante caso exista uma hipersensibilidade conhecida
aos materiais do produto.
S é possivel proteger adequadamente o doente e o utilizador se a meia mascara

filtrante for selecionada, colocada e usada corretamente durante todo o periodo
de utilizacao.

Consulte sempre as instrucdes de utilizacao antes de usar este produto. O
incumprimento desta indicacao e/ou a utilizacao incorreta pode reduzir a eficacia
da meia m’ascara filtrante.

A utilizacao deste produto nao elimina o risco de contracao de qualquer doenca
ouinfecdo por via aérea.

Nao utilize este produto quando usar barba ou patilhas. Pode impedir o contacto
adequado entre a superficie do rosto e as extremidades da mascara, resultando
numa fuga dear.

¢ Autilizacdo da meia mascara filtrante esta limitada a apenas um turno (NR).
N3o reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e
podera ocorrer contaminacao cruzada.

Instrucoes de utilizacao
A meia mascara filtrante deve ser usada por um profissional de cuidados de satide
qualificado.

Verifique sempre sinais de danos na meia mascara filtrante antes de usar a mesma.
Consulte as imagens durante a leitura das instrucoes seguintes.

. Separe as extremidades inferior e superior da meia mascara filtrante.

. Localize a mola do nariz e faca uma pré-modelacao ligeira da mesma no centro
do painel.

. Segure na mascara com a parte interior virada para si e o painel com a mola do
nariz virado para cima. Exponha as fitas para a cabeca elasticas. Utilize o dedo
indicador e o polegar para separar e segurar em ambas as fitas para a cabeca
elasticas.

. Ajuste a mascara sob o queixo e passe as fitas por cima da cabeca.

. Posicione a banda superior por cima das orelhas, sobre o topo da cabeca, e a
banda inferior por baixo das orelhas, na base do pescoco.

. Com as duas maos, adapte a mola do nariz sobre o nariz e ajuste ambos os
painéis da mascara para um encaixe confortavel.

Faca o seguinte para verificar o isolamento e o encaixe da mascara antes de
entrar na area de trabalho:

Expire com forca enquanto usa a mascara. Se sentir ar a sair pela zona do nariz
ou do queixo, volte a ajustar a mola do nariz de modo a adaptar-se ao formato do
rosto. Se o ar sair perto das extremidades da mascara, tente mexer nas fitas na
parte de tras ou ajustar a mascara para um melhor encaixe. Se o encaixe nao for
adequado, NAO entre na area de trabalho.
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Condicdes especiais de armazenamento e condicoes de
manuseamento
Guarde o produto de acordo com as instrucoes do fabricante na embalagem.

Aeliminacao devera ser efetuada de acordo com os procedimentos ambientais
locais.

Outras informacées

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao da
mascara filtrante, o mesmo deverd ser comunicado a Mélnlycke Health Care e 3
autoridade local competente.

Amarca comercial Molnlycke e BARRIER®, o nome e o logdtipo estdo registados
globalmente para uma ou mais empresas do Grupo Mdlnlycke Health Care.
Paraaceder a Declaracdo de conformidade, consulte
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

As mascaras filtrantes estao em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425
(Equipamentos de Protecao Individual).

Certificado de exame CE de tipo do BSI Group (N.° 2797), organismo notificado para
aregulamentacao (UE) 2016/425: BS| Group The Netherlands B.V., Say Building,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amesterdao, Holanda

As mascaras filtrantes estao em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425
relativo a equipamento de protecao individual, tal como estabelecido na legislacdo
do Reino Unido e respetivas alteragoes.

Certificado de exame de tipo UKCA da BSI Assurance UK Ltd. [N.°0086) e é o
organismo notificado para o Regulamento 2016/425, tal como estabelecido na

legislagao do Reino Unido e respetivas alteracdes: BSI Assurance UK Ltd.,
Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.
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Productnaam/merknaam
BARRIER® Filterend halfmasker

Productomschrijving

Het filterende halfmasker is een gezichtsmasker voor eenmalig gebruik, bedoeld
om door professionele zorgverleners te worden gedragen om de mond en neus te
bedekken. Het filterende halfmasker voldoet aan de eisen van EN 149:2001 +
A1:2009 en kan worden gebruikt wanneer een dergelijk filterend halfmasker is
geindiceerd om bescherming te bieden tegen potentieel schadelijke vaste en
vloeibare aerosolen.

FFP1 - Maximale filterpenetratie 20%.

FFP2 - Maximale filterpenetratie 6%.

Het filterende halfmasker bestaat uit:

¢ een gelaatsdeel met een binnenlaag van polyester, een buitenlaag van
polypropeen en filtermateriaal van polypropeen als tussenlaag;

¢ twee elastische hoofdbanden van polyurethaan;

¢ neusclip van aluminium.

Indicaties voor gebruik

Het filterende halfmasker is bedoeld om te worden gedragen om de patiént en/of
gebruiker te beschermen tegen de overdracht van micro-organismen,
lichaamsvloeistoffen en kleine deeltjes.

Waarschuwing(en)
e Gebruik dit product niet wanneer de concentraties van verontreinigingen
levensbedreigend zijn.

e Gebruik dit product niet in een zuurstofarme omgeving.
¢ Gebruik dit product niet in een explosiegevaarlijke omgeving.
 Dit product biedt geen bescherming tegen dampen.

Voorzorgsmaatregel(en)
Het (verontreinigde] werkgebied moet worden verlaten en het filterende
halfmasker moet worden weggegooid als:

- er tekenen van vloeistofdoordringing zijn;

- er tekenen van luchtlekkage zijn;

- ademen ongemakkelijk wordt en er duizeligheid optreedt;
- de werktijd erop zit.

Gebruik het filterende halfmasker niet bij een bekende overgevoeligheid voor de
materialen van het product.

Adequate bescherming van patiént en gebruiker wordt alleen geboden als het
filterende halfmasker correct wordt geselecteerd en aangebracht en tijdens het
gebruik correct wordt gedragen.

Raadpleeg altijd de instructies voordat u dit product gebruikt. Het niet opvolgen
van deze instructie en/of een incorrect gebruik kunnen de effectiviteit van het
filterende halfmasker verminderen.

Het gebruik van dit product elimineert het risico op via de lucht overdraagbare
ziekten of infecties niet.

Gebruik dit product niet als u een baard of bakkebaarden heeft. Dat kan een goed
contact tussen het gelaatsoppervlak en de randen van het masker verhinderen,
waardoor er luchtlekkage kan optreden.

Het filterende halfmasker is bedoeld voor gebruik tijdens maximaal één
werkperiode (NR).

Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product
verslechteren en kan er kruisbesmetting optreden.

Gebruiksaanwijzing
Het filterende halfmasker mag alleen door een bevoegde zorgverlener worden
gebruikt.

Controleer het filterende halfmasker voor gebruik altijd op schade.
Raadpleeg de afbeeldingen wanneer u onderstaande instructies doorleest.
1. Scheid de bovenste en onderste randen van het filterende halfmasker.

2. Kijk waar de neusclip zich bevindt en breng de neusclip enigszins in vorm in het
midden van het paneel.

« Sodalinu filtréjoso masku drikst lietot tikai viena maina (NR).

Nelietot atkartoti! Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties
uniriespéjama krusteniska inficéSanas.

LietoSanas noradijumi
Dalinu filtréjosa maska jalieto veselibas apripes specialistam.

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai dalinu filtréjosa maska nav bojata.

Lasot talak sniegtos noradijumus, aplukojiet attélus.
1. Atdaliet dalinu filtréjosas maskas augséjo un apakséjo malu.

. Atrodiet deguna stiprinajuma skavu un nedaudz ielieciet deguna stiprinajumu
ielaiduma centra.

. Turiet masku ar iekSpusi pret sevi un ielaidumu ar deguna skavu pavérstu
augsup. Atbrivojiet elastigas saites. Ar raditajpirkstu un Tkski atdaliet un turiet
elastigas saites.

. Pavelciet masku zem zoda un parlieciet saites pari galvai.

. Aug$gjo saiti novietojiet virs ausim un pari galvvidum, bet apaksgjo saiti zem
ausim un pie galvas pamatnes.

. Deguna stiprinajumu ar abam rokam pielagojiet degunam, bet abas maskas
ieloces pielagojiet ta, lai tas erti pieklautos.

7. Pirms ieieSanas darba zona, veicot talak noradito, parbaudiet, vai maska ciesi

piegulst unveido izolaciju.

Uzvelkot masku, strauji izelpojiet. Ja sajitat gar degunu vaivaigu plistam gaisu,

vélreiz pielagojiet deguna stiprinajumu sejas formai. Ja gaiss plist gar maskas

malam, méginiet pavilkt atpakal saites vai pielagot masku, lai ta labak pieklautos.

Ja nevarat panakt precizu maskas pieklausanos, NEIEEJIET darba zona.
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Ipasi glabasanas un lieto3anas apstakli

Glabajiet izstradajumu atbilstosi razotaja noradijumiem uz iepakojuma.
Izstradajums jalikvide saskana ar vietéjiem apkartéjas vides aizsardzibas
noteikumiem.

Cita informacija

Ja saistiba ar dalinu filtréjoSo sejas masku noticis jebkads nopietns incidents, par
to jazino Molnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.

Mélnlycke and BARRIER® precu zime, nosaukums un logotips ir visa pasaulé
registréti vienai vai vairakam Molnlycke Health Care grupas kompanijam.
Atbilstibas deklaracija ir pieejama timekla vietné
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities.

Dalinu filtréjo3as sejas maskas atbilst Regulai (ES) 2016/425 (individualie
aizsardzibas lidzekli).

ES tipa parbaudes sertifikatu (Nr. 2797) izsniedza BSI Group. Pilnvarota iestade,
kas novérté atbilstibu Regulas (ES) 2016/425 prasibam: BS| Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
Niderlande

Dalinu filtréjosas sejas maskas atbilst Regulai (ES) 2016/425 par individualajiem
aizsardzibas limeniem atbilstosi Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem un to
grozijumiem.

UKCA tipa parbaudes sertifikatu (Nr. 0086) izsniedza BSI Assurance UK Ltd.
Pilnvarota iestade, kas novérté atbilstibu Regulas (ES) 2016/425 prasibam
atbilstosi Apvienotas Karalistes tiestbu aktiem un to grozijumiem:

BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,
MK5 8PP.

Toote-/kaubamérginimi
Filtreeriv poolmask BARRIER®

Toote kirjeldus

Filtreeriv poolmask on lihekordseks kasutamiseks ette nahtud naomask, mis on
moeldud tervishoiutddtajatele suu ja nina katmiseks. Filtreeriv poolmask vastab
standardi EN 149:2001 + A1:2009 nouetele ja seda véib kasutada, kui selline
filtreeriv poolmask on ndidustatud potentsiaalselt ohtlike tahkete ja vedelate
aerosoolide eest kaitsmiseks.

FFP1 - maksimaalne filtri labitavus 20%.
FFP2 - maksimaalne filtri labitavus 6%.

Filtreeriv poolmask koosneb jargmistest osadest.

¢ Ndodetail poliestrist sisekihi, poliiproplleenist valiskihi ja poliipropiileenist
filtreeriva vahematerjaliga.

¢ Kaks poliiuretaanist elastset peapaela.
¢ Alumiiniumist ninaklamber.

Kasutusndidustused
Filtreeriv poolmask on ette ndhtud patsiendi ja/voi kasutaja kaitsmiseks
mikroorganismide, kehavedelike ja tahkete osakeste lilekandumise eest.

Hoiatus(ed)
¢ Arge kasutage seda toodet, kui saasteainete kontsentratsioonid on eluohtlikud.

« Arge kasutage seda toodet vahese hapnikuga keskkonnas.
« Arge kasutage seda toodet plahvatusohtlikus keskkonnas.
¢ Seetoode ei kaitse teid aurude eest.
Ettevaatusabindul(d)

Te peaksite (saastunud) toépiirkonnast lahkuma ja filtreerivast poolmaskist
vabanema, kui:

- esineb marke vedelike labimisest;
- esineb marke ohulekkest;

- hingamine muutub ebamugavaks voi on peap&c
- vahetus lopeb.

Arge kasutage filtreerivat poolmaski, kui teil on teadaolev tundlikkus tootes
kasutatavate materjalide suhtes.

Piisav patsiendi ja kasutaja kaitse on tagatud vaid siis, kui filtreeriv poolmask
valitakse ja paigaldatakse ning seda kantakse kogu kasutusaja valtel
nouetekohaselt.

Enne selle toote kasutamist tutvuge alati selle kasutusjuhendiga. Juhiste
eiramine ja/voi vaar kasutusviis voib vahendada filtreeriva poolmaski tohusust.
Selle toote kasutamine ei valista nakatumist 6hus lenduvate haigus- voi
nakkustekitajatega.

Arge kasutage seda toodet, kui teil on habe voi pdskhabe. See voib takistada
piisavat kontakti ndopinna ja maski servade vahel ning pohjustada 6hu
lekkimist.

Filtreeriv poolmask on moeldud ainult iihe vahetuse ajal kasutamiseks (NR).
Arge kasutage korduvalt. Korduval kasutamisel véivad toote téonaitajad
halveneda ja véib tekkida ristsaastumine.

itus;

Kasutusjuhised
Filtreeriv poolmask on ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutootajal.

Kontrollige alati enne kasutamist, et filtreerival poolmaskil ei oleks kahjustusi.
Allolevaid juhiseid lugedes vaadake ka pilte.

. Eraldage filtreeriva poolmaski tilemine ja alumine serv.
. Leidki paneeli keskel paiknev ninaklamber ja andke sellele veidi sobivam kuju.

. Hoidke maski nii, et sisekiilg oleks teie poole ja ninaklambriga paneel tilespool.
Tooge kummist peapaelad nahtavale. Kasutage nimetissérme ja poialt
kummist peapaelte eraldamiseks ning hoidmiseks.

. Toetage mask loua alla ja tommake peapaelad ile pea.

. Paigutage ilemine pael kérvade kohale kukla taha ja alumine pael korvade alla
kaela alaosale.

