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WYMAGANIA PRAWNE - MASKI MEDYCZNE /

* Maski medyczne sg wyrobem medycznym klasy |
niesterylnej jednorazowego uzytku

* Podlegajg wymaganiom Dyrektywy 93/42/EEC
( MDR - 2017/745 )

* Maski te sg wykonane z min 3 warstw wtdkniny.

* Podlegajg testowaniu i wymaganiom zgodnie z normg
EN 14683:2019+AC:2019.

« Norma EN 14683:2019+AC:2019 jest norma
zharmonizowang z Dyrektywa 93/42/EEC
( MDR - 2017/745 )
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MASKI MEDYCZNE - WYMAGANIA EN 14683 /

« Norma EN 14683:2019+AC:2019 przewiduje badania efektywnosci
| wtasciwosci masek medycznych.

e Zgodnie powyzszg norma wyrozni¢ mozna 3 typy masek:
— Typl
— Typ ll
— Typ lIR.

e Jesli chodzi o stopien filtracji bakteryjnej ( BFE ) wymagania
normy EN 14683 sg nastepujgce:

— Typ | (skutecznos¢ filtracji = 95%),
— Typ Il (skutecznosc filtracji =2 98%)

— Typ lIR (skutecznos¢ filtracji 2 98%) .
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MASKI MEDYCZNE - WYMAGANIA EN 14683 /

Jesli chodzi o opory oddechowe ( DP ) wymagania normy EN 14683 s3
nastepujgce:

— Typ | (<40Pa/cm?),
— Typ Il (<40Pa/cm?)
— Typ lIR (<60Pa/cm?).

Jednoczesnie maski typu IIR sg jedynymi maskami z tej grupy, ktore
zgodnie z norma EN 14683 posiadajg odpornosc na przesigkanie przez
potencjalnie skazone substancje ptynne ( tzw. ,,splash resistance”),
gdzie minimalny poziom ochrony wymaga, aby przy cisnieniu

min. 16 kPa materiat maski nie przepuszczat z zewnatrz zadnych
ptynnych potencjalnie skazonych substancji do wnetrza maski.

Maski typu IIR stwarzajg bariere dla aerozoli, sg wiec najskuteczniejszym
srodkiem ochrony przed rozprzestrzenianiem sie drobnoustrojow, m.in.
Wirusow.
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MASKI MEDYCZNE - OZNAKOWANIE WYROBC')VV

* Wynikajgce z norm zharmonizowanych z Dyrektywg
03/42/EEC ( MDR 2017/745):

« ENISO 15223-1:2016 Symbole do stosowania na
etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu
| w dostarczanych z nimi informacjach --

Czesc 1: Wymagania ogolne

« EN 1041:2008+A1:2013 Informacje dostarczane

przez wytworce wyrobow medycznych

7% batist.
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MASKI MEDYCZNE - OZNAKOWANIE WYROBOU

* Wynikajgce z wymagan normy EN 14683:2019
+AC:2019 p.6

— Numer( oznaczenie normy ) w tym przypadku EN
14683:2019

— Typ maski ( zgodnie z tabelg Nr 1 normy ) —
czyli Typ I, Typ I, Typ IR

7% batist.
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MASKI MEDYCZNE — OZNAKOWANIE WYROBOW
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KS/SZT/STK
. e 5 o PECAS/PIEZAS
Oznaczenie wytworcy BUC/PCS/ST
MERTLIN s.r.0., Produced for: BATIST Medical a.s.,
Nerudova 744, 549 41 Cerveny Kostelec, Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec,
Czech Republic Czech Republic, www.batist.com

c € A @ = \\ MD e Oznaczenie normy

Medical Device EN 14683:2019+ACType: |IR G— jakos’ciowej Werbu

‘ ‘ ‘ oraz typu wyrobu

Znak CE Oznaczenie wyroby Znak potwierdzajacy,
jednorazowego uzytku  ze jest to wyréb medyczny
%
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MASKI MEDYCZNE — OZNAKOWANIE WYROBC')W/
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immunity

reer MMASK B

FIBER

1230500529 <+—— Oznaczenie numeru produktu

< I “ I “ Oznaczenie numeru partii
S X T Oznaczenie daty waznosci

produktu
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JAK PRAWIDLOWO NOSIC MASKI /

e Ostroznie zatozy¢ maske, upewniajgc sie, ze zakrywa ona usta i nos, tak aby
zminimalizowac¢ wszelkie przerwy miedzy twarzg a maska.

e Unikaj dotykania maski podczas jej noszenia.

e Zdejmij maske za pomocg odpowiedniej techniki: nie dotykaj przedniej czesci maski,
ale zdejmuj jg od tylnej czesci ( troki, gumki ).

e Po usunieciu lub za kazdym razem, gdy uzywana maska zostanie przypadkowo
dotknieta, umyj rece mydtem i wodg. Wysusz rece i uzyj srodka dezynfekujgcego.

e Wymien maske, gdy tylko stanie sie wilgotna.

¢ Nie nalezy ponownie uzywa¢ masek jednorazowych.

e Maseczki jednorazowego uzytku nalezy zdejmowac po kazdym uzyciu i wyrzucac je
natychmiast po usunieciu.
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