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MEDIZINISCHE GESICHTSMASKEN TYP IIR

Polypropylen-Spinnvlies | 3-lagig | Ohrschlaufen | Nasenbiigel
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medizinische Gesichtsmasken Typ IIR
Polypropylen-Spinnvlies | 3-lagig | Ohrschlaufen | Nasenbiigel

Filterleistung (BFE) > 99 %
3-lagig

Ohrschlaufen

Nasenbiigel

Polypropylen-Spinnvlies (3-Lagen-Vlies)

intern

AuRere Lage: ~ 28 g/m? ( 2 g/m?)
Filtermedium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Innere Lage: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Medizinische Einweg-Gesichtsmaske zur Abdeckung von Mund und Nase, um Patienten/Patientinnen gegen infektidse Keime zu schiitzen, die direkte Ubertragung

infektidser Keime zwischen Personal und Patienten/Patientinnen zu minimieren und den Trdger gegen kontaminierte Flssigkeitsspritzer zu schiitzen. Medizinische
Gesichtsmasken kénnen ebenfalls dazu dienen, von Patienten/Patientinnen und anderen Personen zur Verminderung des Risikos einer Verbreitung von Infektionen

getragen zu werden, inshesondere in epidemischen oder pandemischen Situationen.

Ein kurzzeitiger indirekter Kontakt mit Lebensmitteln ist zuldssig.

Gesichtsmasken zum Schutz vor Ubertragung infektidser Keime wahrend medizinischer Anwendungen und Behandlungen sowie in epidemischen oder pandemischen

Situationen.

Die Verwendung im medizinischen Bereich ist auf ausgebildete Fachkrafte beschrankt. In einer epidemischen und/oder pandemischen Situation auch fiir Laien

geeignet.

Gesichtsmasken sind fiir alle Patientengruppen geeignet, sofern die Maske beim Tragen gut sitzt und nicht zu groR oder zu klein ist.

Gesichtsmasken zum Schutz vor Ubertragung infektiéser Keime wéhrend medizinischer Anwendungen und Behandlungen sowie in epidemischen oder pandemischen

Situationen.

Keine bekannten Kontraindikationen.

Einwegprodukt
nicht steril

Der Nasenbiigel der Masken (Gesichtsmasken) ist magnetisch und nicht in Kombination mit stark magnetischen Gerdten wie z. B. MRT Gerdte geeignet.
Nicht zum Einpacken und Lagern von Lebensmitteln geeignet.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Einsatzgebiete

Materialzusatzinfo

Gesundheitshinweis

CE-Kennzeichnung

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Z
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W~ wiroMEDI LOOP

Alle schwerwiegenden Vorfdlle im direkten Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und den zustandigen Behdrden zu melden.

Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise

Arztpraxen

Industrie | Pharmaindustrie
Labor
Nahrungsmittelverarbeitung
Reinigung | Hygiene

Kosmetik | Wellness | Schonheitsindustrie

latexfrei

Bei Hautreizungen oder allergischen Reaktionen sofort die Verwendung einstellen und drztlichen Rat einholen.

Soweit nach aktuellem Stand der Technik bekannt, enthalten die Produkte keine toxischen, karzinogenen oder mutagenen Substanzen, wenn sie gemaR ihrer

vorgesehenen Verwendung eingesetzt werden.

Diese Produkte enthalten keine Latexbestandteile und gelten als hypoallergen. Sie kdnnen jedoch bei empfindlicher Haut Irritationen verursachen. Bei langerem
Tragen kann die BelGftung der Haut eingeschrankt werden, was zu Hautreizungen fiihren kann.

Medizinprodukt der Klasse I gemal3 (EU) 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-Kennzeichnung

Die CE Kennzeichnung garantiert den freien Verkehr von Produkten und Waren innerhalb der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft. Das CE-gekennzeichnete Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der angegebenen Europdischen Verordnungen.

Medizinische Gesichtsmasken - Anforderungen und Priifverfahren

Test

Bakterielle Filterleistung (BFE), (%)

Druckdifferenz (Pa/cm?2)

Mikrobiologische Reinheit (KBE/g)

Informationen

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Ergebnis
>99%
<60
<30
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VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Anwenderinformationen

Beim Atmen, Sprechen, Husten, Niesen usw. werden kleinere oder groere Mengen von Sekrettrépfchen von den Schleimhduten in Mund und Nase freigesetzt. Die
Mehrzahl der Teilchenkerne hat einen Durchmesser zwischen 0,5 ym und 12 pm und inshesondere die grdReren von ihnen kdnnen aus der Aerosolquelle stammende
Mikroorganismen enthalten. Die Teilchenkerne kénnen sich in der Folge Gber die Luft zu einer empfindlichen Stelle wie einer offenen Operationswunde oder sterilen
Geraten ausbreiten.

Die medizinischen Gesichtsmasken, die zur Verwendung in Operationsraumen und Gesundheitseinrichtungen mit dhnlichen Anforderungen vorgesehen sind, sind so
gestaltet, dass sie das gesamte Arbeitsumfeld schiitzen. Diese Norm beschreibt zwei Typen medizinischer Gesichtsmasken mit den damit verbundenen Schutzstufen.
Die medizinischen Gesichtsmasken des Typs I werden bei Patienten angewendet, um zumindest das Risiko einer Infektionsverbreitung inshesondere in epidemischen
oder pandemischen Situationen zu vermindern. Masken des Typs II sind grundsatzlich fir die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal in einem Operationsraum
oder anderen medizinischen Einrichtungen mit dhnlichen Anforderungen vorgesehen.

Ein besonderer Fall, der ebenfalls in der Europdischen Gesetzgebung tiber Medizinprodukte behandelt wird, ist der, in dem der Tréger wiinscht, sich gegen Spritzer
maglicherweise kontaminierter Fliissigkeiten zu schiitzen.

Falls die bestimmungsgemde Anwendung der Maske darin besteht, den Trager gegen infektiose Keime zu schiitzen (Bakterien, Viren oder Pilze), ist die Nutzung einer
Atemschutzvorrichtung in Ubereinstimmung mit der Richtlinie (89/686/EWG) bzw. der Verordnung (EU) 2016/425 iiber Personliche Schutzausriistung (PSA) angebracht.
Leistungsanforderungen an Atemschutzgerate fallen in den Anwendungsbereich von EN 149.

Der durch eine Maske gegebene Wirkungsgrad hangt von einer Anzahl von Faktoren ab wie der Filter-leistung, der Materialqualitdt und dem Sitz der Maske auf dem
Gesicht des Trdgers. Unterschiedliche Gestaltungen passen zu unterschiedlichen Anwendungsgebieten, und die sorgfaltige Wahl der Maske ist deshalb wichtig, um das
gewdiinschte Ergebnis zu erzielen.

Die Filtrationsfahigkeit von Maskenmaterialien kann sich abhdngig von den Filtermedien unterscheiden. Der Sitz der Masken unterscheidet sich betrdchtlich zwischen
denen, die durch Ohrbander hinter den Ohren des Trdgers am Ort gehalten werden, und denen mit Bandern um den Kopf und einer Nasenklemme, die nach der Nase
des Trdgers geformt werden kann.

Es ist tiblich, die Merkmale der Leistungsféhigkeit der Maske durch In-vitro-Priifungen des Materials festzustellen, aus dem die Maske hergestellt ist. Es ist jedoch
wichtig, den Sitz der Maske sorgfaltig zu bertcksichtigen, wenn eine Maske fiir eine bestimmte Anwendung gewdhlt wird.

Ein weiterer zu berucksichtigender Faktor ist die Fahigkeit der Maske, Feuchtigkeit aus der ausgeatmeten Luft zu absorbieren und dadurch ihre Leistungsfahigkeit tiber
einen ldngeren Zeitraum aufrecht zu erhalten. Die fortgeschritteneren Gestaltungen halten ihre Leistungsfahigkeit leicht sogar tiber sehr lange Operationen hinweg
aufrecht, wahrend die weniger fortgeschrittenen nur fiir kurze Eingriffe vorgesehen sind.

Da gebrauchte Masken als stark kontaminiert gelten, ist es unerldsslich, dass

— der Trager den Maskenkérper nicht mit den Fingern/Hénden bertihrt,

— nach dem Abnehmen der Maske die Hénde desinfiziert werden (vollsténdige Handedesinfektion),

— die Maske tiber Nase und Mund getragen wird; eine Maske zu keinem Zeitpunkt um den Hals des Tragers hangt und

— eine gebrauchte Maske, wenn sie nicht langer ben6tigt wird oder zwischen zwei Vorgangen, entsorgt werden sollte; wenn eine weitere Notwendigkeit des Schutzes
besteht, sollte eine neue Maske angelegt werden.

Verordnung (EU) Nr. 2023/988 tiber die allgemeine Produktsicherheit

Verordnung Gber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

5

Verordnung Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen
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Gebrauchsanweisung

Sicherheitshinweis

Entsorgung

Haltbarkeit

Lagerung

Riickverfolgbarkeit

Verpackung

Recycling

WwWw.wiros.de

WEB

GTINs

Vor dem Gebrauch

Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie fir Ihre Bedirfnisse und Anwendungsbereiche das passende Produkt ausgewahlt haben. Bitte tragen Sie medizinische Einweg-
Gesichtsmasken nicht, wenn sie Madngel aufweisen oder bereits benutzt wurden. Medizinische Einweg-Gesichtsmasken sind fiir einen kurzzeitigen Gebrauch
vorgesehen. Im medizinischen Bereich ist die Nutzung auf einen Patienten/eine Patientin begrenzt. Bitte beachten Sie die Anwenderinformationen im Anhang A der
Norm EN 14683:2019+AC:2019.