6. Vajutage ninaklamber mélema kdega ninale ja seadke kumbki maski paneel
mugavasse asendisse.

Enne toopiirkonda sisenemist kontrollige maski tihedust ja asendit jargmiselt.
Hingake maski kandes jarsult valja. Kui tunnete, et 6hk valjub maskist nina- voi
louapiirkonnas, siis muutke ninaklambri kuju oma n&o jargi. Kui 6hk paaseb
maski servadest valja, piilidke pingutada paelu voi seadke mask sobivamasse
asendisse. ARGE sisenege tédpiirkonda, kui mask ei ole nduetekohaselt
paigaldatud.
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Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused
Hoidke toodet pakendil toodud tootja juhiste kohaselt.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.
Muu teave

Kui filtreeriva poolmaski kasutamisega kaasneb ohujuhtum, tuleb sellest teatada
ettevottele Molnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Kaubamargid Mélnlycke ning BARRIER®, nimi ja logo on iihe voi mitme iile
maailma registreeritud ettevotte Mélnlycke Health Care Group omandid.
Vastavusdeklaratsiooniga tutvumiseks minge veebilehele
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities



Filtreerivad poolmaskid vastavad Euroopa Liidu mairuse 2016/425
(Isikukaitsevahendid) nduetele.

EL-i tiitibihindamise sertifikaat organisatsioonilt BSI Group (nr 2797), mis on
teavitatud asutus maaruse 2016/425 jargi: BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

Filtreerivad poolmaskid vastavad Euroopa Liidu mairusele 2016/425 (EU)
isikukaitsevahendite kohta, mis on Suurbritannia seadustesse lisatud muudetud
kujul.

UKCA tiitibihindamise sertifikaat BSI Assurance UK Ltd.-1t (nr 0086), mis on
teavitatud asutus maaruse 2016/425 jargi, mis on Suurbritannia seadustesse
lisatud muudetud kujul: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave,
Knowtlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

(1]

Gaminio pavadinimas / prekés pavadinimas
BARRIER® filtravimo puskauké

Gaminio aprasymas

Filtravimo kauke - tai vienkartinio naudojimo veido kauké, skirta sveikatos
prieZiGros specialistams burnai ir nosiai uzdengti. Filtravimo kaukeé atitinka

EN 149:2001 + A1:2009 reikalavimus ir ja galima naudoti, kai reikalinga tokia
filtravimo puskauke norint apsisaugoti nuo galimai kenksmingu kietuju daleliu ir
skystu aerozoliu.

FFP1-20 % maksimali filtravimo skvarba.
FFP2 - 6 % maksimali filtravimo skvarba.

Filtravimo puskauke sudaro:

* veidui uzdengti skirta dalis su vidiniu poliesterio sluoksniu, iSorinis
polipropileno sluoksnis ir viduryje esanti polipropileno filtravimo medziaga;

* dvitamprios poliuretano galvos juostelés;

* aliuminio nosies spaustukas.

Naudojimo indikacijos

Filtravimo puskauké yra skirta neSioti siekiant apsaugoti pacienta ir (arba)
vartotoja nuo mikroorganizmu, kiino skysciu ir kietuju daleliy perdavimo.

Ispéjimai

¢ Nenaudokite Sio gaminio, jei uzkre¢iamuju medziagu koncentracijayra
pavojinga gyvybei.

* Nenaudokite Sio gaminio aplinkoje, kurioje Zema deguonies koncentracija.

* Nenaudokite Sio gaminio ten, kur gali susidaryti sprogi aplinka.

« Sis gaminys neapsaugo nuo gary.

Atsargumo priemonés

* Reikia iSeiti i (uzkréstos) darbo vietos ir iSmesti filtravimo puskauke, jei:

- yra skyscio patekimo pozymiu;

- yraoro pralaidumo pozymiu;

- nepatogu kvépuotiir atsiranda svaigimas;

- baigési pamainos darbo laikas.

Nenaudokite filtravimo puskaukeés, jei yra padidéjes jautrumas gaminio

medziagoms.

Paciento ir vartotojo apsauga yra tinkama tik tada, kai filtravimo puskauké yra

tinkamai pasirenkama, pritaikoma ir naudojama.

Prie$ naudodami §j gaminj, batinai perskaitykite naudojimo instrukcija. To

nepadarius ir (arba) netaisyklingai naudojant filtravimo puskauke, gali

sumazéti jos efektyvumas.

Naudojant $j gaminj nepasalinama uzsikrétimo per ora plintancia liga ar

infekcija rizika.

Nenaudokite Sios priemonés, jei auginate barzda ir Zandenas. Dél to gali bati

blogesnis veido pavirsiaus ir kaukés krastu kontaktas ir gali prasiskverbti oras.

Filtravimo puskauke galima naudoti tik viena pamaina (NR).

Pakartotinai nenaudokite. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybés

irjvykti kryZminé tarsa.

Naudojimo instrukcija
Filtravimo puskauke turety naudoti kvalifikuotas sveikatos prieZitros
specialistas.

Pries naudodami visada patikrinkite filtravimo puskauke, ar néra pakenkimu.
Kai skaitote toliau pateiktus nurodymus, perzitrékite paveikslélius.
1. Atskirkite filtravimo puskaukeés virSutinj ir apatinj krastus.

2. Suraskite nosies spaustuka ir lengvai iSlenkite nosies spaustuka vidurinéje
juostelés dalyje.

Laikykite kauke taip, kad vidus bitu nukreiptas j jus, o nosies spaustuko dalis

bltu nukreipta j virsu. IStraukite tamprias galvos juosteles. Rodomuoju pirstu

ir nyksciu atskirkite ir prilaikykite abi tamprias galvos juosteles.

. Dékite kauke ant smakro, o galvos juosteles iStempkite ant galvos.

. Virsutine juostele dékite virs ausuy virSugalvio srityje, o apatine juostele - po
ausimis ties kaklo pagrindu.

. Abiem rankomis prispauskite nosies spaustuka ant nosies ir pritaikykite abi
kaukes dalis, kad patogiai priglustu.

Pries eidamij darbo vieta, patikrinkite, ar kauké sandariai prisitvirtinusiir
prigludusi, atlikdami Siuos veiksmus.

UzZsidéje kauke stipriai iSkvépkite. Jei jauciate, kad Salia nosies ir smakro
prasiskverbia oras, pareguliuokite nosies spaustuka, kad prisitaikytu prie

veido formos. Jei oras prateka Salia kaukés krastu, pabandykite patraukti

juosteles atgal arba pareguliuokite kaukés padétj. Jei néra tinkamo dydzio
kaukés, NEIKITE j darbo vieta.
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Specialiosios laikymo ir tvarkymo salygos
Gaminj laikykite, kaip nurodyta ant pakuotés esancioje gamintojo instrukcijoje.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija
Kilus rimtam incidentui, susijusiam su filtravimo kaukés naudojimu, apie jj reikia
pranesti .Malnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Molnlycke”ir .BARRIER®" prekiu Zenklai, pavadinimai ir logotipai yra visame
pasaulyje registruoti vienos arba keliu .Mdlnlycke Health Care” grupés jmoniu
vardu.

Atitikties deklaracija rasite interneto svetainéje
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Filtravimo puskaukés atitinka reglamento (ES) 2016/425 (asmeninés apsaugos
priemonés) reikalavimus.

ES tipo tyrimo sertifikatas gautas i$ .BSI Group” (Nr. 2797), kuri yra notifikuotoji
istaiga pagal reglamenta (ES) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
(Nyderlandai)

Filtravimo kaukés atitinka prie JK istatymu pritaikyto reglamento (ES) 2016/425
delasmeninés apsaugos priemoniu reikalavimus.

UKCA tipo tyrimo sertifikatas gautas i5 ..BSI Assurance UK Ltd."” Nr. 0086), kuri
yra notifikuotoji jstaiga pagal reglamenta 2016/425, pritaikyta prie JK istatymu:
BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,
MK5 8PP.

Nazwa produktu/Nazwa handlowa
BARRIER® Pétmaska filtrujaca

Opis produktu

Jest to potmaska filtrujaca jednorazowego uzytku przeznaczona dla pracownikow

stuzby zdrowia, zakrywajaca usta oraz nos. Potmaska filtrujaca spetnia

wymagania normy EN 149:2001 + A1:2009 oraz moze by¢ stosowana w przypadku,

gdy jest wskazana jako pomoc w ochronie przed potencjalnie szkodliwymi statymi

i ptynnymi czasteczkami.

FFP1 — maksymalna penetracja filtra 20%.

FFP2 — maksymalna penetracja filtra 6%.

Potmaska filtrujaca sktada sie z:

e Czescitwarzowej z wewnetrzna warstwa poliestrowa, $rodkowej warstwy
filtrujacej z polipropylenu oraz zewnetrznej warstwy polipropylenowej.

* Dwoch elastycznych opasek z poliuretanu.

* Aluminiowego klipsa nosowego.

Wskazania do stosowania

Potmaska filtrujgca przeznaczona jest do ochrony pacjenta i/lub uzytkownika
przed przenoszeniem mikroorganizméw, kontaktem z ptynami ustrojowymi i
czastkami statymi.

Ostrzezenia
¢ Nie nalezy uzywac tego produktu, gdy stezenie zanieczyszczen jest
niebezpieczne dla zycia.

Filtracni polomaska je ve shodé s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 0 osobnich ochrannych prostredcich.

Certifikat EU prezkouSeni typu vydany BSI Group (€. 2797) jako ozndmenym
subjektem dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2016/425: BSI Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
Nizozemsko

Filtra¢ni polomaska je ve shodé s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 0 osobnich ochrannych prostiedcich, jak je implementovano do
prislusného zakona platného ve Velké Britanii.

Certifikat UKCA pFezkouseni typu vydany BSI Assurance UK Ltd. (¢. 0086) jako
oznamenym subjektem dle narizeni Evropského parlamentu a Rady 2016/425 o
osobnich ochrannych prostredcich, jak je implementovano do prislusného zakona
platného ve Velké Britanii: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave,
Knowtlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

Ime izdelka/trgovsko ime
BARRIER® polovicna filter maska

Opis izdelka

Polovi¢na filter maska je obrazna maska za enkratno uporabo, namenjena
zdrastvenim delavcem, ki si z njo pokrijejo usta in nos. Polovi¢na filter maska
ustreza zahtevam standarda EN 149:2001 + A1:2009 in se uporablja v primerih, ko
se je treba zascititi pred potencialno Skodljivimi trdnimi delci in teko¢imi aerosoli.

FFP1 - Najvecja penetracija filtra je 20 %.
FFP2 - Najvecja penetracija filtra je 6 %.

Polovicno filter masko sestavljajo:

* Obraznidel, z notranjo plastjo iz poliestra, zunanjo plastjo iz polipropilenain
filtra v sredini (srednja plast] iz polipropilena.

* Dva elasti¢na trakova iz poliuretana.

* Nosna sponka iz aluminija.

Indikacije za uporabo

Polovi¢na filter maska je namenjena za za$¢ito bolnika in/ali uporabnika pred
prenosom mikroorganizmov, telesnih tekocin in trdnih delcev.

Opozorila
* Ne uporabljajte tega izdelka, Ce je koncentracija kontaminantov smrtno
nevarna.

* Tegaizdelka ne uporabljajte v okolju z nizko koncentracijo kisika.
¢ Tegaizdelka ne uporabljajte v potencialno eksplozivni atmosferi.
¢ Taizdelek ne ponuja zascite pred hlapi.
Ukrepi
« Delovno (kontaminirano) obmogje je treba zapustiti in zavreci masko, Ce:
- obstajajo znaki, da je prislo do prodora tekoCine,
- obstajajo znaki, da prihaja do uhajanja zraka,
- dihanje postane neudobno in nastopi omotica,
- je konec delovne izmene.

Polovi¢ne filter maske ne uporabljajte, ¢e veste, da ste preobcutljivi na
materiale izdelka.

Zascita bolnika in uporabnika bo dovolj u¢inkovita le, e polovicno filter masko
vedno pravilno izberete, namestite in nosite.

Pred uporabo tega izdelka se vedno ravnajte po navodilih. Ce tega ne boste
upostevali in/ali boste polovi¢no filter masko nepravilno uporabljali, lahko to
zmanjsa njeno ucinkovitost.

Uporaba tega izdelka ne odpravi tveganja za okuzbo s katero koli boleznijo ali
infekcijo, ki se prenasa po zraku.

Tega izdelka ne uporabljajte, e imate zalizce ali brado. Dlake na obrazu
namrec lahko preprecujejo zadosten stik med povrsino obraza in robovi maske
ter povzrocijo uhajanje zraka.

¢ Polovi¢na filter maska je omejena samo na uporabo v eniizmeni (NR).

Ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba izdelka lahko privede do poslabsanja
lastnosti izdelka in navzkrizne okuzbe.

Navodila za uporabo
Polovi¢no filter masko lahko uporablja usposobljen zdravstveni delavec.

Pred uporabo se vedno prepricajte, da je polovi¢na filter maska nepoSkodovana.
Pribranju spodnjih navodil glejte tudi slike.

. Locite spodnji in zgornji rob polovi¢ne filter maske.
. Poiscite drzalko za nos na srednjem delu zgornjega roba maske in jo oblikujte.

- Masko drZite tako, da je notranjost obrnjena protivam, zgornji rob z drzalko za
nos pa naj bo obrnjen navzgor. Razvlecite elasticna trakova. S palcem in
kazalcem locite in nato primite oba trakova za glavo.

. Spodnji del maske namestite pod brado in potegnite trakova za glavo preko
glave.

. Zgornji trak namestite nad usesi tako, da bo obkroZal vase teme, spodnji trak
pa pod usesi tako, da bo potekal prek vasega zatilja.

. Z obema rokama oblikujte drzalko za nos in oba robova maske prilagodite tako,
da se bosta udobno prilegala.

Pred vstopom v delovno obmocje se prepricajte, da se maska dobro prilegain
tesni. To naredite tako: N

Ko je maska namescéena, mocno izdihnite. Ce Cutite, da zrak uhaja prinosu in
bradi, ponovno prilagodite drzalko za nas, da se bo bolje prilegala obliki obraza.
Ce zrak uhaja ob robovih maske, poskusite povleci trakova za glavo nazaj ali pa
prilagodite masko, da se bo bolje prilegala. Ce vam ne uspe maske namestiti
tako, da bi se pravilno prilegala, NE VSTOPAJTE v delovno obmodje.
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Posebni pogoji skladis¢enja in rokovanja
Izdelek shranjujte skladno s proizvajal¢evimi navodili na ovojnini.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Ce pride v povezavi z uporabo polovi¢ne filter maske do kakrsnega koli resnega
incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Mdlnlycke Health Care in krajevni
pristojni organ.

Znamka in ime Mélnlycke in BARRIER® ter njuna logotipa sta registrirana s strani
enega ali vec podjetij skupine Mélnlycke Health Care po svetu.

