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NANOFIBER MASKAIiB

Maska z filtrem z nanowtdkna, 4 warstwowa, niesterylna
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Maska z filtrem

z nanowtdékna z trokami,
4 warstwowa,
niesterylna

1230500519

Maska z filtrem
z nanowtoékna
z gumkami,

4 warstwowa,
niesterylna

1230500529

Przeznaczenie:

100 x 180 +/-10 mm

100 x 180 +/-10 mm

50/ 750

50/ 1250

Maska przeznaczona jest do ochrony przed rozprzestrzenianiem sie infekcji wirusowej lub bakteryjnej
dzieki funkgji filtrujgcej materiatu, z ktérego wykonana jest maska. Zmniejsza ryzyko przenoszenia infekgji

z uzytkownika na druga osobe.
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Okres przydatnosci:

5 lat

Maska medyczna z filtrem z
nanowtdkna

Warstwa zewnetrzna: nietkany materiat polipropylen spunbond, biaty

Filtr: nietkany materiat polipropylen meltblown + warstwa z nanowtékna PVDF, biaty
Warstwa wewnetrzna: nietkany materiat polipropylen spunbond, biaty

Gumbka zauszna: poliamid + elastan lub troki

Sztywnik — podwdjny drut metalowy powlekany polipropylenem

Produkt spetnia wymogi prawne dotyczace wyroboéw medycznych.
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Wymagania REACH:

Ocena biologiczna:
Wymagania prawne:

Standardy jakosci:

Standardy produktowe:

Produkt objety ta karta charakterystyki nie zawiera substancgji
rakotworczych, mutagennych ani toksycznych, w tym zadnych
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC)
wymienionych w najnowszej dostepnej wersji Listy kandydackiej
opublikowanej przez Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA).

EN ISO 10993-5 EN ISO 10993-5,10
Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EEC, klasa |
EN ISO 13485:2016

EN 14683:2019+AC-typ lIR

Stopien filtracji bakteryjnej (BFE) >/=98 %

Stopien filtracji wirusowej VFE 99,8% - badanie przeprowadzone w
laboratorium Nelson Lab

Whyniki:
Liczba testowanych produktow Procent VFE (%)
1 >99.9
2 99.6
3 >99.9
4 99.9
5 »95.9
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Procentowg wydajnosc filtracji obliczono przy uzyciu nastepujacego rownania:

X C = Srednia pozytywnych wynikow
cC-T
% VFE = C

x 100 T = Catkowita liczba drobnoustrojéw badanego wyrobu

Uwaga: Catkowita liczba drobnoustrojow jest dostepna na zyczenie

Etykieta i opakowanie

zgodne z normami: ENISO 15223-1, EN 1041+A1
Op. jednostkowe: biate pudetko papierowe z nadrukiem

Op. zbiorcze: -

Op. transportowe: brazowy karton
Tasma pakowa: przezroczysta, szerokos¢ 6 cm
Ostrzezenie: Produkt jednorazowego uzytku.

W przypadku ponownego uzycia nie zapewnia ochrony przed infekcja.

Przechowywanie: Przechowywac w czystym, suchym miejscu.
Produkt nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych, innymi zrédfami intensywnego Swiatfa, ozonem.
Przechowywac z dala od materiatéw fatwopalnych.

Utylizacja: Zgodnie z lokalnymi wymogami.
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