Handhabung

Ziehen Sie die Maske nur mit gewaschenen Handen an. Fassen Sie sich beim Anziehen der Maske nicht in das Gesicht. Bertihren Sie die Maske nur an den
Bandern/Ohrschlaufen und den AuBenseiten. Vermeiden Sie es, die Innenseite der Maske zu beriihren. Die Maske sollte Nase und Mund vollstandig bedecken und so
dicht anliegen, dass maglichst wenig Luft seitlich, oben oder unten entweichen kann. Passen Sie den Nasenbiigel an die Nasenform an.

Bitte beachten Sie, dass die Maske eine EinheitsgroBe hat. Je nach GréRe, Gesichts- oder Kopfform, miissen gegebenenfalls die Ohrschlaufen durch z. B. Knoten in der
Ldnge angepasst werden, um einen optimalen Sitz der Maske zu erreichen.

Brillentrdger setzen Ihre Brille erst zum Schluss wieder auf. Sollte Ihre Brille beim Tragen, beschlagen, kontrollieren Sie den Sitz der Maske oder behandeln Ihre Brille
mit Anti-Beschlag-Mitteln. Die Maske sollte wdahrend des Tragens nicht beriihrt werden. Tauschen Sie eine beschddigte oder verunreinigte Maske umgehend gegen
eine intakte und saubere aus. Gebrauchte Masken sind stark kontaminiert und sollten ordnungsgemaR entsorgt werden. Nach dem Beriihren/Abnehmen der Maske
sollten die Hande vollstandig desinfiziert werden. Bei Verunreinigungen oder Beschdadigungen sollte die Maske ausgezogen und ordnungsgemadl entsorgt werden.

Gemal unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusatzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.

Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte kénnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte miissen, gemaR der
geltenden nationalen Gesetze und Vorschriften je Kontaminationsart, entsorgt werden.

5 Jahre ab Produktionsdatum, sofern unbenutzt und bei korrekter Lagerung.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Trocken lagern.

UnsachgemdRBe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 2 giiltig ab Charge 2617 +

Lizensiert gemaR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322. Jon
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu.

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Artikelnummer Farbe Grole (B x H) Toleranz
15004419 grin ~17,5x9m +0,5cm
15004429 blau ~17,5x9 cm +0,5cm
: Unit of Use 1 2
Artikelnummer
UDI )l UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 - 4051642502397

Die Zahlenangaben zu MaRen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und kénnen abweichen.
Die Angaben stiitzen sich auf den aktuellen Stand unserer Kenntnisse. Sie sind keine garantierte Zusicherung von Produkteigenschaften und begriinden kein vertragliches Rechtsverstandnis. Angaben, die alter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestdtigen lassen.

Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.

Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Die WIROS Wilfried Rosbach GmbH ist Inhaberin aller Urheber-/Nutzungs- und Verwertungsrechte der Produktdatenbldtter. Es ist nicht gestattet die
Produktdatenblatter zu @ndern oder die Piktogramme zu nutzen. Die zur Verfligung gestellten Produktdatenblatter diirfen nur im Zusammenhang mit Original-WIROS-Produkten zu Grunde gelegt werden.

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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MEDICAL FACE MASKS TYPE IIR

Polypropylene spun-bonded fabric | 3-ply | Ear loops | Nosepiece

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

'Yy .
www.wiros.de

71126

PREMIUM



NG
S ENES
MEE

ANSANS)
R=OYN=AYR=1

\
>
9
N
y
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Company + Address

SRN

Trademark

Authorisation
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Product description

Product data sheet

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

Category

Product description

Product features

Material

Material composition

Material weight

Application

Intended use

Contact with food produce

Scope of application

Application group

Patient group

Indication

Contraindication

Notes on use

Limitation

Note

. Wilfried Rosbach GmbH

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medical face masks type IIR
Polypropylene spun-bonded fabric | 3-ply | Ear loops | Nosepiece

Bacterial filtration efficiency (BFE) > 99%
3-ply

ear loops

nosepiece

Non-woven polypropylene (3-ply)
internal

Outer layer: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filter medium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Inner layer: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Disposable medical face mask for covering the mouth and nose to protect patients against infectious germs, minimise the direct transfer of infectious germs between

personnel and patients and protect the wearer against contaminated splashes of liquid. Medical face masks can also be worn by patients and other individuals to

reduce the risk of spreading infection, particularly in epidemic or pandemic situations.

Short-term indirect contact with foodstuffs is permitted.

Face masks for protection against the transfer of infectious germs during medical applications and procedures as well as in epidemic or pandemic situations.

Use in the medical field is restricted to appropriately trained professionals. Also suitable for laypersons in an epidemic and/or pandemic situation.

Face masks are suitable for all patient groups provided the mask fits well while worn and is not too large or small.

Face masks for protection against the transfer of infectious germs during medical applications and procedures as well as in epidemic or pandemic situations.

No known contraindications.

Disposable product
Not sterile

The nose clip of the masks (face masks) is magnetic and not suitable in combination with highly magnetic devices, e.g. MRT devices.
Not suitable for packing or storing food.

All serious incidents directly related to this product must be reported to the manufacturer and the competent authorities.

WIroS/

" v'
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Application areas Hospital | Old people’s home | inc. specialist circles
Medical practices

Industry | Pharmaceutical industry
Laboratory

Food processing

Cleaning | Hygiene

Cosmetics | Wellness | Beauty industry

Supplementary material ~ Latex-free
info

Health advice If skin irritation or allergic reactions occur, discontinue use immediately and seek medical advice.
As far as is known according to the current state of the art, the products do not contain any toxic, carcinogenic or mutagenic substances when used in accordance with
their intended use.
These products do not contain latex components and are considered hypoallergenic. However, they can cause irritation in sensitive skin. Long-term wear may restrict
skin ventilation, which can cause skin irritation.

Standards
CE marking Class I medical device in accordance with EU 2017/745 c €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroMEDILOOP-|D
CE marking

The CE mark guarantees the free movement of products and goods within the European
Economic Community. All products with the CE mark comply with the essential requirements of the European regulations specified.

EN 14683:2019+AC:2019 Medical face masks - requirements and test methods

Test Result Type
Bacterial filtration efficiency (BFE), (%) > 99% IR
Pressure difference (Pa/cm2) <60

Microbiological purity (KBE/g) <30

Information

User information

When breathing, coughing and sneezing, smaller or larger quantities of respiratory droplet are released from the mucous membrane in the mouth and nose. Most
droplets range from 0.5 pm to 12 ym in diameter. Larger droplets in particular can contain microorganisms from aerosolised particles. The droplets can then spread by
air to sensitive places, such as an open surgical wound or sterile instruments.

Medical masks, which are intended for use in operating theatres and healthcare facilities with similar requirements, are designed to protect the entire working
environment. This standard describes two types of medical masks and their respective levels of protection. A Type I medical mask is used around patients to reduce the
risk of spreading infection, particularly in epidemic or pandemic situations. A Type II mask is primarily intended for use by medical staff in an operating theatre or
other medical facility with similar requirements.

A special situation, which is also handled in the European Medical Device Regulation, is one in which the wearer requires spray protection against potentially
contaminated liquids.If the mask is intended to protect the wearer against infectious germs (bacteria, viruses and fungi) when used correctly, respiratory protective
equipment must be attached in accordance with Directive (89/686/EEC) and Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment (PPE). The performance
requirements of respiratory protective equipment are covered in EN 149.

The effectiveness of a mask is dependent on a number of factors, such as filtration efficiency and how the mask sits on the wearer's face. Different designs suit
different areas of application and so it is important to carefully choose a mask that produces the desired result.

The filtration efficiency of mask materials can differ depending on the filter media. How the mask fits varies considerably between those who secure it behind their
ears using ear loops and those who secure it using straps over the head and a nose piece that can be adjusted to fit the shape of the face. Mask performance is
typically determined by in-vitro tests of the materials from which the mask is made. However, it is important to carefully consider how the mask fits when choosing a
mask for a specific purpose.Another factor to consider is the mask's ability to absorb moisture from exhaled air and maintain its performance over longer periods of
time. The advanced designs easily maintain their performance even during lengthy operations, while the less advanced models are intended for short periods of use
only.Since used masks are considered heavily contaminated, it is imperative that

- the wearer does not touch the main body of the mask with their fingers/hands,

- hands are disinfected after removing the mask (complete hand disinfection),

- the mask is worn over the nose and mouth; never wear the mask around the neck and

- a used mask is disposed of if no longer required or between procedures; a new mask should be worn if further protection is required.
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Product data sheet

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Use

Instructions for use

Safety notice

Disposal

Shelf life

Storage

Traceability

Packaging

Recycling

WWW.Wiros.de

WEB

Regulation (EU) No 2023/988 on general product safety

Regulation regarding plastic materials and articles intended to come into contact with food. QIP

Regulation on plastic materials and articles intended to come into contact with food

Before use

Please ensure that you have selected the right product for your needs and areas of use. Do not wear disposable surgical face masks if they are faulty or have already
been used. Disposable surgical face masks are intended for short-term use. In the medical sector, use is limited to one patient. Please follow the instructions for use in
Annex A of the standard EN 14683:2019+AC:2019.

Use

Always wash your hands before putting on the mask. Do not touch your face while putting on the mask. Do not touch any part of the mask except the straps/ear loops
and the outside of the mask. Avoid touching the inside of the mask. Masks should cover the nose and mouth completely and sit closely enough that as little air as
possible can escape from the sides, top or bottom. Adjust the nosepiece to the shape of your nose.