Zaizjavo o skladnosti glejte www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Polovi¢ne filter maske so v skladu z Uredbo (EU) 2016/425 (osebna varovalna
oprema).

Potrdilo o ES-pregledu tipa je izdala skupina BSI (5t. 2797) in je priglaseni organ
za uredbo (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemska

Polovi¢ne filter maske so v skladu z Uredbo (EU) 2016/425 o osebni zas¢itni
opremi, kot je bila sprejeta v zakonodaji Zdruzenega kraljestva in spremenjena.
Potrdilo o pregledu vrste UKCA je izdala skupina BSI Assurance UK Ltd. (No 0086)
in je priglaseni organ za Uredbo 2016/425, kot je bila sprejeta v zakonodaji
Zdruzenega kraljestva in spremenjena: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court,
Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

Nazov vyrobku/Obchodny nazov
BARRIER?® filtracné polortisko

Popis vyrobku

Filtracné polorusko je jednorazova tvarova maska urcena na pouzivanie
profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi a slizi na prekrytie st a nosa.
Filtra¢né polorusko splia poziadavky normy EN 149:2001 + A1:2009 a méze sa
pouzivat'v pripadoch, kedy sa takéto filtracné polorisko vyzaduje na ochranu voci
potencialne skodlivym pevnym ¢asticiam a aerosélom.

FFP1 - Maximalna penetracia filtra je 20 %.
FFP2 - Maximalna penetréacia filtra je 6 %.

Filtra¢né polorusko sa sklada z nasledujlcich Casti:

o Tvarova cast's vnitornou vrstvou z polyesteru, vonkajsia vrstva z polypropylénu
a s filtracnym materidlom z polypropylénu uprostred.

* Dva elastické polyuretanové hlavové popruhy.

* Hlinikova nosova svorka.

Indikacie na pouzitie

Filtradné polorusko sliZi na ochranu pacientov a/abo pouzivatelov pred
prenosom mikroorganizmov, telesnych tekutin a pevnych ¢astic.

Vystrahy
* Tento vyrobok nepouZzivajte, ak st koncentracie znecistujlcich latok Zivotu
nebezpecné.

* Tento vyrobok nepouzivajte v prostredi s nizkym obsahom kyslika.

¢ Nie uzywac tego produktu w srodowisku o niskiej zawartosci tlenu.
¢ Nie uzywac tego produktu w atmosferze potencjalnie wybuchowej.
¢ Produkt ten nie chroni przed oparami.

Srodki ostroznosci

* Nalezy opusci¢ (zanieczyszczone) miejsce pracy, a pétmaske filtrujaca wyrzucic,
jezeli:

- Sa oznaki przedostawania sie ptynu.

- Sa oznaki przedostawania sie powietrza.

- Oddech staje sie niekomfortowy oraz pojawiaja sie zawroty gtowy.

- Skonczyta sie zmiana.

Nie nalezy stosowac pétmaski filtrujacej przez osoby ze znana nadwrazliwoscia
na materiaty produktu.

Odpowiednia ochrone pacjenta i uzytkownika uzyskuje sie tylko wtedy, gdy
potmaska flllrUJacaJest odpowiednio dobrana, dcpasowana inoszona przez caty
czas uzytkowania.

Przed uzyciem tego produktu nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcja obstugi.
Zaniechanie tego i/lub niewtasciwe uzycie moze zmniejszy¢ skutecznosé
poétmaski filtrujacej.

Stosowanie tego produktu nie eliminuje ryzyka zachorowania na choroby lub
infekcje przenoszone droga powietrzna.

Nie nalezy uzywac tego produktu, gdy nosisz brode lub bokobrody. Moze to
uniemozliwi¢ odpowiedni kontakt pomiedzy pOW|erzchn|a twarzy a krawedziami
maski i spowodowac przedostawanie sie powietrza.

Potmaska filtrujaca jest ograniczona do uzycia tylko na jednej zmianie
(jednorazowego uzytku).

Nie uzywac ponownie. W przypadku ponownego uzycia, dziatanie produktu moze
ulec pogorszeniu oraz moze wystapi¢ zakazenie krzyzowe.

Instrukcja uzytkowania
Pétmaska filtrujaca powinna by¢ uzywana przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia.

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pétmaske filtrujaca pod katem uszkodzen.
Podczas czytania ponizszych wskazéwek nalezy zapoznadé sie z ilustracjami.

. Oddziel gérne i dolne krawedzie potmaski filtrujacej.
. Zlokalizuj klips nosowy na $rodku i lekko uformuj go wstepnie.

. Chwy¢ maske strona wewnetrzna skierowana do siebie oraz klipsem nosowym
skierowanym do gory. Oddziel opaski elastyczne. Przy pomocy palca
wskazujacego oraz kciuka chwyc oraz rozdziel opaski elastyczne.

. Zat6z maske pod broda i naciagnij opaski na gtowe.
. Umies¢ opaske gorna za gtowa nad uszami oraz dolna na karku pod uszami.

. Obydwiema dtornmi dopasuj klips nosowy oraz wyreguluj oba panele maski tak,
aby zapewni¢ komfortowe dopasowanie.

Przed wejsciem na obszar roboczy nalezy sprawdzi¢ szczelnoé¢ i dopasowanie
maski, wykonujac nastepujace czynnosci:

Majac zatozona maske nalezy wykonac¢ gwattowny wydech. Jesli czujesz, ze
powietrze ucieka wokot nosa lub wzdtuz podbrédka, dopasuj klips nosowy do
ksztattu twarzy. Jesli powietrze wydostaje sie w poblizu krawedzi maski, sprobuj
lepiej utozy¢ opaski lub wyregulowa¢ maske w celu lepszego dopasowania. Jezeli
nie da sie odpowiednio dopasowac maski, NIE WOLNO wchodzi¢ w obszar
roboczy.
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Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania
Produkt nalezy przechowywac zgodnie z instrukcja producenta w opakowaniu.

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony
$rodowiska.

Informacje dodatkowe
Wszelkie niepozadane zdarzenia zwiazane z potmaska filtrujaca nalezy zgtaszac
firmie Molnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Znaki towarowe, nazwy i logo Mélnlycke oraz BARRIER® sa zarejestrowanymi
znakami jednej lub kilku firm nalezacych do grupy Molnlycke Health Care.

Deklaracja zgodnosci dostepna na stronie:
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Pétmaski filtrujace sa zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 (érodki ochrony
osobistej).

Swiadectwo badania typu WE wystawione przez BSI Group (nr 2797), jednostke
notyfikowana dla celéw rozporzadzenia (UE) 2016/425: BSI Group The Netherlands
B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia

Potmaski filtrujace sa zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w sprawie $rodkéw
ochrony osobistej, ktére zostato wprowadzone do prawa Wielkiej Brytanii oraz
zmienione.

Certyfikat badania typu UKCA wydany przez firme BSI Assurance UK Ltd.

(nr 0086), ktéra jest jednostka notyfikowana w zakresie rozporzadzenia 2016/425,
ktore zostato wprowadzone do prawa Wielkiej Brytanii oraz zmienione: BSI
Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.
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ﬂonymaCKa ¢V|anpy»0u.Laﬂ BARRIER®

OnucaHue uspgenus

OunbTpylowas noaymMacka Ans Anua 3aKpbiBaeT poT M HOC U NpeAHa3HadYeHa ans
O[J'HOPGBOEOI'O MUCNoNb30BaHUA MEAULUHCKUMN paﬁOTHMKaMVI. (DM]'IprleLLlaR
nonymacka cootsetctayeT TpeboBaHuam EN 149:2001 + A1:2009 v moxeT
MCNONb30BaTbCA B CUTYaUUsX, KOrga Takas ¢M}'Ipryl0LLlaR nonyMacka nokasaHa
N9 3aWNTbI 0T NOTEHLMaNbHO BPeAHbIX TBEPAbIX U KNAKNX a3p030eil.

FFP1 — MakcumanbHas npoHuyaeMocts ¢unbtpa 20 %.

FFP2 — makcumanbHas npoHuuaemMocts dpunstpa b %.

mMJ’II:prIOLLLaﬂ nosiyMacka cocTouT us:

® BHYTpEHHero Ccsiof U3 NonnacTepa, BHELWHEero caog n3 noamnponuaeHa u
¢MﬂpryDMEFO MaTepuana u3 nonunponuneHa nocepeaunHe;

® OBYX3/1aCTUYHbIX IEHT U3 NOJINYpeTaHa;
® aJIlOMUHNEBOro HOCOBOToO ¢MKC3T0pa<

MokasaHusa K NnpUMeHeHulo

[DMﬂpryK)U.Laﬂ nosiyMacka npegHasHaydyeHa Ans 3aWnTbl NnayneHTa VI/VIJ'IM
nonb3oBaTens 0T NnepeHoca MUKPOOPraHM3MoB, 6uonoruyeckmx )KM[JKOCTEIZ 4
TBEpAbIX YacTuu,.

BHuMmaHue!
* He npreHnﬂTe 3To U3penune, eCnu KOHUeHTpauun 3arpsa3HaoLWmnX selecTs
onacHbl ANd XXU3HN.

¢ He nucnonb3syiTe 3T0 U3feNne B CPeAe C HU3KUM COAEPKaHUEM KUCTIOPOAa.
¢ He ncnonb3yitTe 3To U3jenne B NOTEHLMANbHO B3PbIBOONACHONW Cpefe.
¢ 3ToU3fenMe He 3aLLMLWEeT OT Napos..

Mepbl NpeaocTopoXXKHOCTU
CnepyeT BbINTY U3 (3arpsizHeHHo) paboyeit 30HbI 1 cBpocKTb MoslyMacky B
OTXO/bl B CNIEAYIOLMX CIyHasnX:

= MPU HaNTM4UU NPU3HAKOB MPOHUKHOBEHUA XKUAKOCTU;

- NPW HaNIM4UM NPU3HaAKOB NOATEKAHNA BO3AYyXa;
= NPpU BO3HUKHOBEHUU AMCKOM¢0PT3 NpWU AbIXaHUU N TONTOBOKPYXXEHUA;
- B KOHLLe CMEHbI.

3anpeLyeHo NPUMeHNTb GUALTPYIOLLYI0 NONYMacKy Npy NOATBEPXAEHHON
NOBbILWEHHON YyBCTBUTEIbHOCTM K MaTepuanam, u3 KOTOpbIX U3roTOBIEHO
usgenve.

AfiekBaTHas 3alMTa NauMeHTa U Nob30BaTeNs AOCTUIAETCS TONLKO B TOM
cayyae, ecnu punbTpyioLLas noayMacka npaBuabHo BeibpaHa, npaBuabHo
HajeTa M NpaBuIbHO HOCUTCSA Ha BCEM MPOTAXEHUN BPEMEHM NONb30BaHUS.

[lo ucnonb3oBanus 3Toro n3genus 06s3aTenbHO 03HAKOMbTECh C MHCTPYKL e
o NpuMeHeHnio. HeBbinoHe e 3Toro TpeGoBaHNs U/ HenpaeubHoe
MCNONb30BaHNE MOXET CHU3NTb 3GGEKTUBHOCTL GUNBLTPYIOLLEN NONYMACKM.

Mcnonb3oBaHwWe 3TOro U3Aenuns He yCTpaHseT puck nepeHoca 3abonesaHui uam
MHbEKLWIA, NepeatLLnxcs Yepes BO3ayX.

He nonb3yiitech aTuM nsgenvem npu Hanuyum 6opoasl unu bakenbapnos. OHn
MOTyT NpensTCTBOBATL NOTHOMY KOHTAaKTY KpaeB Macki C MOBEPXHOCTbIO INLLa,
4TO NpuBE/ET K NOATEKaHUIO BO3AYyXa.

Bpems ncnonb3osaHus GunbTpytoLLeit NoayMacku orpaHnyeHo ofgHoi paboueit
cMeHoit (M3genve ogHopasosoe).

He ncnonb3yitte nsgenve nostopHo. [Mp1 NoBTOPHOM NpuMeHeHUM

3G PEKTUBHOCTb U3[1ENINS MOXKET CHUXATBLCS, U MOXET NPOM30IATU NepekpecTHoe
3apaxeHue.

WHCTpYKUMA No npuMeHeHuio
®unbTpyloLias nosyMacka Ao1KHa NCMoNb30BaTbCs KBATMGULMPOBAHHbLIM
MeANLNHCKIM paboTHUKOM.

¢ Tento vyrobok nepouzivajte v potencialne vybusnom prostredi.
¢ Tento vyrobok nechrani proti vyparom.

Bezpecnostné opatrenia
 (Kontaminovany) pracovny priestor treba opustit a filtraéné polorusko zlikvidovat,
ak:

- zbadate, Ze cez risko prenika kvapalina,

- zbadate, Ze unika vzduch,

- je dychanie narocné a dochadza k nevolnosti,
- na konci pracovnej zmeny.

Filtracné polorisko nepouZivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na
materialy produktu.

Primerana ochrana pacienta aj pouzwatela sadosiahne iba vtedy, ak safiltracné
polordsko spravne vyberie, spravne nasadi a pouziva po cely ¢as.

Pred pouzitim tohto vyrobku si vzdy precitajte navod na pouzitie. V opacnom
pripade a/alebo prinespravnom pouZiti sa ucinnost filtracného poloriska znizuje.
PouZzitie tohto vyrobku neodstranuje riziko nakazy vzduchom prenasanymi
ochoreniami alebo infekciami.

Tento vyrobok nepouzivajte, ak nosite bradu alebo bokombrady. M6zu zabranit

primeranému kontaktu medzi povrchom tvare a okrajmi riska a spdsobit Gnik
vzduchu.

Pouzitie filtraéného poloriska je uréené len pocas jednej zmeny (jednorazové
pouzitie).

Nepouzivajte opakovane. Pri opdtovnom pouZziti G¢innost vyrobku klesa a méze
dojst ku krizovej kontaminacii.

Navod na pouZzitie

Filtracné polorisko by mali pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Pred pouzitim filtracného polordska vzdy skontrolujte, ¢i nie je poskodené.

Pri ¢itani pokynov uvedenych nizsie sivzdy pozrite obrazky.

. Oddelte horny a spodny okraj filtracného poloriska.
. Nasad'te nosovu svorku a mierne upravte tvar nosovej svorky v stredovej ¢asti.

. Podrzte risko s vnitornou stranou smerom k vam a ¢astou s nosovou svorkou
smerom nahor. Natiahnite elastické hlavové popruhy. Ukazovakom a palcom
oddelte a drzte oba elastické hlavové popruhy.

