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Instrukcja obstugi dla maski medycznej 0 PHARM

wersja 3.0 od 04.09.2022r.

Producent:
Opharm S.A. Pokrzywnica 62, 91-120 Piatek

Identyfikacja / UDI:

590430208SANIDMO1PV Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-01 Niebieska
590430208SANIDMKO017Y Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-KO1 Niebieska
590430208SANIDMO2PX Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-02 Czarna
590430208SANIDMO03PZ Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-03 Rézowa
590430208SANIDM04Q3 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-04 Zielona
590430208SANIDMO05Q5 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-05 Granatowa
590430208SANIDM06Q7 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-06 Bordowa
590430208SANIDM07Q9 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-07 Pastelowa Zétta
590430208SANIDM08QB Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-08 Pastelowa Fioletowa
590430208SANIDM09QD Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-09 Pastelowa tososiowa
590430208SANIDM10PW Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-10 Pastelowa Rdzowa
590430208SANIDM11PY Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-11 Pastelowa Limonkowa
590430208SANIDM12Q2 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-12 Pastelowa Turkusowa
590430208SANIDM13Q4 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-13 Zétto-Niebieska
590430208MK2017J Maseczka medyczna Pro Typ IIR MK201 Biata

590430208SANIDMO01S63 Maska Medyczna Opharm IR SANI-DM-01S Niebieska
590430208SANIDM02S66 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-02S Czarna
590430208SANIDMO03S69 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-03S Rézowa
590430208SANIDM04S6C Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-04S Zielona
590430208SANIDMO5S6F Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-05S Granatowa
590430208SANIDMO06S6) Maska Medyczna Opharm [IR SANI-DM-06S Bordowa
590430208SANIDMO07S6M  Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-07S Pastelowa Zétta
590430208SANIDMO08S6Q Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-08S Pastelowa Fioletowa
590430208SANIDMO09S6T Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-09S Pastelowa tososiowa
590430208SANIDM10S65 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-10S Pastelowa Rdézowa
590430208SANIDM11S68 Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-11S Pastelowa Limonkowa
590430208SANIDM12S6B Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-12S Pastelowa Turkusowa
590430208SANIDM01A4X Maska Medyczna Opharm IIR SANI-DM-01A Niebieska

5904302080PP2BX Maska Ochronna/Medyczna OPP2

Typ:

Medyczne maski twarzowe typ
IIR EN 14683:2019-10

Ocena zgodnosci UE:



Wyréb medyczny klasy 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Cel:

Ochrona os6b trzecich, w tym pacjentéw i innych oséb, przed patogenami w celu unikniecia ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji, szczegdlnie
w sytuacjach pandemicznych.

Cechy uzytkowe:

Skutecznos¢ wychwytywania bakterii (BFE)> 98 %

Oddychalnosé < 60 Pa/cm?

Czystosé mikrobiologiczna < 30 KBE/g

Ochrona przed spryskaniem > 16,0 kP

Nie zawiera lateksu, niklu i wtékna szklanego.

Wskazania:

Pobyt w $rodowisku, w ktérym wymagane lub zalecane jest podjecie dziatann w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia dla uzytkownika lub innych
0s06b.

Przeciwwskazania:

Nie ma ogdlnych przeciwwskazan do stosowania medycznych masek na twarz. Ograniczenia mogg wynika¢ z geometrii maski w stosunku do
ksztattu gtowy uzytkownika (Sciste dopasowanie maski oraz zakrycie ust i nosa, patrz "Przewidziany uzytkownik" powyzej) lub warunkéw
zdrowotnych, w ktérych nie mozna tolerowac niewielkiego wzrostu oporu oddechowego. W przypadku jakichkolwiek dolegliwosci nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Uzytkownik:

Mtodziez i dorosli z catej populacji, w tym pacjenci i pracownicy placowek opieki zdrowotnej, takich jak np. na sali operacyjnej. Zawarty w
instrukcji obstugi wymag, aby maska zakrywata nos i usta uzytkownika oraz aby szczelne dopasowanie maski odbywato sie za posrednictwem
petli usznych wyklucza niektorych uzytkownikow, takich jak np. niemowleta.

Uzytkowanie:

Niesterylne do jednorazowego uzytku

Zuzyte maski s uwazane za wysoce zanieczyszczone

Brak czyszczenia / dezynfekcji

Przestrzegac instrukcji uzytkowania, ostrzegawczych i bezpieczenstwa.

Zakres temperatur uzytkowania maski -5°C — +40°C

Zgtaszanie incydentow:

Wszystkie powazne incydenty majace miejsce w zwigzku z produktem musza by¢ niezwtocznie zgtaszane

producentowi i wtasciwemu organowi.