Please note that the mask is a standard size. Depending on the size and shape of your face or head, you may need to adjust the length of ear loops e.g. by knotting
them, to make sure the mask fits properly.

If you wear glasses, you can put them on again now. If your glasses fog up while wearing the mask, adjust the position of the mask on your face or treat your glasses
with an anti-fogging product. Do not touch your mask while wearing it. Inmediately replace a damaged or contaminated mask with an intact, clean one. Used masks
are heavily contaminated and must be disposed of correctly. You should completely disinfect your hands after touching/removing the mask. Remove the mask if it is
contaminated or damaged and dispose of it correctly.

According to our risk analysis under EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no additional safety instructions are required for this product.

Unused and uncontaminated products can be incinerated in an environmentally friendly manner or disposed of at a waste disposal site. Contaminated products must
be disposed of in accordance with the national laws and regulations valid for the respective type of contamination.

5 years from the production date, if unused and stored correctly.

Keep out of direct sunlight.
Store in a dry place.
Incorrect storage can lead to a reduction in the shelf life.

Batch-related traceability from the determination of requirements to issuing.
Product data sheet Version 2 Valid from Batch 2617 +

Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322. o’
Please recycle the packaging. %&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Item number Colour Size (Bx H) Tolerance
15004419 green ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 blue ~17,5x9cm +0,5cm

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/
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GTINS Unit of Use 1 2
Item number
UDI UDI uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

The numerical data for the measurements, weights, thicknesses and tolerances are target values, and there may be some deviation.

The information represents the current state of our knowledge. It offers no guarantee of the product characteristics and does not form the basis of a contractual legal understanding. Please reconfirm any information that is older than 2 years.

Typographical and other errors excepted.

The product data sheets provided are the property of WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH is the owner of all copyrights and rights of use and exploitation for the product data sheets. It is not permitted to change the product data sheets or to
use the pictograms. The product data sheets provided may only be used in conjunction with original WIROS products.
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MEDISCHE GEZICHTSMASKERS TYPE IIR

Polypropyleen spunbound | 3-laags | Oorlusjes | Neusbeugel

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Fabrikant

Productgegevensformulier

wiroMEDI LOOP

Firma + Adres

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

SRN

DE-MF-000004956

Handelsmerk

Autorisaties

care & serve®

CH REP

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Zwitserland

Productbeschrijving

Categorie

PREMIUM

Productomschrijving care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medische gezichtsmaskers Type IIR

Polypropyleen spunbound | 3-laags | Oorlusjes | Neusbeugel

Producteigenschappen Filterefficiéntie (BFE) > 99 %

3-laags
Oorelastieken

Neusbeugel

Materiaal

Polypropyleen-spinvlies (3 lagen vlies)

Opbouw van het materiaal

Materiaalgewicht Buitenste laag: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)

Filtermedium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Binnenste laag: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Toepassing

Medisch wegwerp gezichtsmasker voor het bedekken van mond en neus, om patiénten te beschermen tegen besmettelijke kiemen, de directe overdracht van
besmettelijke kiemen tussen personeel en patiénten te verminderen en de drager te beschermen tegen besmette spetters. Het dragen van medische gezichtsmaskers
door patiénten en andere personen verkleint tevens het risico dat infecties worden verspreid, met name in epidemische of pandemische situaties.

Voedselcontact

Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.

Toepassingsgebied Mondkapjes voor bescherming tegen de overdracht van besmettelijke ziektekiemen tijdens medisch gebruik en behandelingen en in epidemische of pandemische
situaties.
Doelgroep Het medisch gebruik is voorbehouden aan voldoende geschoold en gespecialiseerd personeel. Tijdens epidemieén en/of pandemieén ook geschikt voor niet-medisch

geschoolden.

patiéntengroep

Mondkapjes zijn geschikt voor alle patiéntengroepen, op voorwaarde dat het masker goed past wanneer het wordt gedragen en niet te groot of te klein is.

indicatie

Mondkapjes voor bescherming tegen de overdracht van besmettelijke ziektekiemen tijdens medisch gebruik en behandelingen en in epidemische of pandemische
situaties.

contra-indicatie

Geen bekende contra-indicaties.

Gebruiksinstructies Wegwerpproduct
niet steriel ‘@

Voorbehoud/beperking De neusbeugel van het masker (gezichtsmasker) is magnetisch en niet geschikt in combinatie met sterk magnetische apparaten, zoals bijv. MRI-apparatuur.

Niet geschikt voor het verpakken en opslaan van levensmiddelen.

Aanwijzing Alle ernstige incidenten in direct verband met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten.
NS
Z
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ _
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Toepassingsgebieden

Extra materiaal informatie

Gezondheidsinformatie

CE-markering

SRN
Basis UDI DI

" Q'

EN 14683:2019+AC:2019

ziekenhuis | verzorgingshuis | 0.a. specialisten
Medische praktijken

Industrie | farmaceutische industrie
Laboratorium

Voedingsmiddelverwerking

Schoonmaken | hygiéne

cosmetica | wellness | schoonheidsindustrie

latexvrij

Bij huidirritatie of allergische reacties het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

Voor zover bekend volgens de huidige stand van de techniek, bevatten de producten geen giftige, kankerverwekkende of mutagene stoffen als ze worden gebruikt
overeenkomstig hun beoogde doel.

Deze producten bevatten geen latex bestanddelen en worden beschouwd als hypoallergeen. Ze kunnen echter irritatie veroorzaken op een gevoelige huid. Langdurig
dragen kan de ventilatie van de huid beperken, wat kan leiden tot huidirritatie.

Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745 c €
DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroMEDILOOP-|D

CE-markering
De CE-markering garandeert het vrije verkeer van producten en goederen binnen de Europese
Economische Gemeenschap. Het CE-gemarkeerde product voldoet aan de elementaire eisen van de vermelde Europese verordeningen.

Medische gezichtsmaskers - eisen en testmethodes

Test Resultaat Type
Bacteriéle filter efficiéntie (BFE), (%) > 99% IR
Drukverschil (Pa/cm?) <60
Microbiologische zuiverheid (kve/q) <30

Informatie

) <
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ _
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wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Gebruikersinformatie

Tijdens het ademen, spreken, hoesten, niezen, enz. komen kleine of grote hoeveelheden afscheidingsdruppeltjes vrij door de slijmvliezen in de mond en de neus. De
meeste deeltjes hebben een diameter tussen 0,5 pm en 12 ym en met name de grotere deeltjes kunnen micro-organismen bevatten die afkomstig zijn van de aerosol.
De deeltjes kunnen zich vervolgens door de lucht verspreiden naar gevoelig gebied zoals een open operatiewond of steriele apparatuur.

Medische mondmaskers die bedoeld zijn voor gebruik in operatiekamers en zorginstellingen met vergelijkbare eisen, zijn ontworpen om de gehele werkomgeving te
beschermen. Deze norm beschrijft twee typen medische mondmaskers met de bijbehorende beschermingsniveaus. Medische mondmaskers van het type I worden
gebruikt bij patiénten om het risico op verspreiding van infecties te beperken met name in geval van een epidemie of een pandemie. Mondmaskers van het type II zijn
in feite bedoeld voor gebruik door medisch personeel in een operatiekamer of andere medische instellingen met vergelijkbare vereisten.

Een specifiek geval, dat ook in de Europese wetgeving inzake medische hulpmiddelen wordt behandeld, is dat waarin de drager zich wil beschermen tegen spatten van
mogelijk besmette vloeistoffen.

Als het beoogde gebruik van het masker bedoeld is om de drager te beschermen tegen infectieuze microben (bacterién, virussen of schimmels), is het raadzaam
ademhalingsbeschermingsmiddelen te gebruiken in overeenstemming met richtlijn (89/686/EEG) of verordening (EU) 2016/425 betreffende persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM). De vereiste prestaties voor ademhalingsapparatuur vallen binnen het toepassingsgebied van de norm EN 149.

De efficiéntie van een masker hangt af van een aantal factoren zoals de filterprestatie, de kwaliteit van het materiaal en de pasvorm van het masker op het gezicht van
de drager. Aangezien verschillende ontwerpen geschikt zijn voor verschillende toepassingen is een zorgvuldige keuze van het masker erg belangrijk om het gewenste
resultaat te bereiken.

De filtercapaciteit van het materiaal van het masker kan verschillen afhankelijk van het filtermedium. Er is een aanzienlijk verschil tussen de pasvorm van maskers die
op hun plaats worden gehouden door oorlussen achter de oren van de drager en maskers die met linten rond het hoofd worden vastgebonden en voorzien zijn van
een neusheugel die kan worden aangepast aan de vorm van de neus van de drager.

Het is gebruikelijk om de effectiviteit van het masker te bepalen door het materiaal waarvan het masker is gemaakt in vitro te testen. Het is echter belangrijk om bij de
keuze van een masker voor een bepaalde toepassing zorgvuldig rekening te houden met de pasvorm van het masker.

Een andere element waar rekening mee moet worden gehouden, is het vermogen van het masker om vocht uit de uitgeademde lucht te absorberen en zo de
effectiviteit van het masker voor een langere periode te garanderen. De meer geavanceerde ontwerpen blijven zorgen voor een goede bescherming, zelfs tijdens zeer
lange operaties, terwijl de minder geavanceerde modellen alleen bedoeld zijn voor korte ingrepen.