. Nasadte risko pod bradu a hlavové popruhy pretiahnite cez hlavu.

. Horny popruh posurite nad uSami cez temeno hlavy a spodny popruh pod usami
na spodnu Cast krku.

. Nosnu svorku nasad'te na nos oboma rukami a obe ¢asti riska upravte pre
maximalne pohodlie.

Pred vstipenim do pracovného priestoru skontrolujte tesnenie a nasadenie
ruska nasledujlcimi Gkonmi:

S nasadenym ruskom prudko vydychnite. Ak citite vzduch unikajuci okolo nosa
alebo pod bradou, upravte nosovu svorku, aby lepsie priliehala k tvari. Ak vzduch
unika pri okrajoch ruska, upravte popruhy alebo upravte jeho polohu, aby lepsie
sedelo. Ak sa rusko nepodari utesnit, do pracovného priestoru NEVSTUPUJTE.

w N

~

o

o

~

Specialne podmienky pri skladovani a manipulacii

Vyrobok uchovavajte v silade s pokynmi vyrobcu uvedenymi na obale.
Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného
prostredia.

Dalsie informacie

Ak dojde k akémukolvek vyskytu zavazného incidentu v stvislosti s pouzivanim
filtracného polortska, nahlaste to spolocnosti Mdlnlycke Health Care a miestnemu
kompetentnému organu.

Ochranna znamka, nazov a logo Molnlycke a BARRIER® sui registrované celosvetovo
najednu alebo viacero spolocnosti skupiny Molnlycke Health Care.

Vyhlasenie o zhode najdete na webovej lokalite
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Filtracné polortgka splfiaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 (Osobné ochranné
prostriedky).

Certifikat o typovej skiske EU od spolocnosti BSI Group (€. 2797), ktora je
certifikacnym organom pre nariadenie (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands
B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandsko
Filtra¢né polort$ka sd v stlade s poziadavkami nariadenia (EU) 2016/425 o
osobnych ochrannych prostriedkoch tak, ako sa uvadza v britskych pravnych
predpisoch a v zneni neskorsich zmien a doplnkov.

Certifikat o typovej skiSke UKCA od spoloénosti BSI Assurance UK Ltd. (€. 0086),
ktord je certifikaénym organom pre nariadenie 2016/425, ako sa uvadza v britskych
pravnych predpisoch a v zneni neskorsich zmien a doplnkov: BSI Assurance UK Ltd.,
Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,

MK5 8PP.
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Naziv proizvoda / zastitni znak
Filtrirajuc¢a polumaska BARRIER®

Opis proizvoda

Filtrirajuca polumaska maska]e zalice za jednokratnu upotrebu namijenjena
zdravstvenim djelatnicima za noSenje preko usta i nosa. Filtriraju¢a polumaska
ispunjava zahtjeve norme EN 149:2001 + A1:2009 i moZe se upotrebljavati kad je
takva filtrirajuca polumaska navedena kao pomo¢ pri zastiti od potencijalno Stetnih
Cestica i tekucih aerosola.

FFP1-maksimalno prodiranje filtra 20 %.
FFP2 - maksimalno prodiranje filtra 6 %.
Filtrirajuca polumaska sastoji se od sljedeceg:

« dio za lice s unutarnjim slojem od poliestera, vanjskim slojem od polipropilena i
materijalom za filtriranje od polipropilena u sredini

 dvije elasticne trake za glavu od poliuretana
¢ nosna stezaljka od aluminija.

Indikacije za upotrebu
Filtrirajuca polumaska namijenjena je za no3enje radi zastite pacijenta i/ili
korisnika od prijenosa mikroorganizama, tjelesnih tekucina i cesti¢nih tvari.

Upozorenja
* Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako je koncentracija kontaminirajuéih
Cestica opasna po Zivot.

* Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod u okruzenju s niskim postotkom kisika.
* Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod u potencijalno eksplozivnoj atmosferi.
¢ Ovaj proizvod ne Stiti od para.

Mjere opreza
« [Kontaminirani) radni prostor treba napustiti, a filtriraju¢u polumasku odbaciti u
sljedecim slucajevima:

- ako postoje ikakvi znakovi prodiranja tekucine

- ako postoje ikakvi znakovi propustanja zraka

- ako disanje postane otezano i osjetite vrtoglavicu
- na kraju smjene.

Nemojte upotrebljavati filtriraju¢u polumasku u sluc¢aju poznate preosjetljivosti
na materijale proizvoda.

Zadovoljavajuda zastita pacijenta i korisnika moze se posti¢i samo ako je

filtrirajuc¢a polumaska pravilno odabrana, dobro prianja i ako se nosi tijekom

¢itavog vremena upotrebe.

Uvijek proucite upute za upotrebu prije upotrebe ovog proizvoda. Suprotnim

postupanjem i/ili nepravilnom upotrebom smanjujete ucinkovitost filtrirajuce

polumaske.

Upotreba ovog proizvoda ne iskljucuje rizik od obolijevanja od bolesti ili infekcija

koje se prenose zrakom.

Ne koristite ovaj proizvod ako nosite bradu ili zaliske. To moZe onemoguditi

odgovarajuci kontakt izmedu povrsine lica i rubova maske i moze biti uzrok

propustanja.

e Filtrirajuc¢a polumaska ogranic¢ena je na upotrebu samo tijekom jedne smjene
(NR).

Nemojte ponovno upotrebljavati. Kod visekratne upotrebe svojstva proizvoda mogu
oslabiti i moze do¢i do krizne kontaminacije.

Upute za upotrebu
Filtriraju¢u polumasku smije upotrebljavati kvalificirani zdravstveni djelatnik.

Prije upotrebe uvijek provjerite da filtriraju¢a polumaska nije oStecena.

Osim Citanja uputa u nastavku pogledajte i slike.

1. Razdvojite gornji i donji rub filtriraju¢e polumaske.

2. Pronadite nosnu stezaljku i lagano je preoblikujte u sredistu povrsine maske.

3. Primite masku tako da unutrasnjost okrenuta premavama, a povrsina s nosnom
stezaljkom prema gore. IzloZite elasti¢ne trake za glavu. S pomocu palcai
kaziprsta razdvojite i pridrzavajte trake za glavu

Bcerga nposepsiiTe GuUALTPYHOLLYIO MONYMACKy Ha Hanuym1e NoBpeXAeHUI nepes,
NpUMEHeHneM.

I'IpM 4YTeHun MHCTPyKLLMlZ, npuBefeHHbIX HUXe, CMOTpUTE TakXe n unncTpaynu.

. Paspenute BepxHWit M HUXKHUIA Kpas GUALTPYIOLLEN NONYMaCKU.
2. HaiianTe HocoBOW GUKCATOP W CNerka CorHUTe ero B cepefiuHe no popme Hoca.

3. [lep>xute Macky BHyTPEHHEN CTOPOHO K cebe 1 HOCOBbIM GUKCAaTOPOM BBEPX.
BbiTawmTe anacTuyHble neHThl. PasgenuTe n yaepxnsaiiTe obe anacTuyHele
NeHTbI yKa3aTenbHbIMU 1 60NbLIMMY NanbLamMu.

. I'Iopeegm're Macky nog I'IDD.GODO,C(UK N NPOTAHWUTE NIeHTbI 3@ FON0BY.

. Pacnonoxute BEPXHIOK NeHTY Haj ywaMn no BerHeﬁ 4acTM roNoBbl, @ HUXKHIOK
NeHTy noaywaMny oCcHoBaHUA Wen.

. 06enmu pykamm oboxxmMuTe HocoBolt dukcaTop no Gopme Hoca U OTperyaupyiite
nonoxeHue obenx nnockocTet Macku Ans yaobHoro npuneraxus.

. Mepep Bxoa0M B pabouyio 30HY NpoBepbLTE NNOTHOCTbL NPUEraH1s Macku, Ans
4ero BbINONHMUTE ClIeflyloLne AehCTBuS.
CpenaiiTe pe3kuil BbIIOX BHYTPU Macki. Ecnvi Bbl olyllaeTe noaTekanue
BO3/yXa BOKpYr Hoca nau noaboposika, noaroHnTe u3rnb Hocosoro ¢pukcatopa B
COOTBETCTBUM C pOpMOii Nnua. Eciv Bo3yx noaTekaeTy KpOMOK Macky,
NoNbITAaTECh U3MEHWUTL NOJIOKEHME NIEHT, YTODbI YCUNNTL UX HATAXEHNE UK
nozroHnTe GopMy M NOCaAKy Macku Ans nydwero npuneranus. Ecnvm aonxHoe
npunerauue He focTuryTo, HE BxoanTe B pabouyio 30Hy.
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Ocobble ycnoBusi xpaHeHuUs 1 obpaLyeHus
XpaHMTe ninenve B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUMAMU U3FrOTOBUTENA, HAHECEHHBIMU
Ha ynakoBKy.

YTunusauuio cieflyeT npoBOAUTL B COOTBETCTBIM C MECTHBIMW NpaBUNamMm
3Konornyeckoit besonacHocTy.

Mpoyas uidopmauus

Mpu nto6oM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C UCMONb30BaHUeM GUIbLTpyloLLei
nonymacku, 0bs3atensHo ysegoMuTe komnauio Molnlycke Health Care u mecTHbie
KOMMEeTeHTHbIE OpraHbl.

ToBapHble 3HaKu, HaseaHus 1 norotunsl Molnlycke u BARRIER®
33PerMCTpVIpOEaHbI no scemy MVIpy Ha 04HY U1K HECKOJIbKO KOMI'IaHIAIZ, BXOAALWMNX B
cocTaB rpynnsl komnanuit Molnlycke Health Care.

[leknapauus coOTBETCTBUS pa3MelLeHa no agpecy
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

®unbTpyloLire NoayMacku cooTBeTcTByoT TpebosaHnam PernamenTa (EU)
2016/425 (nHaMBMAYyanbHble cpeAcTBa 3aLWnTh).

CepTudukaT ucnbiTaHnit TUNosoro obpasua Ha cooTBeTcTBMe TpeboBaHUsM EC
BblgaH komnanven BSI Group (N2 2797), koTopas aBAseTCs akKpeAUTOBaHHbIM
opraHoM cepTudukaumu cootsetcTeus Pernamenty (EU) 2016/425: BSI Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
Netherlands (Hugepnangsi)

QunbTpytoLve nosyMacku COOTBeTCTByIOTTpeGOEaHMRM Pernamenta (EU)
2016/425 0 cpefcTBaX MHAVBUAYANbHOM 3aLLMTbI C AONOTHEHUAMM,
NedCTBYIOLLMMI B paMKaXx 3akoHoaaTenbcTBa Benukobputanuu.

CepTudukat ucnbiTaHnii Tunosoro obpasua Ha cootBeTcTBue TpebosaHuam UKCA
BblaaH komnanuei BSI Assurance UK Ltd. (N2 0086), koTopas sasnsietcs
aKkKpeANTOBaHHbIM OpraHoM cepTudunkal i cooTseTcTns Pernamenty 2016/425 ¢
yyeToM ,ElOI'\O]'IHEHM\‘/'i, JZLE;ICTBYK)LLWIX B paMKax 3akoHopaTenbCcTBa
Benunkobputanuum: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill,
Milton Keynes, MK5 8PP, UK (Bennko6putatus).

Uriin Ady/ Ticari Unvani
BARRIER® Filtreleyici yarim maske

Uriin aciklamasi

Filtreleyici yarim maske saglik uzmanlari tarafindan takilmasi hedeflenen ve agiz
ve burnu drten tek kullanimlik bir yiiz maskesidir. Filtreleyici yarim maske EN
149:2001 + A1:2009 sartlarina uygundur ve boyle bir filtreleyici yarim maskenin
olasi zararli kati ve sivi aerosollere karsi korumaya yardimci olmak icin endike
oldugu durumlarda kullanilabilir.

FFP1 - Maksimum filtre penetrasyonu %20.
FFP2 - Maksimum filtre penetrasyonu %6.

Filtreleyici yarim maske sunlarticerir:

¢ Poliester biric katman, pollpropllen bir dis katman ve ortada bir polipropilen
filtre malzemesinden olusan biryliz parcasi.

e ikiadet politiretan elastik bas band.
o Alliminyum burun klipsi.
Kullanim endikasyonlari

Filtreleyici yarim maskenin hastayi ve/veya kullaniciyi mikroorganizmalar, viicut
sivilarive parcacikli maddelere karsi korumasi amaclanmaktadir.

Uyari(lar)
e Bu irtn kirletici madde konsantrasyonlariyasam icin tehlikeli oldugunda
kullanmayin.

e Buiriini disik oksijenli bir ortamda kullanmayin.

e Bu iirtinl patlama riski tasiyan bir ortamda kullanmayin.
e Buriin buharlara karsi korumaz.

Onlemller)

Asagidaki durumlarda calisma alanindan (kontamine) cikilmali ve filtreleyici
yarim maske atilmalidir:

- Herhangi bir sivi ge¢cmesi bulgusu varsa.
- Herhangi bir hava sizmasi bulgusu varsa.
- Solunum zorlasirsa ve bas dénmesiolursa.

- Degistirme zamani gelirse.

Uriintin icerdigi materyallere/bilesenlere karsi bilinen asiri bir hassasiyet varsa
filtreleyici yarim maskeyi kullanmayin.

Yeterli hasta ve kullanici korumasi ancak filtreleyici yarim maske dogru sekilde
secilir, uygulanir ve kullanim zamani boyunca kullanilirsa elde edilebilir.

Bu irlinti kullanmadan 6nce daima talimatlara basvurun. Bunun yapilmamasi
ve/veya hatali kullanim filtreleyici yarim maskenin etkinligini azaltabilir.

Bu dirtinin kullanilmasi hava yoluyla tasinan herhangi bir hastalik veya
enfeksiyon riskini ortadan kaldirmaz.

e Bu iirtinti sakal veya favorileriniz varsa kullanmayin. Bunlar ylziin yiizeyi ile
maskenin kenarlari arasinda yeterli temasi dnleyebilir ve hava sizmasina neden
olabilir.

Filtreleyici yarim maskenin kullanimiyalnizca tek degisim ile sinirlidir (NR).
Tekrar kullanmayin. Urin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz
kontaminasyon gériilebilir.

Kullanim talimatlari
Filtreleyici yarim maske kalifiye bir saglik uzmani tarafindan kullanitmalidir.

Filtreleyici yarim maskeyi kullanmadan énce daima hasar goriip gérmedigini
kontrol edin.