Warunki przechowywania:

Zakres temperatur -5°C — +40°C

Wilgotnosé wzgledna < 80%

Czas przechowywania:

2 lata w oryginalnym opakowaniu z zachowaniem warunkéw przechowywania

Zastosowanie

1. Przed zatozeniem medycznej maski twarzowej umyj rece wodg z mydtem przez co najmniej 20 sekund. Wyjmij maske z opakowania i obiema
rekami przytrzymaj jg za petle uszne. Przed uzyciem sprawdz, czy maska nie jest uszkodzona i zabrudzona.

2. Gérna czes$é maski wyrdznia sie wbudowanym, elastycznym drutem, stuzgcym do dopasowaniadocisku maski do nosa. Zatéz maske z biatg
strong skierowang do wewnatrz, tak aby zakrywata nos i usta. Obie petle uszne zatdz na uszy, tak aby zapewnic szczelne dopasowanie maski.

3. Uksztattuj mostek na nosie oboma palcami wskazujacymi od srodka na zewnatrz do grzbietu nosa.

4. Naciggnij dolng cze$¢ maski na podbrédek. Maska winna $cisle przylegac do grzbietu nosa oraz policzkéw. Unikaj dotykania maski podczas
uzytkowania. Maske nalezy wymienia¢ co dwie godziny lub gdy jest mokra. Produkty jednorazowego uzytku nie powinny by¢ noszone wiecej
niz jeden raz i mogg by¢ stosowane tylko przez jedng osobe.

5. W celu zdjecia maski chwy¢ jg za obie petle uszne. Maske wyrzucaj bezposrednio do zamknietego pojemnika na $mieci. Nastepnie umyj /
zdezynfekuj rece.

Ostrzezenia i instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

* Przestrzegaj instrukcji obstugi oraz wszystkich instrukcji bezpieczenstwa dotyczacych tego produktu.

= Niezastosowanie sie do tego wymogu moze zmniejszy¢ skutecznos¢ medycznej maski twarzowej.

* Przed zatozeniem maski i po jej zdjeciu doktadnie umyj / zdezynfekuj rece.

* Podczas uzytkowania unikaj dotykania maski i twarzy rekoma.

= Maska musi zakrywac usta i nos i nie moze by¢ noszona pod brodg.

= Po zakonczeniu uzytkowania, usun ochronng maske twarzowa zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania. = Maska

ochronna jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.

= Nie uzywaj juz wykorzystanej lub mocno zabrudzonej maski ochronnej, lecz przekaz jg do natychmiastowej utylizacji.

= Przestrzegaj zalecanych lub obowigzujacych termindw wymiany maski twarzowej zgodnie z wytycznymi bezpieczenstwa pracy lub przepisami

higieny.



[DE] Bedeutung der verwendeten Symbole
[EN] Meaning of the symbols used
[FR] Signification des symboles utilisés

[PL] Znaczenie uzytych symboli

[DE] Gebrauchsanweisung vor Verwendung lesen +40"
EE [EN] Read manufacturer information before use " [DE] Temperaturbereich der Lagerbedingungen
[FR] Lisez les informations fournies par le fabricant avant [EN] Temperature of storage conditions
utilisation [FR] Température en conditions de stockage
[

[PL] Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z informacjami
dostarczonymi przez producenta

PL] Warunki przechowywania - temperatura

. [DE] Nicht zur Wiederverwendung
[DE] Maximale Feuchte der Lagerbedingungen [EN] Not to be re-used
’ [EN] Relative humidity of storage conditions [FR] Ne pas réutiliser
[FR] Humidité relative en conditions de stockage [PL] Jednorazowego uzytku
[PL] Warunki przechowywania - wilgotnos¢ wzgledna

REF [DE] Artikel-Nr
[EN] Partno
[DE] Ende der Lagerzeit [FR]  Réf
[EN] End of storage period [PL] Nrart

[FR] Fin de la durée de stockage
[PL] Koniec okresu przechowywania

FR] Produit médical
PL] Produkt medyczny

[DE] Medizinproduct
MDl [EN] Medical product

[

[

LOT [DE] Batch numer

DE] Einmalige Produktkennung
EN] Unique Device Identifier

[EN] Chargen Nummer
[FR] Numéro de lot

FR] Identifiant unique du roduit

[PL] Numer partii UDlI PL] Niepowtarzalny identyfikator produktu
[DE] Nicht steril [DE] Vertriebspartner
[EN] Not sterile [EN] Sales parners
[FR] Non stérile A [FR]  Distributeur
[PL] Produkt niesterylny [PL] Partner handlowy

[DE] Hersteller ~Naz [DE] Vor Hitze schitzen

u [EN] Manufacturer //I \\ [EN] Protect against heat
[FR] Fabricant f [FR]  Protéger de la chaleur
[PL] Producent [PL] Chroni¢ przed nagrzaniem

[DE] CE-Zeichen
c € [EN] CE mark

[FR] Marquage CE

[PL] Znak CE