Aangezien gebruikte maskers als sterk vervuild materiaal worden beschouwd, is het noodzakelijk dat

- de drager het masker niet met de vingers/handen aanraakt;

- na het afdoen van het masker de handen worden ontsmet (volledige handdesinfectie);

- het masker over de neus en mond wordt gedragen; een masker op geen enkel moment rond de hals van de drager hangt en

- een gebruikt masker moet worden weggegooid wanneer het masker niet meer nodig is of tussen twee ingrepen in; als er opnieuw bescherming nodig is, moet er een
nieuw masker worden gebruikt.

Verordening (EU) Nr. 2023/988 inzake algemene productveiligheid

Verordening voor materialen en kunststof voorwerpen die bestemd zijn voor contact met levensmiddelen.

5

Verordening over materialen en voorwerpen van kunststof die bedoeld zijn om met levensmiddelen in aanraking te komen

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Voor gebruik
Verzekert u zich ervan dat u voor uw wensen en toepassingen het juiste product heeft gekozen. Draag medische wegwerp-mondkapjes niet als ze beschadigingen

«
>
2

Gebruiksaanwijzing

vertonen of al eens gebruikt zijn. Medische wegwerp-mondkapijes zijn voor kortdurend gebruik bestemd. Bij medische toepassingen is het gebruik beperkt tot één
patiént. Raadpleeg de gebruiksinformatie in bijlage A van de norm EN 14683:2019+AC:2019.

Gebruik

Zet het masker alleen met gewassen handen op. Raak bij het opzetten van het masker niet uw gezicht aan. Raak het masker alleen aan de bandjes/oorlusjes en de
buitenkanten aan. Raak nooit de binnenkant van het masker aan. Het masker moet neus en mond volledig bedekken en zo nauw sluiten dat er aan de zijkanten, boven-
of onderkant zo min mogelijk lucht kan ontsnappen. Pas de neusbeugel aan de vorm van de neus aan.

Houd er rekening mee dat het masker een eenheidsmaat heeft. Naargelang de grootte, gezichts- of hoofdvorm moet de lengte van de oorlusjes eventueel worden
aangepast, bijv. door er knopen in te leggen, om het masker optimaal te laten zitten.

Brildragers zetten hun bril pas op nadat het masker is opgezet. Controleer als uw bril bij het dragen beslaat of het masker goed zit of behandel uw bril met een
anticondensmiddel. Het masker mag tijdens het dragen niet worden aangeraakt. Vervang een beschadigd of verontreinigd masker onmiddellijk door een intact en
schoon exemplaar. Gebruikte maskers zijn sterk gecontamineerd en moeten volgens de voorschriften worden verwijderd. Na het aanraken/afzetten van het masker
moeten de handen volledig worden gedesinfecteerd. Wanneer het masker verontreinigd of beschadigd is, moet het worden afgezet en op de juiste wijze worden
verwijderd.

Veiligheidsvoorschriften

Verwijdering

Houdbaarheid

Opslag

Volgens onze risicoanalyse in overeenstemming met EN ISO 14971:2019 + A11:2021 zijn er geen aanvullende veiligheidsvoorschriften vereist voor dit product.

Ongebruikte en niet besmette producten kunnen milieuvriendelijk worden verbrand of op vuilstortplaatsen worden verwerkt. Besmette producten moeten volgens de
geldende nationale wetten en voorschriften, naargelang de besmettingsaard, worden vernietigd.

5 jaren na productiedatum, voor zover ongebruikt en bij correcte opslag.

Beschermen tegen direct zonlicht

Droog bewaren
Onjuiste opslag kan leiden tot een kortere houdbaarheid.

Traceerbaarheid Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering

Productgegevensformulier Versie 2 geldig vanaf charge 2617 +

Verpakking

Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322. o5y
Recycle de verpakking. %@

Recycling

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/
Artikelnummer Kleur Afmeting (b x 1) Tolerantie
15004419 groen ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 blauw ~17,5x9cm +0,5cm

GTINs : Unit of Use 1 2
Artikelnummer

UDI uDI UDI uDI

15004419 4051642004303 4051642003122 - 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 - 4051642502397

De cijfers aangaande maten, gewichten, sterkte en toleranties dienen als normen te worden begrepen en kunnen afwijken.

Deze gegevens zijn gebaseerd op onze actuele kennis. Ze zijn geen gegarandeerde toezegging van producteigenschappen en zijn niet gebaseerd op een wettelijke overeenkomst. Informatie die ouder is dan 2 jaar dient opnieuw bevestigd te worden.
Invoerfouten en vergissingen voorbehouden.

De ter beschikking gestelde productinformatiebladen zijn eigendom van WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH is houder van alle auteurs-/gebruiks- en exploitatierechten van de productinformatiebladen. Het is niet toegestaan de
productinformatiebladen te wijzigen of de pictogrammen te gebruiken. De ter beschikking gestelde productinformatiebladen mogen alleen gebruikt worden in combinatie met originele WIROS-producten.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025
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MASQUES FACIAUX MEDICAUX EN TYPE IIR

Polypropylene non tissé | 3 couches | Boucles d'attache derriére les oreilles | Barrette nasale

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Fabricant

Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne

SRN DE-MF-000004956

Marque commerciale care & serve®

Procurations

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

Description du produit

Catégorie PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Masques faciaux médicaux en Type IIR
Polypropyléne non tissé | 3 couches | Boucles d'attache derriére les oreilles | Barrette nasale

Désignation du produit

Caractéristiques du produit Capacité de filtration (BFE) > 99 %
3 épaisseurs
Boucles d'attache derriere les oreilles

Barrette nasale

Matériau

Non tissé en polypropyléne (3 couches de non-tissé)

Matériau

Composition du matériau

Couche externe : ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Support filtrant : ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Couche interne : ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Utilisation

Masque facial médical jetable congu pour couvrir la bouche et le nez afin de protéger les patients contre les germes infectieux, de minimiser la transmission directe de

Poids des matériaux

Usage prévu
germes infectieux entre le personnel soignant et les patients, et de protéger la personne le portant contre les projections de liquides contaminés. Les masques faciaux
médicaux peuvent également étre utilisés par les patients et d'autres personnes afin de réduire le risque de propagation des infections, en particulier lors de situations
épidémiques ou pandémiques.

Contact avec les aliments

Champ d'application

Groupe d'application

Groupe de patients

Indication

Contre-indication

Remarque d'utilisation

limitation

. Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/
" v' 0

Un contact indirect de courte durée avec les aliments est autorisé.

Masques faciaux destinés a protéger contre la transmission de germes infectieux lors d'interventions et de traitements médicaux et dans des situations d'épidémie ou
de pandémie.

L'utilisation dans le domaine médical est réservée aux professionnels de santé formés. Convient également aux non professionnels en situation d'épidémie et/ou de
pandémie.

Les masques faciaux conviennent a tous les groupes de patients, a condition qu'ils soient bien ajustés et qu'ils ne soient ni trop grands ni trop petits.

Masques faciaux destinés a protéger contre la transmission de germes infectieux lors d'interventions et de traitements médicaux et dans des situations d'épidémie ou
de pandémie.

Aucune contre-indication connue.

Produit a usage unique
Non stérile

La barrette nasale des masques (masques faciaux) est magnétique et n'est pas compatible avec les appareils a forte intensité magnétique tels que les appareils IRM.
Déconseillé pour I'emballage et le stockage d'aliments

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Remarque

Domaines d'utilisation

Infos supplémentaires sur
les matériaux

Conseils en matiére de san’

Marquage CE

SRN

Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Tous les incidents graves directement liés a ce produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

Hopital | maison de retraite | autres groupes spécialisés

Cabinets médicaux

Industrie | Industrie pharmaceutique

Laboratoires
Traitement des aliments
Nettoyage | Hygiene

Cosmétologie | Bien étre | Industrie de la beauté

sans latex

En cas d'irritation cutanée ou de réaction allergique, cesser immédiatement I'utilisation et demander conseil a un médecin.

Dans la mesure ou I'état actuel de la technique le permet, les produits ne contiennent aucune substance toxique, cancérigéne ou mutageéne lorsqu'ils sont utilisés

conformément a leur usage prévu.

Ces produits ne contiennent pas de composants en latex et sont considérés comme hypoallergéniques. Ils peuvent toutefois provoquer des irritations sur les peaux

sensibles. Un port prolongé peut limiter 'aération de la peau, ce qui peut entrainer des irritations cutanées.

Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Marquage CE

Le marquage CE garantit la libre circulation des produits et des marchandises au sein de |a

Communauté économique européenne. Le produit marqué CE est conforme aux exigences essentielles des directives européennes spécifiées.

Masques faciaux médicaux - Exigences et procédures de test

Test

Efficacité de filtration bactérienne (BFE), (%)
Différence de pression (Pa/cm2)
Pureté microbiologique (UFC/g)

Informations

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" Q'

Résultat
>99%
<60
<30

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Informations destinées aux utilisateurs

En respirant, en parlant, en toussant, en éternuant, etc., des quantités plus ou moins importantes de gouttelettes de sécrétion sont libérées par les muqueuses de la
bouche et du nez. La majorité des noyaux de particules ont un diamétre compris entre 0,5 ym et 12 ym et en particulier les plus gros peuvent contenir des
microorganismes ayant pour origine un aérosol. Les noyaux de particules peuvent alors se propager dans I'air et atteindre un endroit sensible tel qu'une plaie
chirurgicale ouverte ou un équipement stérile.