Asadgidaki talimatlari okurken goriintiilere bakin.
. Filtreleyici yarim maskenin Ust ve alt kenarlarini ayirin.

2. Burun klipsini bulun ve panelin ortasindaki burun klipsini hafifce onceden
sekillendirin.

. Maskeyi ic tarafi size déniik ve panelile burun klipsi yukariya donik olacak
sekilde tutun. Elastik bas bantlarini cikarin. Elastik bas bantlarini ayirip tutmak
icin isaret parmagi ve basparmagi kullanin.

. Maskeyi cenenizin altina yerlestirin ve bas bantlarini basinizin tizerine ¢ekin.

. Ust bandi basin tist kismi {izerinden kulaklarin {izerine ve alt bandi boynun
bitiminde kulaklarin altina yerlestirin.

. Burun klipsini burun tizerine her iki elle yerlestirip her iki maske panelini rahat
bir uygulama agisindan ayarlayin.

Calisma alanina girmeden once asagidakileri gerceklestirerek maskenin
yalitimini ve yerine oturdugunu kontrol edin:

Maskeyi takarken kuvvetle nefes verin. Burun etrafindan veya cene boyunca hava
kactigini hissediyorsaniz burun klipsini yliziin sekline uyacak sekilde tekrar
ayarlayin. Solunum kenarlariyakinindan hava kaciyorsa, seritleri geriye dogru
cekmeye veya maskeyi daha iyi bir uyum icin ayarlamaya ¢ callsm Tam oturmamissa,
calisma alanina GIRMEYIN.
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0Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullar
Uriind, treticinin ambalajlama talimatina gore saklayln

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

Filtreleyici yarim maske kullanimr ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde
Molnlycke Health Care’e ve yerel yetkili mercilere bildirilmelidir.

Mélnlycke and BARRIER® ticari markalari, unvanlari ve logolari bir ya da birkac
Mblnlycke Health Care Sirketler Grubu adina tiim diinyada tescil edilmistir.

~

. Prinesite masku ispod brade i povucite trake preko glave.
. Postavite gornju traku iznad usiju preko tjemena, a donju ispod uha na bazu vrata.

. Oblikujte nosnu stezaljku s obje ruke preko nosa i prilagodite oba dijela maske da
udobno prilegnu uz lice.

Prije ulaska u radni prostor provjerite prianja li maska dobro uz lice i brtvi li
dobro.

Snazno izdahnite dok nosite masku. Ako osjetite da zrak izlazi oko nosaiili oko
brade, ponovno namjestite nosnu stezaljku tako da se prilagodi obliku lica. Ako
zrak izlazi blizu rubova maske, pokusajte zategnuti trake prema nazad ili
namjestiti masku da bolje prianja. Ako maska ispravno ne prianja, NEMOJTE
ulaziti u radni prostor.

o~ o

~

Posebni uvjeti za skladiStenje i uvjeti za rukovanje
Proizvod treba skladistiti prema uputama proizvodaca na pakiranju.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom filtrirajuce polumaske treba prijaviti
tvrtki M6lnlycke Health Care i vasem lokalnom nadleznom tijelu.

Zastitni znak, naziv i logotip Mdlnlycke i BARRIER® globalno su registrirani za jednu
ilivise grupa tvrtki Molnlycke Health Care.

Izjavu o sukladnosti potrazite na web-stranici
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Filtriraju¢e polumaske uskladene su s Uredbom (EU) 2016/425 (Osobna zastitna
opremal).

Certifikat EU-a o pregledu tipa tvrtke BSI Group (br. 2797) koja je prijavljeno tijelo za
Uredbu (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B. V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemska

Flltrlrajuce polumaske uskladene su s Uredbom (EU) 2016/425 o osobnoj ZaStItnOJ
opremi kako je preneseno u zakonodavstvo Ujedinjenog Kraljevstva i izmijenjeno.
Potvrda UKCA o ispitivanju tipa tvrtke BSI Assurance UK Ltd. (br. 0086) koja je
prijavijeno tijelo za Uredbu 2016/425, kako je preneseno u zakonodavstvo

Ujedinjenog Kraljevstva i izmijenjeno: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy
Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

)

Naziv proizvoda/ trgovacki naziv
BARRIER?® Filtriraju¢a polumaska

Opis proizvoda

Filtrirajuca polumaska je maska za lice za jednokratnu upotrebu namenjena
medicinskom osoblju za pokrivanje usta i nosa. Filtrirajuca polumaska je u skladu
sa standardom EN 149:2001 + A1:2009 i moZze da se koristi kada je takva filtrirajuca
polumaska indikovana za zastitu od potencijalno Stetnih Cvrstih i te¢nih aerosola.

FFP1-Maksimalna penetracija filtera 20%.
FFP2 - Maksimalna penetracija filtera 6%.
Filtrirajuca polumaska se sastoji od:

¢ delaza lice sa unutrasnjim slojem od poliestera, spoljnjim slojem od
polipropilena i materijalom za filter od polipropilena u sredini;

e dve elasticne poveske od poliuretana;
¢ alumijumske Stipaljke za nos.

Indikacije za upotrebu
Filtrirajuca polumaska je namenjena da se nosi radi zastite pacijenta i/ili korisnika
od prenosa mikroorganizama, telesnih tecnostii Cestica materije.

Upozorenja

¢ Ne koristite ovaj proizvod kada je koncentracija kontaminiraju¢ih materija opasna
po Zivot.

¢ Ne koristite ovaj proizvod u okruzenju sa niskim nivoom kiseonika.

* Ne koristite ovaj proizvod u potencijalno zapaljivoj atmosferi.

* Ovaj proizvod ne stiti od isparenja.

Mere predostroznosti

¢ (Kontaminirano) radno podrucje treba napustiti i treba baciti filtriraju¢u
polumasku ukoliko:

- postoje bilo kakvi znaci da je te¢nost probila;

- postoje bilo kakvi znaci da curivazduh;

- disanje postane otezano ili dode do vrtoglavice;
- sezavrsismena.

Nemojte da koristite filtriraju¢u polumasku ako je kod korisnika poznata
preosetljivost na materijale od kojih je ovaj proizvod napravljen.

Adekvatna zastita pacijenta i korisnika moguca je samo ukoliko se filtriraju¢a
polumaska odabere, namestiinosi, sve vreme dok je u upotrebi.

Uvek proucite uputstvo za upotrebu pre nego Sto po¢nete da koristite ovaj
proizvod. Ukoliko ovo ne ucinite i/ili nepravilno koristite masku, to moze da smanji
efikasnost filtrirajuc¢e polumaske.

Upotreba ovog proizvoda ne eliminiSe rizik od zaraze bilo kojom boles¢uili
infekcijom koja se prenosi vazduhom.

Nemo]te koristiti ovaj proizvod ukoliko nosite bradu ili zulufe. Brada i zulufi mogu
da sprece adekvatan kontakt izmedu povrsine lica i ivica maske i moze da dode do
curenja vazduha.

Filtriraju¢a polumaska je ograni¢ena na upotrebu u samo jednoj smeni (za
jednokratnu upotrebu).

Nemojte koristiti vise puta. U slucaju viSekratne upotrebe, proizvod moze da se
oSteti i moZe da dode do unakrsne kontaminacije.

Uputstvo za upotrebu
Filtrirajucu polumasku treba da koristi obu¢eno medicinsko osoblje.

Pre upotrebe uvek proverite da li na filtrirajucoj polumaski ima oStecenja.
Pogledajte slike prilikom ¢itanja uputstava u nastavku.

. Razdvojite gornju i donju ivicu filtrirajuce polumaske.

2. Pronadite Stipaljku za nos i lagano oblikujte taj deo na sredini umetka.

. Drzite masku tako da unutrasnja strana bude okrenuta ka vama a da umetak sa
Stipaljkom za nos bude okrenut nagore. Oslobodite elasti¢ne poveske.
KaZiprstom i palcem razdvojite i drZite obe elasticne poveske.

. Sakama prihvatite masku ispod brade i prebacite poveske preko glave.

. Gornju povesku stavite iznad usiju, preko temena glave, a donju ispod usiju, na
dno potiljka.

. Obema rukama prilagodite deo za nos i podesite oba umetka tako da maska
udobno naleze.
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Pre ulaska u radni prostor, proverite da li maska dobro zatvara lice i naleze kako
treba tako Sto cete uraditi sledece:

Snazno izdahnite sa postavljenom maskom. Ukoliko osecate da vazduh curiu
delu oko nosaili niz bradu, ponovo podesite deo za nos i prilagodite ga obliku lica.
Ukoliko vazduh curi blizu ivica maske, pokusajte da podesite trake ili masku, da
bolje legne. Ukoliko maska ne nalezZe kako treba, NEMOJTE uéi u radno podrudje.

Posebni uslovi za skladiStenje i rukovanje
Cuvajte proizvod u skladu sa uputstvom proizvodaca na pakovanju.

Proizvod odlazite na otpad u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu Zivotne
sredine.

Ostale informacije

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem filtrirajuce polumaske, taj
sluaj treba prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom
organu.

Zasti¢eni znak, nazivilogotip Molnlycke i BARRIER® registrovani su globalno u
jednojili vise kompanija iz Molnlycke Health Care grupe.

Deklaraciju o usaglasenosti potraZite na stranici
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Filtrirajuée polumaske su u skladu sa Uredbom (EU) 2016/425 (Li¢na zastitna
opremal).

EU tip sertifikata o ispitivanju BSI Group (Br. 2797) i predstavlja prijavljeno telo za
Uredbu (EU) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandija

Filtrirajuce polumaske su u skladu sa Uredbom (EU) 2016/425 o Li¢noj zastitnoj
opremi kako je inkorporirana u pravo UK uzizmene i dopune.

Sertifikat o pregledu tipa UKCA koji izdaje BSI Assurance UK Ltd. (Br. 0086) kojije
prijavljeno telo za Uredbu 2016/425 kakOJe inkorporirana u pravo UK uzizmene i
dopune: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton
Keynes, MK5 8PP.

Uygunluk Beyant icin Litfen www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities
adresini ziyaret ediniz

Filtreleyici yarim maskeler Direktif (AB) 2016/425'e (Kisisel Koruyucu Ekipman)
uygundur.

BSI Grubu'ndan EC tipi inceleme belgesi [No 2797) ve Direktif (AB) 2016/425 icin
onaylanan kurulustur: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Hollanda

Filtreleyici yarim maskeler, Ingiltere yasalarina getirilen ve degistirilen kisisel
koruyucu ekipmanlailgili 2016/425 sayili Yonetmelik (AB] ile uyumludur.

BSI Assurance UK Ltd."den UKCA tip inceleme sertifikasi. No 0086) ve Yonetmelik
2016/425 icin onaylanmis kurulus olup, Birlesik Krallik yasalarina getirilerek
degistirilmistir: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton
Keynes, MK5 8PP.

Termék neve/kereskedelmi név
BARRIER® filteres félmaszk

Termékleiras

Afilteres félmaszk az egészségiigyi szakemberek szajanak és orranak lefedésére
szolgalo egyszer hasznalatos arcmaszk. A filteres félmaszk eleget tesz az EN
149:2001 + A1:2009 kévetelményeinek. Olyan esetekben hasznalhaté, amikor ilyen
filteres félmaszk viselése javallott a potencidlisan artalmas szilard és folyékony
aeroszolok ellenivédelemre.

FFP1 - asziir6 maximalis athatolasa 20%.
FFP2 - a sziir6 maximalis athatolasa 6%.

Afilteres félmaszk a kovetkez6kbgl all:

e Arcvédd belsd poliészter és kiilsé polipropilén réteggel, kézépen polipropilén
szlir6anyaggal

o Kételasztikus poliuretan fejpant

e Aluminium orrcsipesz

Felhasznalasi javallatok

Afilteres félmaszk arra szolgal, hogy megvédje a beteget és/vagy a felhasznalét a
mikroorganizmusok, testnedvek és részecskek atvitelétél.

Figyelmeztetés(ek)
¢ Ne hasznalja a terméket, ha a szennyezédéseknek életet veszélyeztets a
koncentracidja.

¢ Ne hasznalja a terméket alacsony oxigéntartalmu kornyezetben.

¢ Ne hasznalja a terméket potencialisan robbanasveszélyes kornyezetben.
* Gozok ellen atermék nem nyujt védelmet.

Ovintézkedés(ek)

¢ Al(szennyezett) munkateriiletet el kell hagyni, és a filteres félmaszkot el kell
dobni, ha:

- Folyadék athatolasanak barmilyen jele észlelhetd.

- Levegdszivargas barmilyen jele észlelhetd.

- Kényelmetlenné valik a légzés, és szédiilés jelentkezik.
- Véget éramiiszak.

Atermék anyagaival szembeniismert tilérzékenység esetén ne hasznaljaa
filteres félmaszkot.

Afilteres félmaszk csak akkor biztositja a beteg és a felhasznalé megfeleld
védelmét, ha megfeleld a kivalasztasa, a felhelyezése és a viselése a hasznalat
teljes id6tartama alatt.

Atermék hasznalata el6tt mindig vegye figyelembe a hasznalati utasitast. Ennek
elmulasztasa és/vagy a helytelen hasznalat csokkentheti a filteres félmaszk
hatékonysagat.

Atermék hasznalata nem sziinteti meg a légi Gton terjedd betegségek vagy
fertézések elkapasanak kockazatat.

Szakall vagy barké viselése esetén ne hasznalja aterméket. Ez akadaLyozhatJ
megfelelo érintkezést az arc felllete és a maszk szélei kozott, és a levegd
szivargasat okozhatja.

Egy filteres félmaszk legfeljebb egy miiszakban hasznalhaté (egyszer
hasznalatos).

Ne hasznalja fel tobbszdr ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalds esetén a
termék minsége romolhat, és keresztfert6zés éphet fel.

Hasznalati utasitas

Afilteres félmaszkot csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy nem sériilt-e a filteres félmaszk.
Az alabbi utasitasokat az dbrakkal egyiitt olvassa.

. Valassza szét afilteres félmaszk felsé és also szegélyét.
. Keresse meg az orrcsipeszt, és kissé formalja eld a panel kdzepén.

. Fogja meg a maszkot a belsé részét maga felé forditva, Ggy, hogy a panel az
orrcsipesszel feliil legyen. Hlzza el az elasztikus fejpantokat. Mutato- és
hiivelykujja segitségével valassza szét és fogja meg a két fejpantot.
Illessze a maszkot az 4llara, és hizza a fejpantokat a fejére.

