Medizinische Gesichtsmaske TYP IIR
MaXmed 105029

Masque facial médical
Mascherina medica
Medical face mask
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Medizinische Gesichtsmasken (Medizinprodukt der Klasse ) dienen vor allem dem
Fremdschutz und schutzen das Gegenuber vor der Exposition moglicherweise infektioser
Tropfchen desjenigen, der den Mundschutz tragt. Zwar schiitzen diese Masken bei festem Sitz
begrenzt auch den Trager der Maske, dies ist jedoch nicht die primare Zweckbestimmung.

Technisches Datenblatt

Hauptmerkmale
Medizinische Gesichtsmasken Typ IIR sind flissigkeitsresistent
(geprifter Spritzwiderstand) und weisen eine bakterielle Filterleistung
von = 98% auf
Elastische Ohrenbéander ermdglichen ein einfaches An- und Abziehen
der Maske
Flache Bauweise ermaglicht platzsparende Aufbewahrung
Nasenclip fiir optimalen Sitz

Priifung und Konformitat

Medizinprodukte unterliegen der Medizinprodukterichtlinie MDD
RL/93/42/EWG, resp. der Medizinprodukteverordnung MDR (EU) 2017
/ 745 und unterliegen dem entsprechenden Konformitatsbewertungs-
verfahren. Daraus resultiert die Konformitatserklarung und die CE-Kenn-
zeichnung auf dem Produkt, resp. auf der Verpackung.

Medizinische Gesichtsmasken entsprechen der Norm EN 14683
«Medizinische Gesichtsmasken - Anforderungen und Prifverfahrens.
Die Leistungsanforderungen werden durch ein akkreditiertes Pruflabor
geprlft (Ergebnisse in einem Prif- und Inspektionsbericht dokumentiert).
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Materialien
Folgende Materialien werden flr die Herstellung dieser Maske verwendet:

Dreilagiges Vlies - Aussenvlies, Filtervlies / Meltblown, Innenvlies
Ohrenbandgummi - Polyamid / Elastan

Nasenclip - Metall / Polypropylen

Maskengewicht - ca. 3 Gramm

Nutzungshinweise

Die Maske ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nicht
wiederverwendet werden.

Die Maske wahrend des Tragens nicht berthren.

Maske zu keinem Zeitpunkt um den Hals des Tragers hangen.

Die Maske darf nicht mehr verwendet werden:

- wenn sie beschadigt ist

- wenn sie von der Atemluft durchfeuchtet ist

- nach dem Einsatzende
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Anlegen und Sitz
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Vor dem Anziehen der Maske die Hande griindlich waschen oder desinfizieren.

2 I
Maske nur an den Maske an den Schlaufen Nasenbtgel andrlicken Maske Uber das Kinn ziehen
Aussenrandern halten und greifen und diese um jeweils und Sitz kontrollieren. Priifen,
auf Defekte kontrollieren ein Ohr legen (farbige Seite ob die Maske gut anliegt

der Maske nach aussen)

Entfernen und Entsorgen der Maske
Maske vorsichtig abziehen, ohne die Vorderseite und
Innenseite zu berlhren:

1

Mit beiden Handen die Ohrschlaufen halten und
Uber die Ohren ziehen. Dabei die Maske nur an einer
Ohrschlaufe halten und abnehmen

Maske in geschlossenen Behalter entsorgen
Anschliessend Hande griindlich waschen oder
desinfizieren

Verpackungseinheiten

Erstverpackung: Faltschachtel (FS) / 2x Schrumpfbeutel
a 25 Masken = 50 Masken

Zweitverpackung: WP-Box a 20 FS = 1000 Masken

pro WP-Box (IM: 541x381x191 mm, AM: 547x387x203 mm)
Transporteinheit: 36 WP-Boxen pro Palette =

36'000 Masken (4 Boxen pro Lage, 9 Lagen pro

Palette, Totalhohe der Palette 1,972 m)
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Lagerung und Transport

Das Produkt sollte in der Originalverpackung gelagert
und transportiert werden. Weitere Lagerungsbedingungen
und Haltbarkeit siehe Gebrauchsanweisung auf der
Faltschachtel Ruickseite.
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Kontakt

sales@flawaconsumer.com
T+41713949111

FLAWA Consumer GmbH
Badstrasse 43
CH-9230 Flawil