Les masques faciaux médicaux destinés a étre utilisés dans les salles d'opération et les établissements de santé ayant des exigences similaires sont congus pour
protéger tout I'environnement de travail. Cette norme décrit deux types de masques faciaux médicaux avec les niveaux de protection correspondants. Les masques
faciaux médicaux de type I sont destinés aux patients afin de réduire au minimum le risque de propagation de I'infection, en particulier dans les situations
épidémiques ou pandémiques. Les masques de type II sont généralement destinés a étre utilisés par les professionnels de santé en salle d'opération ou dans d'autres
unités médicales ayant les mémes exigences.

Un cas particulier, qui est également prévu dans la Iégislation européenne sur les dispositifs médicaux, est celui ol le porteur souhaite se protéger contre les
éclaboussures de liquides potentiellement contaminés.

Si l'utilisation prévue du masque consiste a protéger le porteur contre des germes infectieux (bactéries, virus ou champignons), il est conseillé d'utiliser un dispositif
de protection respiratoire conformément a la directive (89/686/CEE) ou au reglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle (EPI). Les
exigences en matiere de performance des dispositifs de protection respiratoire relévent de la norme EN 149.

L'efficacité que procure un masque dépend d'un certain nombre de facteurs tels que la performance du filtre, la qualité du matériau et I'ajustement du masque sur le
visage du porteur. Différents modéles sont adaptés a différentes applications, et le choix judicieux du masque est donc important pour obtenir le résultat escompté.
La capacité de filtration des matériaux des masques peut varier en fonction du média filtrant. On distingue les masques tenus a I'aide de sangles derriére les oreilles
du porteur qui se différencient de ceux munis de sangles autour de la téte et d'une pince nasale pouvant étre ajustée au nez du porteur.

Les caractéristiques de performance du masque sont généralement déterminées par des tests in vitro du matériau dont il est constitué. Il convient cependant d'ajuster
soigneusement le masque qui a été choisi pour une utilisation particuliére.

Un autre facteur a prendre en considération est la capacité du masque a absorber I'humidité de I'air expiré et a maintenir ainsi ses performances sur une longue
durée. Les modeles les plus évolués conservent facilement leurs performances méme lors d'opérations trés longues, tandis que les modéles moins évolués ne sont
destinés qu'a de courtes interventions.

Les masques usagés étant considérés comme hautement contaminés, il est primordial que :

- le porteur ne touche pas le corps du masque avec les doigts/mains,

- les mains soient désinfectées apreés avoir retiré le masque (désinfection compléte des mains).

- le masque couvre le nez et la bouche ; il ne doit a aucun moment pendre autour du cou du porteur.

- un masque usagé soit jeté lorsqu'il n'est plus nécessaire ou entre deux interventions ; si la protection est a nouveau requise, un nouveau masque doit étre utilisé.

VO (EU) 2023/988 Reglement (UE) n® 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits
VO (EG) 1935/2004 Ordonnance relative aux matériaux et objets en matiere plastique destinés a entrer en contact avec des produits alimentaires. QIP
VO (EU) 1072011 Ordonnance sur les matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1% D
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Mode d’emploi

Consigne de sécurité

Elimination

Durabilité

Stockage

Tracabilité

Emballage

Recyclage

Www.wiros.de

WEB

GTINs

Fiche produit

wiroMEDI LOOP

Avant utilisation

Veuillez vous assurer que vous avez bien choisi le produit adapté a vos besoins et a votre utilisation. Ne portez pas les masques faciaux médicaux jetables s'ils
présentent des défauts ou s'ils ont déja été utilisés. Les masques faciaux médicaux jetables sont destinés a une utilisation de courte durée. Dans le domaine médical,
I'utilisation est limitée a un(e) seul(e) patient(e). Veuillez vous référer aux informations utilisateurs en annexe A de la norme EN 14683:2019+AC:2019.

Manipulation

Ne mettez le masque qu'‘avec des mains lavées. Ne vous touchez pas le visage lorsque vous mettez le masque. Ne saisissez le masque que par les liens/boucles a passer
derriére les oreilles et par les cotés extérieurs. Evitez de toucher l'intérieur du masque. Les masques doivent couvrir entiérement le nez et la bouche et étre ajustés de
facon a ce que le moins d'air possible puisse s'échapper sur les c6tés, en haut ou en bas. Ajustez |a barrette nasale a la forme de votre nez.

Veuillez noter que le masque est en taille unique. Selon la taille, la forme du visage ou de la téte, il peut &tre nécessaire d'ajuster la longueur des boucles a passer
derriere l'oreille, par exemple en faisant des nceuds, pour obtenir un ajustement optimal du masque.

Ceux qui portent des lunettes ne doivent les remettre qu'en dernier lieu. Si vos lunettes se couvrent de buée lorsque vous les portez, contrélez I'ajustement du masque
ou appliquez un produit antibuée sur vos verres. Ne pas toucher le masque quand on le porte. Remplacez immédiatement un masque endommagé ou contaminé par
un masque en bon état et propre. Les masques usagés sont fortement contaminés et doivent étre éliminés de maniere appropriée. Apres avoir touché ou retiré le
masque, les mains doivent étre complétement désinfectées. Si le masque est contaminé ou endommagé, il doit étre retiré et éliminé de maniere appropriée.

Selon notre analyse des risques selon EN ISO 14971:2019 + A11:2021, aucune consigne de sécurité supplémentaire n'est requise pour ce produit.

Les produits non utilisés et non contaminés peuvent étre incinérés dans le respect de I'environnement ou mis en décharge. Les produits contaminés doivent étre
éliminés conformément aux lois et réglementations nationales en vigueur pour chaque type de contamination.

5 années a compter de la date de production, si non utilisé et stocké correctement.

Protéger du rayonnement solaire.
Stocker a sec.

Un stockage inapproprié peut réduire la durabilité.

Tracabilité relative aux lots, de |'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 2 valable a partir du lot 2617 +

Licencié selon VerpackG, numéro de licence DE1618662887322.
Veuillez procéder au recyclage de I'emballage.

D

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Numéro d'article Couleur Taille (I x H) Tolérance
15004419 vert ~17,5x9 m +0,5cm
15004429 bleu ~17,5x9 cm +0,5cm

) : Unit of Use
Numéro d'article

UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642502397

Les valeurs de dimensions, poids, épaisseurs et tolérances doivent étre considérées comme des valeurs nominales et peuvent différer.

Les informations sont basées sur I'état actuel de nos connaissances. Elles ne garantissent pas les propriétés des produits et ne constituent pas une interprétation contractuelle de la loi. Veuillez faire confirmer les données de plus de 2 ans.

Sous réserve d'erreurs et d'omissions.

Les fiches de données de produits mises a disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH détient tous les droits d'auteur, d'utilisation et de reproduction des fiches de données produits. Il est interdit

de modifier les fiches de données produits ou d'utiliser les pictogrammes. Il ne faut pas faire référence aux fiches de données de produits mises a disposition sans les produits WIROS d'origine.

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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MASCARILLAS QUIRURGICAS DE TIPO IIR

Tela no tejida de polipropileno | 3 capas | Lazos para las orejas | Clip nasal

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
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Fabricante

Empresa + Direccién WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania

SRN DE-MF-000004956

Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suiza

Descripcion del producto

Categoria PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Mascarillas quirtrgicas de tipo IIR
Tela no tejida de polipropileno | 3 capas | Lazos para las orejas | Clip nasal

Denominacién del
producto

Caracteristicas del product: tasa de filtracion (BFE) > 99 %
3 capas
Gomas para las orejas
Pinza nasal

Material Tela no tejida de polipropileno (fieltro de 3 capas)

composicién del material

Capa exterior: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Medio de filtracién: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Capa interior: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Peso del material

Finalidad

Mascarilla quirtrgica desechable para cubrir la boca y la nariz con el objetivo de proteger a los pacientes de gérmenes infecciosos, minimizar la transmision directa de

gérmenes infecciosos entre el personal y los pacientes y para proteger a quien las lleva de las salpicaduras de liquidos contaminados. Las mascarillas quirdrgicas

pueden también servir para que las lleven pacientes y otras personas con el fin de reducir el riesgo de propagacion de infecciones, especialmente en caso de

situaciones de pandemia o epidemia.

Contacto con alimentos Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.

Campo de aplicacién
pandemia.

Grupo de aplicaciones
pandemia.

Grupo de pacientes
pequena.

Indicacién
pandemia.

Contraindicacion Sin contraindicaciones conocidas.

Informacion de uso Producto desechable

sin esterilizar

Limitacion La pinza nasal de las mascarillas (faciales) es magnética y no debe utilizarse junto con equipos altamente magnéticos como, por ejemplo, aparatos MRT.
No es apto para empaquetar y almacenar alimentos.
Nota Todos los incidentes graves relacionados directamente con este producto deben informarse al fabricante y a las autoridades responsables.

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
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Mascarillas faciales para proteger de la transmision de gérmenes infecciosos durante aplicaciones médicas y tratamientos, asi como en situaciones de epidemia o

Su uso en el ambito médico estd restringido a profesionales formados. También es adecuado para personas no profesionales en una situacién de epidemia o

Las mascarillas faciales son adecuadas para todos los grupos de pacientes, siempre que la mascarilla ajuste correctamente y no sea demasiado grande ni demasiado

Mascarillas faciales para proteger de la transmision de gérmenes infecciosos durante aplicaciones médicas y tratamientos, asi como en situaciones de epidemia o



" Q'

Campos de aplicacion

Informacion adicional

sobre el material

Mensaje de cardcter sanita

Marcado CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Hoja de datos del producto

wiroMEDI LOOP

Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas

Consultas médicas

Industria | Industria farmacéutica

Laboratorio
Procesamiento de alimentos
Limpieza | Higiene

Cosméticos | Bienestar | Sector de la belleza

sin latex

En caso de irritacién cutdnea o reacciones alérgicas, interrumpir inmediatamente el uso y consultar a un médico.