. Afelsé pantot igazitsa a fiile felett a fejtet6re, az alsét pedig a fiile alatt a tartd
aljara.

. lgazitsa az orrcsipeszt két kezével az orrara, a maszk két paneljét pedig olyan
helyzetbe, hogy kényelmes legyen.

Miel6tt a munkateriiletre lépne, ellendrizze a maszk zarasat és illeszkedését a
kovetkez6 médon:

Erételjesen lélegezzen kia maszk viselésekor. Ha azt érzi, hogy a levegé az
orranalvagy az allanal tavozik, akkor igazitsa meg a maszkot Ugy, hogy jobban
illeszkedjen az arcahoz. Ha a leveg6 a maszk szegélyének kozelében tavozik,
akkor probalja jobban hatrahdzni a pantokat, vagy igazitsa meg a maszkot tgy,
hogy jobban illeszkedjen. Ha a maszk nem illeszkedik megfeleléen, akkor NE
lépjen a munkaterdiletre.
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Specialis tarolasi és kezelési feltételek

Aterméket a csomagoléson feltlintetett gyartoi utasitasoknak megfeleléen tarolja.
Aterméket a helyi kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Tovabbi informaciok

Afilteres félmaszk hasznalataval kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni
kell a Mélnlycke Health Care és azilletékes helyi hatésag felé.

AMolnlycke és a BARRIER® védjegyet, kereskedelmi nevet és logét a

Mélnlycke Health Care Group egy vagy tobb vallalata jegyeztette be vildgszerte.

Amegfeleldséginyilatkozat itt talalhato:
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Afilteres félmaszk megfelel a 2016/425/EU rendeletnek (egyéni véddeszkozok).
Az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt a 2016/425/EU rendeletben eldirt feladatokat
végz6 2797 sz. bejelentett szervezet, a BSI Group allitotta ki: BSI Group The
Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,
Hollandia

Afilteres félmaszkok megfelelnek az Egyesult Kiralysag jogaba bevezetett,
médositott 2016/425/EU rendeletnek az egyéni védGeszkozokrol.

Az UKCA-tipusvizsgalati tanusitvanyt az Egyesiilt Kiralysag jogaba bevezetett,
médositott 2016/425 rendeletben elirt feladatokat végz6 0086. sz. bejelentett
szervezet, a BSI Assurance UK Ltd. allitotta ki: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark
Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Egyesiilt Kiralysag.
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MmMe Ha npoaykTa/TbproBCKo HaUMeHoBaHue
®unTpupalia nonymacka BARRIER®

OnucaHue Ha NpoayKTa

®unTtpupauiaTa nonymacka e iuLeBa Macka 3a eiHokpaTHa ynotpeba,
npeAHa3HayeHa 3a Noa3BaHe 0T 3[1paBHN CNeLManuCcTm, KoSTo NOKpPMBa ycTaTa u
Hoca. PunTpupallata nonymacka oTroBaps Ha usucksanusaTa Ha EN 149:2001 +
A1:2009 1 Moxe fia ce M3MON3Ba, KOraTo Takbe BUA GUATPUpaLLa NoayMacka Moxe
[la NOMOTHe 3a 3al/Ta 0T NOTEHLMaHO BPEAHN aePO30IN C TBBPAM MU TEYHN
yacTuum.

FFP1-MakcnmanHo npoHuksaHe npes puntupa 20%.

FFP2 - MakcumanHo npoHuksaHe npes puntbpa 6%.

lDMnTpMpaLuaTa nonyMacka ce CbCTou OT:

¢ JlnueBa 4acT C BbTPELLEH CJI0/ OT MONUECTep, BbHLIEH C/I0/ OT NOANUMPONUNEH
GUNTbpeH MaTepnan oT NOANMPONUAEH B cpeaaTa.

¢ [1e eNacTUYHM IEHTV 3a rNaBa OT NOJIMypeTaH.
o Lllunka 3a HoC OT aNnyMUHUIA.

MokasaHus 3a ynotpeba

®untpupauiaTa nonymacka e npeAHasHayeHa 3a 3aly1Ta Ha naumeHTa u/unm
nonspartens ot I'IpeHaCRHe Ha MVIKpOOpI'aHIABMM, TeNnecHU Te4YHOCTU U I'IanOBM
YacTumum.
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Emri i produktit/emri tregtar
BARRIER® Gjysmémaske filtrimi

Pérshkrimi i produktit

Gjysmémaska e filtrimit éshté njé maské njépérdoriméshe fytyre pért'u mbajtur
nga profesionistét e shéndetit pér té mbuluar gojén dhe hundén. Gjysmémaska e
filtrimit pajtohet me kérkesat e EN 149:2001 + A1:2009 dhe mund té pérdoret kur njé
gjysmémaske e tillé filtrimi rekomandohet pér mbrojtje ndaj aerosoléve té ngurté
dhe té léngét me probabilitet démtues.

FFP1 - Depértimi maksimali filtrit 20%.
FFP2 - Depértimi maksimal i filtrit 6%.

Gjysmémaska e filtrimit pérbéhet nga:

o Njé pjesé pér fytyrén me njé shtresé té brendshme poliesteri, njé shtresé té
jashtme polipropileni dhe njé material filtrimi prej polipropileni né mes.

¢ Dy rripa elastiké poliuretani pér kokén.

¢ Kapése hunde prejalumini.

Indikacionet pér pérdorimin

Gjysmémaska e filtrimit synohet pér t'u mbajtur si mbrojtése pér pacienté dhe/ose

pérdorues kundér pércjelljes sé mikroorganizmave, léngjeve trupore dhe
thérrmijave té léndés.

Paralajmérimet
* Mos e pérdorni kété produkt né rast se pérgendrimet e ndotésve jané té
rrezikshém pér jetén.

* Mos e pérdorni kété produkt né ambiente ku nivelii oksigjenit éshté i ulét.

* Mos e pérdorni kété produkt né ambiente ku ekziston mundésia e shpérthimit.
¢ Ky produkt nuk mbron nga avuijt.

Kujdesi paraprak

e Duhet té largoheni nga zona (e ndotur) e punés dhe gjysmémaska e filtrimit duhet
té hidhet nése:

- Ka shenja goditjeje me léngje.

- Ka shenja depértimi té ajrit.

- Frymémarrja béhet e sikletshme dhe ka marramendje.
- Mbaron turni.

Mos e pérdorni gjysmémaskeén e filtrimit nése ka mbindjeshméri té ditur ndaj
materialeve té produktit.

Mbrojtja e duhur e pacientit dhe e pérdoruesit arrihet vetém nése gjysmémaska e
filtrimit zgjidhet, pérshtatet e mbahet sakté gjaté gjithé kohés sé pérdorimit.

Shikoni gjithnjé kéto udhézime pérdorimi pérpara se ta pérdorni produktin.

Pérndryshe dhe/ose né rast pérdorimi té pasakté mund té ulni efikasitetin e

gjysmémaskeés sé filtrimit.

Pérdorimi i kétij produkti nuk eliminon rrezikun e marrjes sé ndonjé sémundjeje

apo infeksioni nga ajri.

Mos e pérdorni kété produkt nése mbani mjekér apo favorite. Kéto mund té

pengojné kontaktin e duhur mes sipérfaqes sé fytyrés dhe anéve té maskés, duke

shkaktuar depértim té ajrit.

¢ Gjysmémaska e filtrimit ka kufizim pérdorimi sa pér kohézgjatjen e vetém njé
turni (NR)

Nuk duhet té ripérdoret. Nése ripérdoret, performanca e produktit mund té

pérkegésohet dhe mund té ndodhé kontaminim i ndérsjellé.

Udhézimet e pérdorimit
Gjysmémaska e filtrimit duhet té pérdoret nga profesionisté té kualifikuar
shéndetésoré.

Kontrollojeni gjithnjé gjysmémaskén e filtrimit pér déme té mundshme pérpara
pérdorimit.

Shikoni figurat kur lexoni udhézimet e méposhtme.
1. Vecojini anét e sipérme dhe té poshtme té gjysmémaskés sé filtrimit.
2. Gjeni kapésen e hundés dhe pérshtateni lehté né mes té panelit.

3. Mbajeni maskén me anén e brendshme drejt vetes dhe panelin me kapésen e
hundés me drejtim pér lart. Nxirrni rripat elastiké té kokés. Pérdorni gishtin
tregues dhe té madh pér t'i vecuar dhe mbajtur té dy rripat elastiké té kokés.

. Puthiteni maskén nén mjekér dhe térhigni rripat mbi koké.

.Vendoseni rripin e sipérm mbi veshé pérmbi lulen e kokés dhe rripin e poshtém
poshté veshéve né rrézé té qafés.

. Puthiteni kapesen e hundés né hundé me té dy duart dhe rregulloni té dy panelet
e maskeés pér géndrim komod.

Kontrolloni hermetizimin dhe géndrimin e maskés pérpara se té hyni né zonén e
punés, duke vepruar si mé poshté:

Nxirrni frymé fort kur mbani maskén. Nése ndjeni gé ju largohet ajér pérreth
hundés apo pérgjaté mjekrés, rirregullojeni kapésen e hundés qé té rrijé sipas
formés sé fytyrés. Nése ju largohet ajér né skajet e maskés, provoni té rregulloni
rripat nga mbrapa ose té rregulloni maskén gé t'ju géndrojé mé miré. Nése nuk
arrini puthitjen e duhur, MOS hyni né zonén e punés.
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Rrethanat e posacme té magazinimit dhe té manovrimit
Ruajeni produktin né pérputhje me udhézimet e prodhuesit mbi paketim.

Hedhja pas pérdorimit duhet kryer né pérputhje me procedurat mjedisore vendore.

Informacione té tjera

Né rast se ndodh ndonjé aksident i réndé né lidhje me pérdorimin e gjysmémaskés
sé filtrimit, kjo duhet t'i raportohet Mdlnlycke Health Care dhe autoritetit kompetent
vendés.

Marka tregtare, emridhe logola e Mélnlycke dhe BARRIER® jané té regjistruara né
gjithé botén pér njé ose mé shumé prej grupit té kompanive té
Molnlycke Health Care.

Pér deklaratén e pajtueshmeérisé, shihni
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Gjysmémaskat e filtrimit jané né pajtim me rregulloren (BE) 2016/425 (pajimet
mbrojtése personale).

Certifikata e ekzaminimit té tipit té BE-sé nga “BSI Group” (nr. 2797) dhe éshté
organii notifikuar pér rregulloren (BE) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V.,
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandé

Gjysmémaskat e filtrimit jané né pérputhje me rregulloren (BE) 2016/425 pér mjetet
personale mbrojtése, sic parashikohet né ligjin e Mbretérisé sé Bashkuar dhe si¢
éshté ndryshuar.

Certifikata e UKCA pér ekzaminimin e tipit nga BSI Assurance UK Ltd. Nr. 0086)
&shté organi i njoftuar pér rregulloren 2016/425, sic parashikohet né ligjin e
Mbretérisé sé Bashkuar dhe sic éshté ndryshuar. BSI Assurance UK Ltd., Kitemark
Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.
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MMe Ha npou3BOAOT/TProBCcKo UMe
BARRIER® Monymacka 3a puntpupatrse

Onuc Ha npousBoaoT

MonymackaTa 3a punTpuparse e Macka 3a nLie 3a egHa ynotpeba, HameHeTa Aa ja
HoCaT 34paBCcTBeHNTe PabOTHNLM WTO v NOKpUBaaT ycTaTa 1 HocoT. MonymMackaTa
3a punTpuparbe ru ucnonHysa baparbata Ha EN 149:2001 + A1:2009 1 Moxce fa ce
KOPWCTM KOra TakBaTa nojlyMacka 3a GUATpUpParbe e MHAULMpPaHa 1a TOMOrHe BO
3alUTUTaTa 0/ NOTEHLMjaNHO WTETHM LUBPCTY 1 TEYHM aepoCou.

FFP1-MakcumanHa neHeTpaumja Ha dpuntepot 20 %.
FFP2 - MakcumanHa neHeTpaumja Ha duntepot 6 %.

MonymackaTa 3a puATpUparse ce COCTOM 0f;:

* [len 3a nuiie o BHaTPeLLEH CJ10j 04 NOSMecTep, HaABOPELLEH C/0j 0/
NoNMNPONUIEH U MaTepujan 3a GUNTPUPaHLe Of MONIUMPONUIEH BO CPEANHA.

. ,Elae eflacTUYHU NeHTU 3a rnaea o noauvypeTaH.
e llltunkasaHocop anyMUHUyM.

WUnpukauum 3a ynotpeba

I'IcnyMat:Ka'ra 3a ¢Mn'rpwparbe € HaMeHeTa 3a HoCcere Co uen garo 3awtutu
nauneHToT VI/MJ‘II/I KOPUCHWKOT 04 NpeHOC Ha MUKPOOPraHU3Mu, TeleCHU TeYHOCTHN
W MaTepuja off HeCTUUKU.

Mpepynpepysawa
* He KopucTteTtero DBDj npon3Bo/[ Kora KoHUeHTpauunTe Ha 3aragyeayu ce onacHu
no XuBOT.

He kopucTeTe ro 0Boj Ipon3BO/ BO CPE/MHA CO HUCKA KOHLIEHTPaLMja Ha
KNCIOpog,.

He kopucTeTe ro 0Boj Npon3Bo/, BO NOTEHLMjaNHO eKCN03KBHa aTMochepa.
0B0j NPON3BO/, He WITUTK O UCMapyBakba.

Mepku Ha npeTnas3nueocT
¢ (3arapenara) pabotHa obnact Tpeba fa ce HanywTu v nonyMackara 3a
duntpupatbe fa ce Gpau, ako:

- MocToun kakos 61no 3Hak Ha NpobuB Ha TeyHocTa.

MpepynpexxpeHus
* He uznonssaiTe 1031 NPOAYKT, KOraTto KOHUeHTpauunTe Ha 3aMbpcuTenu ca
XKunsoTo3acTpallasalin.

¢ He usnonseaiTe 1031 NpoAyKT B Cpefa Cc HUCKO CbAbpXKaHWe Ha Kucnopoa.
* He wusnonsgaiTe T031n NPOAYKT B MOTEHUMANHO eKCnio3nBHa aTMoc¢epa.
e To3u NpoAyKT He 3alMTaBa oT napu.