Por lo que se sabe segun el estado actual de la técnica, los productos no contienen sustancias toxicas, cancerigenas o mutagenas si se utilizan de acuerdo con su

finalidad prevista.

Estos productos no contienen componentes de latex y se consideran hipoalergénicos. No obstante, pueden causar irritaciones en pieles sensibles. El uso prolongado

puede restringir la ventilacién de la piel, lo que puede provocar irritaciones cutaneas.

Normas

Producto sanitario de clase I seqin UE 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Marcado CE

El marcado CE garantiza la libre circulacidn de productos y mercancias en la Comunidad Econémica

Europea. El producto con marcado CE cumple con los requisitos esenciales de la normativa europea especificada.

Mascarillas faciales sanitarias: requisitos y métodos de ensayo

Prueba

Tasa de filtracion bacteriana (BFE), (%)
Presion diferencial (Pa/cm2)
Pureza microbioldgica (UFC/g)

Informacion

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Resultado
>99%
<60

<30
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Informacién para el usuario

Al respirar, hablar, toser, estornudar, etc. se liberan cantidades menores o mayores de gotas de secreciones de las mucosas de la boca y la nariz. La mayoria de los
nucleos de las particulas tiene un didmetro de entre 0,5 pmy 12 pmy particularmente las de mayor tamafio pueden contener microorganismos procedentes de la
fuente de aerosol. En consecuencia, los nicleos de las particulas pueden expandirse por el aire hasta un lugar sensible como una herida quirdrgica abierta o equipos
estériles.

Las mascarillas quirtrgicas previstas para ser utilizadas en salas de operaciones y establecimientos sanitarios con requisitos similares estan disefiadas para proteger
todo el entorno de trabajo. Esta norma describe dos tipos de mascarillas faciales quirtrgicas con sus niveles de proteccion. Las mascarillas faciales quirdrgicas de tipo
I se utilizan con pacientes para, al menos, reducir el riesgo de propagacién de una infeccién, sobre todo en situaciones de epidemia o pandemia. Las mascarillas de
tipo II son, basicamente, para uso por parte de personal médico especializado en una sala de operaciones o en otros establecimientos sanitarios con requisitos
similares.

Un caso especial que también se incluye en la legislacién europea sobre productos sanitarios es aquel en que el portador desea protegerse de las salpicaduras de
liquidos que pudieran estar contaminados.

Si el uso previsto para la mascarilla es proteger a su portador contra gérmenes infecciosos (bacterias, virus u hongos), se debera utilizar un dispositivo de proteccién
respiratoria de conformidad con la directiva (89/686/CEE) o el reglamento (UE) 2016/425 sobre equipos de proteccién individual (EPI). Los requisitos de rendimiento
de equipos de proteccion respiratoria estan comprendidos en el dmbito de aplicacion de la norma EN 149.

El grado de eficacia de una mascarilla depende de determinados factores como la eficacia del filtro, la calidad del material y el ajuste de la mascarilla al rostro del
portador. Hay diferentes disefios para diferentes campos de aplicacién, por lo que es importante elegir cuidadosamente la mascarilla para obtener el resultado
deseado.

La capacidad de filtracidn de los materiales de la mascarilla puede ser diferente segtin los medios filtrantes. El ajuste de las mascarillas varia considerablemente entre
aquellas que se sujetan detrds de las orejas del portador con cintas y aquellas con cintas rodeando la cabeza y con pinza en la nariz que pueden moldearse y ajustarse
a la nariz del portador.

Es habitual establecer las caracteristicas de rendimiento de la mascarilla por medio de ensayos in vitro del material del que estd hecha la mascarilla. No obstante, es
importante valorar con atencién el ajuste de la mascarilla siempre que se seleccione una mascarilla para un uso determinado.

Otro factor que debe ser tenido en cuenta es la capacidad de la mascarilla de absorber humedad del aire exhalado y, asi, conservar su perfecto rendimiento durante
un periodo mas prolongado. Los disefios mas avanzados conservan facilmente su perfecto rendimiento incluso durante operaciones muy largas, mientras que los
disefios menos avanzados estan previstos Unicamente para intervenciones breves.

Las mascarillas usadas se consideran fuertemente contaminadas, por lo que es imperativo

- que el portador no toque el cuerpo de la mascarilla con los dedos/las manos,

- desinfectarse las manos después de quitarse la mascarilla (desinfeccién completa de las manos),

- cubrir nariz y boca con la mascarilla; la mascarilla no debe jamas colgar del cuello del portador y

- desechar una mascarilla usada cuando no se vaya a necesitar durante un tiempo o entre dos procesos; si es necesario sequir estando protegido, debera utilizarse una
mascarilla nueva.

VO (EU) 20237988 Reglamento (UE) n.° 2023/988 relativo a la sequridad general de los productos
VO (EG) 1935/2004 Reglamento relativo a materiales y objetos de plastico destinados a entrar en contacto con los alimentos. QIP
VO (EU) 10/2011 Reglamento sobre materiales y objetos de plastico destinados a entrar en contacto con alimentos
Uso
Instrucciones de uso Antes de usar

Asegurese de que ha escogido el producto adecuado para sus necesidades y aplicaciones. No utilice mascarillas médicas desechables que tengan defectos o ya hayan
sido utilizadas. Las mascarillas médicas desechables estan pensadas para ser usadas durante un corto periodo de tiempo. En el dmbito médico, el uso esta limitado a
un solo paciente. Consulte la informacién para el usuario en el anexo A de la norma EN 14683:2019+AC:2019.

Manipulacion

Coléquese la mascarilla solo con las manos lavadas. No se toque el rostro al ponerse la mascarilla. Toque la mascarilla solo por las bandas o lazos para las orejas y por
la parte exterior. Evite tocar el interior de la mascarilla. Las mascarillas deben cubrir la nariz y la boca por completo y ajustarse bien para que salga la menor cantidad
de aire posible por los lados, la parte superior o la inferior. Ajuste el clip nasal a la forma de la nariz.

Tonna an riianta Ao la macrarilla ac da talla 1inira Nanandiandn dal tamain a la farma dal ractra n la raho7a niada car naracarin ainictar la lnnnitiid da lac la7nc
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Indicacién de seguridad ~ Segun nuestro andlisis de riesgos conforme a la norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no se requieren instrucciones de seguridad adicionales para este producto.

Eliminacion Los productos no utilizados y no contaminados pueden incinerarse de forma respetuosa con el medio ambiente o eliminarse en vertederos. Los productos
contaminados deben eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales aplicables a cada tipo de contaminacidn.

Durabilidad 5 afios a partir de la fecha de produccidn, si no se utiliza y ademas se almacena correctamente.

Almacenamiento Proteger de la radiacion solar.
Almacenar siempre secos.
La vida dtil podria reducirse en caso de un almacenamiento inadecuado.

Trazabilidad Trazabilidad de lotes desde que se evaltian las necesidades hasta la salida de la mercancia.
Hoja de datos del producto Versién 2 valido a partir de lote 2617 +

Embalaje

Reciclaje Licencia segtin VerpackG, nimero de licencia DE1618662887322.

&0

Rogamos que recicle el embalaje.

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Numero de articulo Color Tamafo (ancho x alto) Tolerancia
15004419 verde ~17,5x9 m +0,5cm
15004429 azul ~17,5x9cm +0,5cm

GTINs ) ’ Unit of Use 1
NuUmero de articulo
UDI uDI uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.

La informacion se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningdn tipo de relacién contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan mas de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.

Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH es propietaria de todos los derechos de autor, de uso y explotacién de las fichas técnicas de los productos. No estd permitido modificar las
fichas técnicas de los productos ni utilizar los pictogramas. Las fichas técnicas de los productos que se facilitan solo pueden utilizarse junto con los productos originales de WIROS.

WIRoS/
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MASCHERINE CHIRURGICHE IN TIPO IIR

Spunbond polipropilene | 3 strati | passanti per le orecchie | naselli
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Produttore

Scheda prodotto

wiroMEDI LOOP

Azienda +

Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania

DE-MF-000004956

care & serve®

CH REP

Descrizione del prodotto

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svizzera

Categoria

Descrizione del prodotto

Caratteristiche del prodottc Efficacia difiltrazione (BFE) > 99 %

Materiale

Struttura materiale

Peso del materiale

Scopo dell'utilizzo

Contatto con gli alimentari

Campo di applicazione

Gruppo di applicazione

Gruppo di pazienti

Indicazione

Controindicazione

Istruzioni per I'uso

Limitazione

Nota

. Wilfried Rosbach GmbH

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Mascherine chirurgiche in Tipo IIR
Spunbond polipropilene | 3 strati | passanti per le orecchie | naselli

3 strati
Elastici auricolari

Nasello

Spunbond in polipropilene (3 strati)

Strato esterno: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Materiale da filtraggio: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Strato interno: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Mascherina facciale monouso ad uso medico per la copertura di naso e bocca al fine di proteggere i pazienti da agenti infettivi, ridurre al minimo la trasmissione
diretta di agenti infettivi tra personale sanitario e pazienti e proteggere chi la indossa da schizzi di fluidi contaminati. Le mascherine facciali ad uso medico possono
servire altresi per essere indossate da pazienti e altre persone allo scopo di evitare il rischio di una diffusione di infezioni, in particolare in circostanze di epidemie o
pandemie.

E consentito un contatto indiretto di breve durata con gli alimenti.