MpepnasHu Mepku

¢ PaboTHata (3amMbpcera) obnacT Tpsibsa fa ce HanycHe u GunTpupawiata
nonymacka Aa ce U3XBbpJiu, ako:
- VIMa kakbBTO 1 ja e NpU3HaK 3a NPOHWKBaHe Ha Gpayna,.
- MMa KakbBTOM Aa e V'IPVIBHBK 3a uM3nyckaHe Ha Bb34yX.
- [InwaHeTo cTaHe HeKOMMOPTHO 1 Ce MOSIBY 3aMasHOCT.
- CmsiHaTa cBbpLN.

¢ He nsnonsgaiite punTpupallata nonymacka npuv gokasaHa
CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM U3M0N3BaHNTE B Hesl MaTepuany.

¢ AflekBaTHa 3alU1Ta Ha NaLWeHTa 1 No3BaTeNs ce NoCTUra camo ako
$unTpupallarta nonymacka e usbpaHa, noctaBeHa v ce HOCW NPaBUIHO Npe3
LSI0TO BpeMe Ha non3Beaxe.

¢ BuHary npaBeTe cnpaBka c MHCTPyKLUUTe 3a ynoTpeba, npeau fa nsnonseare
To3n NpoayKT. [ponycKsT Aa HanpasuTe ToBa /vy HenpasuHaTa ynotpeba
Mo3e a HaManu epeKTUBHOCTTa Ha GUNTPUpaLLaTa nolymMacka.

¢ /3non3BsaHeTo Ha TO3W NPOAYKT He MpeMaxBa pu1cka oT 3apassiBaHe ¢ 6onectn
MW MHbEKLWM, NpejaBaHi Mo Bb3/yLIHO-KaNKoB MbT.

¢ He nsnonseaiite To31 npoaykT, ako umaTte bpana nnu bakenbapan. Tosa moxe aa

nonpeyyn Ha afileKBaTHUSA KOHTaKT MeX/ly MOBbPXHOCTTa Ha IMLLeTO U KpauLiaTa

Ha MackaTa v Aa [10Be/ie 10 N3MycKaHe Ha Bb3AyX.

Ynotpe6aTa Ha punTpupaLyaTa nosyMacka e orpaHuyeHa camo 4o efHa CMsiHa

(He e roaHa 3a nosTopHa ynotpeba).

ﬂ,a He Ce n3nonssa noBTOPHO. an noeTopHa yl'lUTpeﬁa XapakTepucTnuknuTe Ha

npoAykKTa MoXe Aa ce BJiowwaT U MoXe [ia Cé Noay4yn KpbCToCaHa KOHTaMUHauma.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
@PunTpupaliaTta nonymacka Tpsibea Aa ce u3non3sa oT KBannduLMpaH 3apaseH
cneunanuct.

MpeanynoTpeba BUHaru nposepsisaiite unTpupallaTta noaymacka 3a nospeau.
HanpaseTe cnpaBka c U306paxeHnsTa, KOraTo YeTeTe UHCTPYKLMUTE NO-A0NY.

. Paspenete ropHute 1 fonHM Kpanila Ha GUATPUpaLLaTa MoyMacka.

. HamepeTe wunkaTa 3a Hoc M BHUMaTeNHO s 0pOPMETE B LLIeHTbpa Ha NaHena.

. [lpbXTe MackaTa c BbTpelIHaTa M 4acT KbM Bac, @ NaHesbT C LMMKaTa 3a Hoc
TpsbBa a e HacoueH Harope. /I3BajieTe enacTUUHNTE NEHTV 3a raBa.
M3non3Baiite nokasaneua u naneua, 3a Aa pasaennte U 3aAbpxuTe BeTe
enacTUYHM IEHTV 3a raBa.

.CnoxeTe MackaTa nog 6panw4|<aTa cuun Mamzpnaﬁre JleHTuTe 3a rnaeanpes
rnaeara.
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. Mo3unumnoHmpaiiTe ropHaTa NeHTa Haf ylIWTe Npe3 TeMeTo, a 0IHaTa IeHTa -
nofywwTe BOCHOBaTa Ha BpaTa.

.HamecTeTe wunkaTa 3a Hoc npe3 HocCa c nomouiTa Ha ABeTe pbLe U perynMpaﬁTe
ABaTa naHesia Ha MackaTa, 3a jga I'IpM}'IﬂI'aTy,D,OﬁHO.

MposepeTe aanu Mackata npunsira v obxeala nAbTHO, Npesm Aa BneseTe B
paboTHaTa obnacT, kaTo HanpaBuTe CNeJHOTO:

MspnwaiiTe pA3sKko npyu nocTaBena Ha AMLETo Macka. AKo NoYyBCTBaTe, Ye U3nusa
Bb3/lyX OKOJI0 HOCA UM N0 NpoTexeHne Ha bpaanykaTa, perynupainTte 0THOBO
wjMnKaTa 3a Hoc, Taka Ye ia e cbobpaseHa c popmaTa Ha imLeTo. Ako 61130 go
KpauliaTa Ha MackaTa U3/113a Bb3yX, Ce ONUTaiTe Aa NpUTerHeTe NeHTUTE UK
fla perynuparte MackaTa 3a no-f06po npunsrate. Ako MackaTta He npunsira gobpe,
HE Bnu3aiTe B pabotHaTta obnacr.
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CneumanHu YycnioBUA 3a CbXpaHeHue u paﬁoTa

CthaHﬂBaVlTe NpoAyKTa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE Ha Npon3soauTens,
noco4yeHW BbpXy onakosBKaTa.

M3xBbpnsHeTo TpsibBa Aa ce 0CbLLECTBSABA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NpoLeaypu
3a0MasBaHe Ha OKoJIHaTa cpefa.

Opyra undopmauus

Mpu Bb3HWKBAHE Ha CEPUO3EH UHLWMAEHT, CBbP3aH C ynoTpebaTta Ha
bunTpupalata nonyMacka, CblyuaT TpsibBa Aa bbae AokNaABaH Ha

Molnlycke Health Care 1 Ha MeCTHWUS KOMNETEHTHUS OpraH.

MMeTo, noroto v Tbproeckarta Mapka Ha Mélnlycke n Ha BARRIER® ca
perucTpupaHu B cBeToBeH Mallab 3a efjHa UM NoBeYe 0T KOMNaHWNTe B rpynaTta
Ha Molnlycke Health Care.

3a [leknapauusTa 3a CbOTBETCTBME HAanpaBeTe CNpaBKa Ha
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

®untpupawmTe nonymMacku ca B cbotsetcteme ¢ Pernament (EC) N2 2016/425
(oTHOCHO IMYHMTE NpeanasHu cpeacTsal.

CepTu¢ukat3a EC nscnegsane Ha Tuna ot BSI Group (N2 2797), Hotudunumpan
oprat 3a PernamenT (EC) N 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Huagepnaxans
DunTpupawmTe nonymMacku ca B cboteetcTeme ¢ Pernament (EC) N2 2016/425
OTHOCHO IMYHUTE NPeAnasHu CPeACTBa, KaKTO e BHECEH B 3aKOHOAATENCTBOTO HA
06enHEHOTO KPancTBO U U3MEHEH.

CepTudukatsa UKCA uscnepsare Ha Tuna ot BSI Assurance UK Ltd. (N2 0086),
HOTUdUUMPpaH oprat 3a PernamenT (EC) N2 2016/425, kakTo e BHeCeH B
3akoHopaTencTsoTo Ha 0beanHeHoTo KpancTBo 1 usMeHeH: BSI Assurance UK
Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

®

Denumirea produsulm/Denumlrea comerciala
Semimasca de filtrare BARRIER

Descrierea produsului

Semimasca de filtrare este 0 masca faciala de unicé folosintd, conceputd pentru afi
purtata de cadrele medicale in scopul acoperirii gurii si nasului. Semimasca de
filtrare indeplineste cerintele EN 149:2001 + A1:2009 si poate fi folosita atunci cand
existd indicatia de utilizare a unei astfel de semimasti de filtrare pentru a proteja
impotriva aerosolilor solizi si lichizi potential nocivi.

FFP1 - Infiltratie maxima filtru 20%.
FFP2 - Infiltratie maxima filtru 6%.

Semimasca de filtrare este alcatuita din:

* opiesa pentru fatd cu un stratinterior din poliester, un strat exterior din
polipropilend si material de filtrare din polipropilena in mijloc;

¢ doud benzi elastice pentru cap din poliuretan;

¢ oclema pentru nas din aluminiu.

Indicatii de utilizare

Semimasca de filtrare este conceputa pentru a fi purtatd cu scopul de a proteja
pacientul si/sau utilizatorul fata de transferul de microorganisme, fluide corporale
si pulberiin suspensie.

Avertismente
* Nu folositi acest produs atunci cand concentratiile de agenti contaminanti sunt
perlcutoase pentruviata.

¢ Nu utilizati produsul intr-un mediu s&rac in oxigen.

¢ Nu utilizati produsul intr-o atmosferd potential exploziva.
e Acest produs nu oferd protectie impotriva vaporilor.
Precautii

e Spatiul de lucru (contaminat) trebuie parasit si semimasca de filtrare trebuie
eliminata in cazulin care:

- existd orice semn de infiltratie de lichide;
- existd orice semn de scurgeri de aer;

- apardisconfortul respirator siameteala;
- lafinalul utilizarii.

Nu utilizati semimasca de filtrare daca exista hipersensibilitate cunoscuta la
materialele produsului.

Protectia corespunzatoare a pacientului si utilizatorului este posibild numaiin
conditiile selectdrii, ajustarii si purtarii corecte a semimastii de filtrare pe
ntreaga durata de utilizare.

Consultatiintotdeauna instructiunile de utilizare inainte de a folosi acest produs.
Nerespectarea acestei indicatii si/sau utilizarea incorecta ar putea reduce
eficacitatea semimastii de filtrare.

Utilizarea acestui produs nu elimina riscul de contractare a oricarei boli sau
infectii aerogene.

Nu folositi acest produs dacd aveti barba sau perciuni. Acestea pot s& impiedice
contactul corespunzétor intre suprafata fetei si marginile mastii, ceea ce poate
cauza scurgeri de aer.

* Semimasca de filtrare este destinatd pentru o singur utilizare (NR).

Anu se reutiliza. In caz de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si
este posibila contaminareaincrucisata.

- MocTou kakoe 610 3HaK Ha UCTeKyBakbe Ha BO3AYXOT.
- nwereTo cTaHyBa HENpUjaTHO 1 Ce MojaByBa BPTOrNaBuLa.
- CMeHaTa 3aBpmna.

¢ He kopucTeTe ja nonymackata 3a GunTpuparbe ako nocTou nosHata
XUNEPCEH3UTUBHOCT Ha MaTepujannTe Of MPON3BOLOT.

¢ Coo/BeTHa 3alUTMTA Ha NaLWEeHTUTE U KOPUCHULUTE Ce MOCTUTHYBA CaMo ako
nosymackara 3a ¢punTpuparse ce nsbepe, ce HaMeCTH 1 Ce HOCW NPABUIHO BO
TEKOT Ha Lie10To BpeMe Ha ynoTpeba.

 lpep KopUCTeHe Ha 0BOj NPOM3BOA, CEKOrall NornefHeTe ro ynaTcTBoTo 33

ynoTtpeba. Ao He ce Hanpasw 0Ba /1K ako HEMPaBUITHO Ce KOPUCTU, MOXe Aa

ce Hamanu eduKacHoCTa Ha nonymackaTa 3a unTpupatrse.

KopucTerbeTo Ha 0BOj NPOM3BO/, He ro 0TCTPaHyBa pU3MKOT 0/} 3apasa Co KakBo

6uno aeporeHo 3abonysatbe Unu UHpekUMja.

¢ He KopucTeTe ro oBoj npounssof kora HocuTe bpapa unu bakeHbapau. Osa Moxe
Aarocnpeyn cooaBeTHNOT KOHTAKT noMery noBpwKnHaTa Ha nnueTo n paGOEMTE
Ha MackaTa 1 MOoXe Ala NnpeAn3BuKa NCTekyBate Ha BO34YyX0T.

* MMonymackata 3a GUATPUPatLE e OrpaHNyeHa caMo Ha ynoTpeba Bo eHa cMeHa
(NRJ.

He KopucTeTe nosTopHo. [loK0/IKY MOBTOPHO CE KOPUCTU, MOXKE Aa Ce HamanaTt
nepdopMaHcuTe NPON3BOAOT U [1a HacTaHe BKPCTEHa KOHTaMUHaLmja.

YnartcTBo 3a ynotpeba
MonymackaTta 3a puntpupatrbe Tpeba aa ja KopucTu caMmo KBanudukysaH
3/paBCTBeH paboTHMK.

Mpepynotpeba, cekoralu npoBepyBajTe Aanuv nosyMackata 3a unTpupatre e
owTeTeHa.

KoHcynTupajTe ce co ciMkuTe Kora ru unTaTe ynaTcTaTa nofony.
1.0pBojTE rVi ropHUTE 1 A0NHNTe paboBy Ha NolymMackaTa 3a GUNTpuparse.

2. TpoHajpeTe ja WTUNKaTa 3a HOC U ManKy NPeTX0AHO 06MKyBajTe ja BO LleHTapoT
Ha naHenor.

3. ﬂpxeTeja MacKaTa Co BHaTpelwHaTa CTpaHa CBpTeHa KOH Bac, a NnaHenoT co
LITUNKaTa 3a HOC CBPTeH Harope. OTKpUjTe r1 eNacTUYHWUTE IeHTV 3a rnaBa.
KopucTeTe rnu nokasaneuoT v naneLoT 3a Aa rv 04BoUTE U ipXKUTE ABeTe
enacTU4YHW NeHTn 3a rnaea.

. CTaBETeja MackaTtanopg 6pap,a1'a nnosnevyeTe rn eHTUTe 3a rnaBa Hafj rnasarta.

.MocTaBeTe ja ropHaTa neHTa Npeky TeMeTo Ha/l KpyHaTa Ha rnasata, a I0NIHMOT
[leNn o noj yWwuTe BO OCHOBaTa Ha BPaToT.

. I'Ipwnaro,qereja wTMNKaTa 3a HOC NpeKy HOCOT Co ABeTe paue n HPMCHOC06ET9 m
ABaTa NaHesiM Ha MackaTa 3a y,u,oﬁHa NnoCTaBeHOCT.

7.MpoBepeTe r1 3anNTUBakbETO U NOCTABEHOCTA HA MackaTa npef Aa BneseTe BO
paboTHaTa obnacT co cneaHoBO:
M3puwete ocTpo fofeka ja HocuTe MackaTa. [LoKosiky nodyBcTByBaTe Kako
B034yX0T bera okofy HOCOT UM N0 JOMKMHA Ha BpaaaTa, NOBTOPHO
npucnocobeTe ja WTMNKaTa 3a HOC 3a fja Ce NPUAAroAmn Ha 06MKOT Ha NLeTo.
[okonky Bo3ayxoT bera Bo 6an3unHa Ha pabosuTte Ha MackaTa, obugeTe ce garu
nossieyeTe peMeHUTe Hazad unu npucnocobete ja MackaTa 3a nogobpa
noctaeeHocT. [lokoniky HeMa coofBeTHa noctaseHocT, HE BnerysajTe so
paboTHaTa obnacT.

[N

o

Moce6Hu ycnoBw 3a cknagupatbe u pakyBamwe

CKna,uMpajTe ro Npon3BoOA0T BO COrNacHOCT CoynaTcTBaTa Ha NPON3BOAUTENOT Ha
nakyBameTo.

!Dpnar-beTo TpeGa Aaceun3BpLKM cornacHo nokanHuTe npoueaypu 3a 3alwTuTa Ha
XKWBOTHaTa cpefunHa.

Lpyrv uHpopmauum

AKO Ce CAyu4nsI Cepro3eH HLMAEHT BO BPCKA CO KOPUCTEHETO Ha MoslyMackaTa 3a
duntpuparse, Tpeba fa ce npujasu Bo Mélnlycke Health Care u kaj nokanHute
opraHu.

3alITUTHWUOT 3HaK, UMeTo W 1oroTo Ha Molnlycke u BARRIER® ce peructpupatu
rnobanHo Ha efjHa UNK NoBeKe Of rpynatjaTa KoMNaHum Ha

Molnlycke Health Care.

3a [leknapauwjaTta 3a cOrnacHocT, norneaHeTe Ha
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Monymackute 3a GunTpuparbe ce 8o cornacHocT co Perynatusarta (EY) 2016/425
(nnyna 3awTnTHa onpema).

CepTudukat3a ucnutysare o TMnoT Ha EY og Mpynaunjata BSI (6p. 2797) ne
oBniacTeHo Teno 3a Perynatusa (EY) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
MonymackuTe 3a duntpupatbe ce Bo cornacHocT co Perynatueara (EY) 2016/425 3a
NINYHA 33LITUTHA ONpPeMa Kako WTo e 0ApeAeHo Copes 3akoHoT Ha Beninka
Bputanuja n amanamanuTe.

CepTudukat sa ucnutysare og Tunot UKCA og BSI Assurance UK Ltd. (6p. 0086) u
e oBlacTeHo Tesio 3a Perynatusa 2016/425 KaKo WTo e 04peAeHo Cropes 3aKOHOT
Ha Benwka bpuTanuja n amanamanuTte: BSI Assurance UK Ltd., Kitemark Court,
Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP.

Faduat/danisan
wihnnausisnsavaunin BARRIER®

s1gasidaniuan B )
wihnnauignsavauniathihmauuyldasedion Geiiinnlszan Tiyaainsmivnis
wnnienldiathnauilnuazaymnihninauisnsavaunafinuaniinseaudaivua
wavnnsgIu EN 149:2001 + A1:2009 uarannsnldiiaiberiudnsnaarnvasudouas
avaavaauiiihaasmadld

FFP1 — usunsasiisanliauniarnulegeam 20%
FFP2 — uiunsaviisan Waunamulegedn 6%

wihnnauisnsavaunialsznavsng”

« whnnunthlumhiigulundnainTndadinas Tunanndnannnadng Inau uazas
naniiuIdnnsasnanainwadins lwau

« duinunindaddundnanTwaginu
 Tasvaraviluaynuanainazgiiion
Arnusinlunislaeu

vammnamu;.lnimaun'mmmmhvmﬂ'lwwﬂ)uuaulvﬁaw’l‘nmu'lzitwaﬂnﬂ:mmnmsuws
N3EALVBITAATW AIFAANANAINTNNIY LazaunIA

Adiaun

« vldnanieiiiadnudlaufinrudiduauiiaunsiosadin
« vwldnandaEiilugniminadaniifiaandaus

o vhwldnaniadiiluaniwussenndtaragada il

« WAt liaansaibeilassmele

WanI55530 ' L B
AsaanAINUInUAvineu (Mdulau) uaznamihninauniisnsavaunia i:
- wuhilvasviaiduru

-wuhifianniei

-glRlidsnnysaivdioudssy

- 5uamnzvh\nu

vhuldiihninaunionsavauniaiugmsiuhinsuiidnuasndnion

rihuasidasldumatnibsatnuisenafsaidamihninauniionsasaynialésunis
Wan'ld dan wazldathgnsiavaaaninainlim

Anwrdmuusihdmsunisiduduanauldundaduailnis il fuiinmnaz/mians
dligneavatandszaninwaannininauiunsavaunia

nsldndndnEitlilduianundosasnisduialsavionisinidasarnnivainie

vhulawandagminlinsianuia ilasanuuiauaziasianadauivinlvivay
wihnnbiwsuaiinaulumi uasviniaindsdlua

whnnaudiansavauniaiidadnindmsuldruasadoawinuu (16a101s)

vhaiwndin vnminl ldnudh dsrananwaasransasnadannasas uasinnistu
Waudhals

Auzindisunaslaeau ,
wihnnauiznsavauniamIs I inauAaINTNINISUNNENTnLENLR

asRdaumihninausisnsataunAiagaIdsiarauldhmnas
AN InUsznaupara AU U

. LgnaumuUnLasmuavaaniininauiansavauna
Slassaaniiuayn uazanlAsvadnTiagnauasuthnInidniay

Jumbhnantas Wsnulyidhyasinan uaflwmuvamaa':r-mumunmu 1de5e
Aswraviinaanun i Fuarinlibuonuasdudosauvianvsosdnsly

. Fomhnnaauldanuasivinasndhufssy
waessuunlimialuymianssnion uazwaasmuandlildluyiigiuaa

. nalasvalaniivaynbidhAuaynenofiavivdasdny wazdsuumaihninlinssfuussdn
Uy

w N

o~ o A~

Instructiuni de utilizare
Semimasca de filtrare trebuie utilizata de cdtre personalul medical calificat.

Tnainte de utilizare, verificati intotdeauna semimasca de filtrare in vederea
depistarii eventualelor deteriorari.

Consultati imaginile atunci cand cititi instructiunile de mai jos.

. Separati marginea superioara si marginea inferioard ale semimastii de filtrare.
. Identificati clema pentru nas si premodelati-o usor in centrul panoului.

. Tineti masca cu partea interioara indreptata catre dvs. si cu panoul cu clema
pentru nas orientat in sus. Identificati benzile elastice pentru cap. Cu degetul
aratator si degetul mare, separati sitineti ambele benzi elastice pentru cap.

. Potriviti-va masca sub barbie si trageti benzile pentru cap pe deasupra capului.

. Pozitionati banda superioara deasupra urechilor, peste crestetul capului, iar
banda inferioars dedesubtul urechilor, la baza gatului.

. Potriviti clema pentru nas pe nas, folosind ambele maini, si aranjati ambele
panouri ale mastii pentru a se potrivi confortabil.

. Verificati gradul de etanseizare si potrivire a mastii inainte de a intra in spatiul
de lucru prin urméatoarele metode:
Expirati puternic in timp ce purtati masca. Daca simtiti scapari de aerin jurul
nasului sau de-a lungul barbiei, reajustati clema pentru nas astfel incat s& se
conformeze formei fetei. in caz de scaparl de aer pe langa marginile mastii,
ncercati sa miscati benzile la spate sau sa potriviti masca mai bine. Dacd
produsul nu este a]ustat in mod adecvat, NU intrati in spatiul de lucru.
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Conditii speciale de depozitare si manipulare
Pastrati produsul conform instructiunilor producatorului, mentionate pe
ambalaj.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului

Alte informatii

Dacéd s-a produs unincident grav legat de utilizarea semimastii de filtrare,
raportatiacest lucru catre Molnlycke Health Care si cdtre autoritatea competenta
la nivel local.

Marca comerciala, numele si sigla Molnlycke si BARRIER® sunt inregistrate la
nivelinternational pentru una sau mai multe companii din cadrul

Molnlycke Health Care Group.

Pentru declaratia de conformitate, accesati
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities

Semimastile de filtrare sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425
(Echipamentulindividual de protectie).

Certificat CE de examinare de tip de la BSI Group (nr. 2797), care este organismul
notificat pentru Regulamentul (UE) 2016/425: BSI Group The Netherlands B.V.,
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos
Semimastile de filtrare sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425
privind echipamentele individuale de protectie, asa cum a fost inregistrat in
legislatia Regatului Unit si cu modificarile ulterioare.

Certificat de examinare UKCA de tip de la BSI Assurance UK Ltd. (nr. 0086), care
este organismul notificat pentru Regulamentul 2016/425, asa cum a fost
inregistratin legislatia Regatului Unit si cu modificarile ulterioare: BSI Assurance
UK Ltd., Kitemark Court, Davy Ave, Knowlhill, Milton Keynes,

MK5 8PP.

Nazev vyrobku/Obchodni nazev
Filtra¢ni polomaska BARRIER®

Popis vyrobku

Filtra¢ni polomaska je jednorazova oblicejova polomaska urcena k pouziti
zdravotnickymi pracovniky k ochrané Ust a nosu. Filtraéni polomaska spliiuje
pozadavky normy EN 149:2001 + A1:2009 a lze ji pouZit v situaci, kdy je indikovana
jako pomucka na ochranu proti potencialné Skodlivym pevnym &asticim a
kapalnym aerosolim.

FFP1 - maximalni pranik filtrem 20 %.
FFP2 - maximalni prinik filtrem 6 %.

Filtracni polomaska se sklada z:

¢ Oblicejové ¢asti s vnitFnivrstvou z polyesteru, vnéjsi vrstvou z polypropylenu a
filtraénim materialem z polypropylenu uprostied.

¢ Dvou elastickych upinacich paskd z polyuretanu.

¢ Nosniho klipu z hliniku.

Indikace pouziti
Filtracni polomaska je urcena k pouziti na ochranu pacienta anebo uzivatele pred
prenosem mikroorganismd, télesnych tekutin a &astic.

Varovani
« Nepouzivejte vyrobek pfi Zivotu nebezpeénych koncentracich kontaminantd.

¢ Nepouzivejte vyrobek v prostredi's nizkym obsahem kysliku.
¢ Nepouzivejte vyrobek v potencialné vybusném prostredi.
¢ Tentovyrobek nechrani pred parami.

Upozornéni

Pracovisté (kontaminované) je nutné opustit a filtraéni polomasku zlikvidovat v

nasledujicich pripadech:

- Pfijakémkoli naznaku priniku kapalin

- Prijakémkoli naznaku Uniku vzduchu.

- PFipocitu nepohodli pFi dychani anebo nevolnosti.

- Po skonéeni smény.

¢ NepouZzivejte filtracni polomasku v pripadé znamé precitlivélosti na materialy
vyrobku.

Odpovidajici ochrany pacienta a uzwateleje dosazeno pouze tehdy, je-li filtracni
polomaska zvolena, nasazena a noSena spravné po celou dobu pouZiti.

Pred uzitim vyrobku se vzdy seznamte s navodem k pouziti. NedodrZeni téchto
pokynl anebo nespravné pouziti mdze snizit G¢innost filtraéni polomasky.
PouZziti tohoto vyrobku neeliminuje nebezpeci nakazeni jakymkoli
onemocnénim anebo infekci prenaSenymivzduchem.

Nepouzivejte vyrobek, mate-li plnovous nebo kotlety. Ty mohou branit
odpovidajicimu kontaktu mezi povrchem obli¢eje a okraji masky a mohou
zapficinit Gnik vzduchu.

Pouziti filtraéni polomasky je omezeno pouze na jednu sménu [na jednorazové
pouziti).

NepouZzivejte ji opakované. PFi opakovaném pouZiti se G¢innost vyrobku mize
snizit a mize dojit ke kiiZové kontaminaci.

Pokyny k pouZziti

Filtra¢ni polomaska by méla byt pouzivana kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky.

Pred pouzitim vzdy filtra¢ni masku zkontrolujte, zda nevykazuje znamky
poskozeni.

PFi ¢teni nize uvedenych pokynd si prohlédnéte i obrazky.

. RozloZte od sebe horni a dolni okraj filtracni polomasky.
. Na stfedovém dilu masky najdéte nosni klip a predbézné jej vytvaruijte.
. Uchopte masku tak, aby jeji vnitini ¢ast smérovala k vam a dil s nosnim klipem

sméFovalvzhlru. Uvolnéte elastické upinaci pasky. Oddélte oba upinaci pasky a
pridrzujte je ukazovackem a palcem.

. Masku priloZte pod bradu a upinaci pasky pretahnéte pres hlavu.

. Upinaci pasky umistéte tak, aby hornivedl nad usima kolem temene hlavy a
spodni pod usima kolem tylni ¢asti krku.

. Obéma rukama vytvarujte nosni klip podle nosu a oba dily masky upravte tak,
aby pohodlné sedély na obliceji.
Pred vstupem na pracovisté zkontrolujte, zda maska tésné priléha k obliceji
provedenim nasledujicich krokd:
S maskou na obli¢eji prudce vydechnéte. Citite-li, ze kolem nosu nebo brady
unika vzduch, znovu I upravte tvar nosniho klipu, aby kopiroval tvar nosu a
obliceje V pfipadg, Ze vzduch unika kolem okrajd masky, zkuste utdhnout
upinaci pasky, aby maska lépe prilehla k obli¢eji. Pokud se vam nedari docilit
toho, aby maska tésné prilehla k obli¢eji, NEVSTUPUJTE na pracovisté.
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Specialni podminky pro skladovani a manipulaci
Vyrobek skladujte v souladu s pokyny vyrobce uvedenymi na obalu.

Likvidace by méla probihat podle platnych piedpist na ochranu Zivotniho
prostredi.

Dalsi informace

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouZitim filtraéni
polomasky, je nutno ji oznamit spoleénosti Mélnlycke Health Care a prislusnému
mistnimu Uradu.

Ochranné znamky, nazvy a loga Mélnlycke a BARRIER® jsou registrovany
globalné jedné Civice spole¢nostem skupiny Mélnlycke Health Care Group.

Prohlaseni o shodé naleznete na adrese
www.molnlycke.com/Declaration-of-Conformities
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