Maschere facciali per proteggere dalla trasmissione di germi infettivi durante le applicazioni e i trattamenti medici e in situazioni epidemiche o pandemiche.
L'uso in campo medico € limitato a professionisti qualificati. Inoltre, & adatta ai non addetti ai lavori in caso di epidemie e/o pandemie.

Le maschere facciali sono adatte a tutti i gruppi di pazienti, purché la maschera si adatti bene quando viene indossata e non sia troppo grande o troppo piccola.
Maschere facciali per proteggere dalla trasmissione di germi infettivi durante le applicazioni e i trattamenti medici e in situazioni epidemiche o pandemiche.
Nessuna controindicazione nota.

Prodotto monouso

non sterile

Il nasello delle mascherine (mascherine facciali) @ magnetico e non & adatto in combinazione con dispositivi fortemente magnetici come i dispositivi MRL
Non adatto all'imballaggio e alla conservazione di alimenti.

Tutti gli incidenti gravi in connessione diretta con questo prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita responsabili.

WIroS/
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Campi di applicazione

Informazioni
supplementari sul

Indicazioni sulla salute

Marchio CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

7
}@fﬁ. Scheda prodotto

W~ wiroMEDI LOOP

Ospedale | Casa di riposo | Altri gruppi specializzati

Studi medici

Industria | Industria farmaceutica

Laboratorio

Trattamento di prodotti alimentari

Pulizia | Igiene

Cosmetici | Wellness | Industria della bellezza

privo di lattice

In caso di irritazioni cutanee o reazioni allergiche interrompere immediatamente |'uso e consultare un medico.

Per quanto & noto in base allo stato attuale della tecnica, i prodotti non contengono sostanze tossiche, cancerogene o mutagene se utilizzati in conformita alla loro

destinazione d'uso.

Questi prodotti non contengono componenti in lattice e sono da considerarsi ipoallergenici. Possono tuttavia causare irritazioni in caso di pelle sensibile. L'uso

prolungato puo limitare la ventilazione della pelle, con conseguenti irritazioni cutanee.

Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Marchio CE

La marcatura CE garantisce la libera circolazione dei prodotti e delle merci all'interno della Comunita Economica
Europea. Il prodotto con marchio CE & conforme ai requisiti essenziali dei regolamenti europei indicati.

Mascherine facciali per uso medico - requisiti e metodi di prova

Prova

Efficacia di filtrazione batterica (BFE), (%)
Differenza di pressione (Pa/cm2)
Purezza microbiologica (KBE/g)

Informazioni

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Risultato
>99%
<60
<30
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VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Istruzioni per I'uso

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Informazioni per I'utente

Quando si respira, si parla, si tossisce, si starnutisce, ecc. vengono rilasciate piccole o grandi quantita di gocce di secrezione dalle mucose della bocca e del naso. La
maggior parte dei nuclei di particelle ha un diametro compreso tra 0,5 ym e 12 pm e, in particolare quelli pitl grandi, possono contenere microrganismi provenienti
dalla fonte dell'aerosol. I nuclei delle particelle possono quindi diffondersi nell'aria in un punto sensibile, come una ferita chirurgica aperta o su dispositivi sterili.

Le maschere facciali mediche destinate all'uso in sale operatorie e strutture sanitarie con requisiti simili, sono realizzate per proteggere I'intero ambiente di lavoro.
Questa norma descrive due tipi di maschere facciali mediche con i relativi livelli di protezione. Le maschere facciali mediche di tipo I vengono utilizzate sui pazienti per
ridurre almeno il rischio di diffusione dell'infezione, soprattutto in situazioni epidemiche o pandemiche. Le maschere di tipo II sono generalmente destinate all'uso da
parte degli operatori sanitari in una sala operatoria o in altre strutture mediche con requisiti simili.

Un caso particolare, trattato anche nella legislazione europea sui dispositivi medici, & quello in cui l'utilizzatore di queste maschere desidera proteggersi da spruzzi di
liquidi potenzialmente contaminati.

Se I'uso previsto della maschera & quello di proteggere chi la indossa da germi infettivi (batteri, virus o funghi), si consiglia di utilizzare un dispositivo di protezione
delle vie respiratorie in conformita alla Direttiva (89/686/CEE) o al Regolamento (UE) 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale (DPI). I requisiti prestazionali
dei dispositivi di protezione delle vie respiratorie rientrano nell'ambito di applicazione della norma EN 149.

L'efficienza fornita da una maschera dipende da una serie di fattori quali le prestazioni del filtro, la qualita del materiale e la vestibilita della maschera sul viso di chi la
indossa. Le varie forme sono adatte a diverse applicazioni e la scelta accurata della maschera & quindi importante per ottenere il risultato desiderato.

La capacita di filtrazione dei materiali delle maschere pud variare a seconda del materiale filtrante. La vestibilita delle maschere differisce notevolmente tra quelle
tenute in posizione da elastici dietro le orecchie di chi le indossa e quelle con nastri intorno alla testa ed un ponte nasale che puo essere modellato per adattarsi al
naso di chi lo indossa.

E pratica comune determinare I'efficienza della maschera mediante test in vitro del materiale di cui & fatta la maschera. Tuttavia & importante considerare
attentamente |'aderenza della maschera quando si sceglie una maschera per una particolare applicazione.

Un altro fattore da considerare & la capacita della maschera di assorbire |'umidita dell'aria espirata e quindi di mantenere la sua efficienza per un periodo di tempo piu
lungo. Le forme pill avanzate mantengono facilmente la loro efficienza anche su operazioni molto lunghe, mentre quelle meno avanzati sono destinate solo per
operazioni brevi.

Poiché le maschere usate sono considerate altamente contaminate, € essenziale che

- chi le indossa non tocchi il corpo della maschera con le dita e le mani,

- dopo aver rimosso la maschera, si disinfettino le mani (disinfezione completa delle mani)

- la maschera venga indossata sopra il naso e la bocca; la maschera non resti mai appesa al collo di chi la indossa e

- una maschera usata deve essere smaltita quando non & pill necessaria o tra due operazioni; se si verifica un'ulteriore necessita di protezione, deve essere indossata
una nuova maschera.

Regolamento (UE) n. 2023/988 sulla sicurezza generale del prodotto

Regolamento sui materiali e sugli oggetti di plastica destinati al contatto con alimenti. QIP

Regolamento relativo alle materie e agli oggetti in plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari

Prima dell'uso

Assicurarsi di aver selezionato il prodotto adeguato per le proprie esigenze e per gli ambiti di applicazione. Non indossare mascherine facciali mediche monouso che
presentino difetti o che siano gia state utilizzate. Le mascherine mediche monouso sono destinate a un uso a breve termine. In campo medico, l'uso ¢ limitato a
un/una solo/a paziente. Consultare le informazioni per |'utente Allegato A Norma EN 14683:2019+AC:2019.

Utilizzo

Indossare la mascherina solo dopo aver lavato le mani. Non toccare il viso mentre si indossa la mascherina. Toccare la maschera solo in corrispondenza delle fasce/dei
passanti per le orecchie e dei lati esterni. Evitare di toccare I'interno della mascherina. La mascherina deve coprire completamente il naso e la bocca e deve essere
aderente in modo tale che dai lati, dalla parte superiore o inferiore possa fuoriuscire meno aria possibile. Regolare il nasello per adattarlo alla forma del naso.

Tenere presente che la mascherina € taglia unica. In base alle dimensioni, alla forma del viso o della testa, pud essere necessario regolare la lunghezza dei passanti
per le orecchie, per es. facendo dei nodi, al fine di ottenere una vestibilita ottimale della mascherina.

Chi porta gli occhiali deve rimetterli solo alla fine. Se gli occhiali si appannano mentre li si indossa, controllare il posizionamento della mascherina o trattare gli
occhiali con agenti antiappannanti. Non toccare la mascherina mentre la si indossa. Sostituire immediatamente una mascherina danneggiata o contaminata con una
intatta e pulita. Le mascherine usate sono estremamente contaminate e devono essere smaltite correttamente. Le mani devono essere completamente disinfettate
dopo aver toccato/rimosso la mascherina. Se contaminata o danneggiata, la mascherina deve essere rimossa e smaltita correttamente.
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]
Avvertenza di sicurezza Secondo la nostra analisi dei rischi in conformita alla norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021 per questo prodotto non sono necessarie ulteriori istruzioni di sicurezza.
Smaltimento I prodotti non utilizzati e non contaminati possono essere inceneriti in modo ecologico o smaltiti nelle discariche. I prodotti contaminati devono essere smaltiti in

conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali in vigore per tipo di contaminazione.

Durata 5 anni dalla data di produzione, se non utilizzati e correttamente conservati.

Conservazione Proteggere dalla luce del sole.
Conservare all'asciutto.

La conservazione impropria puo provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.
Scheda prodotto Versione 2 valido da lotto 2617 +

Confezionamento

Riciclaggio Licenza in conformita a VerpackG, numero di licenza DE1618662887322.
Portare I'imballaggio al riciclaggio.

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

&0

§VerpackG

Numero di articolo Colore Dimensioni (L x H) Tolleranza
15004419 verde ~17,5x9 m +0,5cm
15004429 blu ~17,5x9cm +0,5cm

GTINs L Unit of Use 1
Numero di articolo
UDI uDI uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

Le cifre relative a dimensioni, pesi, spessori e tolleranze vanno intese come valori nominali e possono differire.

Le informazioni si basano sullo stato attuale delle nostre conoscenze. Non rappresentano una garanzia sulle caratteristiche del prodotto e non giustificano un aspetto legale contrattuale. Le indicazioni pi vecchie di 2 anni devono essere riconfermate.

Con riserva di errori di immissione ed errori.

Le schede tecniche dei prodotti fornite sono di proprieta di WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH & proprietaria di tutti i diritti di creazione, utilizzo e sfruttamento delle schede tecniche dei prodotti. La modifica delle schede tecniche dei prodotti
o l'uso dei pittogrammi non & consentito. Le schede tecniche dei prodotti fornite possono essere utilizzate solo per i prodotti WIROS originali.

> NZ
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ D
WIRrRoS/ ﬁ

< 7
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

&2 wiroMEDI LOOP

IATPIKOY TYNOY MAZKEZ MPOZQMNOY TYNOZ IIR

Mn ugacopévo TtoAuTtpoTtudévio | 3 otpwpdtwy | OnALEg cuykpdtnang amo ta avtid | Emppivio éAacpa

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Evbedetypévn xprion

Entagn pe tpd@Lua

Medio epappoyng

Opada epappoyng

Opdda acBevwv

‘Evéelén

Avtévdeltn

Ymodei§n xpriong

MepLopLlopog

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, leppavia
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | IatptkoU timou pdokeg mpoowrou Tomog IIR
Mn upaopévo oAutpotulévio | 3 atpwpdtwy | OnAtég ouykpdtnong amd ta avtd | Emippivio élacpa

BaBpog anddoang 61Onaong (BFE) > 99 %
3 oTpwpdTWY

OnALEg cuykpdtnong ota autd
Emippivio éAaopa

Mn vgacpévo Leacpa oAurpottuAeviou tumou Spunbond (Ogaopa 3-oTpwpdtwy)

Ewteptko oTpwpa: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Méao iktpou: ~ 25 g/m2 (+ 2 g/m?)
EoWTePLKO OTpWHA: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

TatpikoU TUTTOU PACKA TIPOCWTIOU piag Xprong yia Ty KaAun JUTng Kat oTOHATog, € OKOTIO TV TPOoTasia Twy acbevwv amd maboydvoug HIKpoopyaviopoug, Thy

ehayiotomoinon e ameubelag petddoong Taboyovwy HIKPOOPYAVIOHWY HETaEL TPOoWTILKOU Kat acBevwy Kat TV Tpoatasia tou Xpriotn amo Ty enagr Je

poluopéva Yekalopeva otayovidia. Ot Latpkol TUTIOU PAOKEG TIPOCWTIOU PTIOPOUV ETILONG Va XpnoLpomotobvTat ard acbevelc kat dAAa dtopa pe OKOTO TOV

TEPLOPLOYO TOU KWEUVOU petddoong AoLpwdwy voonpdtwy, toiwg og cuvBnkeg emdnpiag  mavénuiag.

Emutpémetal n oOvtopn, éupeon emagn pe tpo@Lpa.

MdAoKeG TTPOOWTIOU YLa TtpoaTacia amd tn petadoon poAuopatikwy Baktnptdiw katd t StdpkeLa LaTpikwy mpagewy Kat BepareLwy, KaBwG Kat yLa KaTaoTdoELg

emdnpiag i mavénpuiag.

H xprjon otov LatpLko Topéa epLopileTal TO KATAPTLOPEVO, ELOLKEUPEVO TIPOCWTILKO. L€ GUVONKEG eménpiag /kat tavénpuiag to mpoidv eivat katdAAnAo kat ya

LSLWTEC.

OL PAOKEG TIPOOWTIOU vSEiKvLVTaL yLa OAEG TLG OpASES aaBEVWY, EQOTOV QUTEG EQApPHO{OULV KOAA KaL Sev elvat TIOND PEeYAAEG ) TIOAD PLKPEC.

Mdokeg TTpoowttou yia poatacia amnd tn petadoon poluopatikwv Baktnptdiwv katd tn Stépkela Latplkwy mpagewy Kat Beparelwy, Kabwg Kat yLa KataotdoeLg

emdnpiag i mavénuiag.
Aev UTIAPXOLY YVWOTEG AVTEVSELEELC.

Mpotov piag xpriong
N amootelpwpéva

To emippivio TwV PacKWY (UACKES TIPOOWTIOU) eival PayvnTiké Kat §ev akatdAAnAo yia xprion € 6uVEUAGHO JE LOXUPEC PAYVNTLKEG GUCKEUEG OTIWG TLY. JAyVNTLKOUG

Topoypapoug.
Aev elval katdAnAo yla cuokevaoia kat anoBrikeuan TPoPipwy.
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Topic xpriong

Mp6obeteg mMAnpoopieg
OXETLKA PIE TO UALKO

YTOS€L§n OXETIKA pE TV LY

Mpotuta

Zpavon CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

W~ wiroMEDI LOOP

'OAa ta coBapd MEPLOTATLKA TIOU OXETLOVTaL APEDQ PE AUTO TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTLG APUOSLEG ApXEC.

Noookopeio | Oikog euynpiag | K.a. KUKAOL ELSLKWY

[SLwTkA Latpeia

Blopnxavia | ®appakeutikr fropnyavia

Epyaotipto
Ene€epyaoia po@ipwy
KaBaplopog | Yytewn

KoopetoAoyia | EveEia | Blopnyavia opop@Ldg

Sev mepLéyel Aatt

Ye meplmiwon Seppatikwy epeBLOPWY 1) AMEPYLIKWY avTLEpACEWY OTAPATHOTE APECWG T XProN va avalntrote LatpLkr) cuPBoUAr.

2tov Babpd mou eival yvwaotd cUPEWVa PE TLG TPEXOUOEC TexVoAoyLkéS eEeAigeLG, Ta Tpoidvta Gev TepLéyouv TogLkE, kapKvoyoveg, 1 petaMhagLloydveg ouaieg, dtav

Xpnotpomotobvtal cOPPWVa PE Ty EVEESELYPEV XPI 0N TOUG.

Autd ta tpoidvta dev mepLéyouv ouatatikd amo Aaté€ kat Bewpolvtat umoaMepyikd. Mmopel, watdao, va TIpoKaAéaeL EpeBLOpO o€ evaiobnteg emSepPiSEs. 2e

TIAPATETAWEVN XPiON PTOPEL VA TIEPLOPLOEL TOV AEPLOPO TG EMLEEPPISAC KaL va TTpoKaAETEL EpeBLOO.

Tatpotexvohoyikd Tipoidv T katnyopiag I clpgwva pe tov kavoviopo EE 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

IApavon CE

H orjpavon CE dtaopalilel tnv ehelBepn KUKAOQOPLa TIPOIOVTWY Kal EPTOPEVPATWY EVTOG TG Eupwiaikig
OtkovopLkiG Evwang. To Tipoidv Tou gépet tn ofipavon CE mAnpol Tg Baotkég amattroelg twv avapepopevwy Eupwraikwy 08nyLwv.

MdAoKeG TTpOOWTIOU LATPLKOU TUTIOU — ATIALTHOELG Kat PEBoSoL SoKLpWY

Aokpn

An6doon BaktnpLakng dtyénang (BFE), (%)

Awagopikn miiean (Pa/cm2)

MuwkpoPBroloytkr kaBapotnta (KBE/g)

MAnpopopieg

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Anotéleopa
>99%

<60

<30
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/

MAnpogopieg xpriotn

Katd thv avamnvor), tv opthia, to BASLpo, To ptdpviapa KTA. ekAlovtat PLkpOtepeg I} JeyalUTepeg TOGOTNTES OTaYOVISIWY EKKPLPdTWY artd Tig BAevvoyovoug g
OTOJPATLKIG KAt pWiKnG 0800, H mActoPneia twv owpatidiwv éxet Stduetpo petagy 0,5 um kat 12 pm Kat Kupiwg ta peyalutepa amd autd, Propel va gépouv
HLKPOOPYAVLGHOUG TIPOEPXOHEVOUG A0 TNV TNy TOU agPOAUaTos. Ta owpatidia propoly ot ouvéxela va petadoBolv péow Tou aépa o€ éva evaiobnto onyeio,
OTWG pia pn emouAwpévn ANy amo XELpoUPYLKN EMEPPBac 1 O OTELPEG CUOKEUEC.

Ot LaTpLkol TUTIOU PACKEC TIPOCWTTOU, N XPHON TV oTolwv TipoPAETETaL GE aiBOUGEC XELPOUPYELWVY KOL UYELOVOPILKEG EYKATAGTACELG € AVANOYEG amaLtoeLg, elvat
SLapoppwpéves katd TpoTo WOTe va TapéXouy poatadia o 0AokAnpo to mepLBaiAov epyaaiag. Auto To IpOTUTIO TIEPLYPAPEL SUO TUTIOUG LATPLKWY HOOKWVY LIE Ta
avtiotolya emimeda mpootaciag. Ot LatpLkég paokeg Tou TOTou I ypnaotpomotolvtal oe agBeveic yia tv ehayLotomoinon tou Kwwdlvou petadoong piag Aoipwéng,
16{wg o€ kataotdoelg emdnuiag f mavénpiag. Ot paokeg tou tomou 1T evbeikvuvtal katapynv yia xprion and toug emayyehpatiec tng vyeiag o pia aiBouvoa
XELPOUPYLKWV ETIEPPATEWY I 0€ AANEG LATPLKES EYKATAOTATELS e AVANOYEC ATTAUTATELS.

Mia 18taitepn mepimwan, n omola emiong mpoBAémetat otnv eupwaikr vopoBeaia yia ta LaTpotexVoAoyLKa Tpoiovta, apopd ekelvn Katd TV oToia o xprotng
emBupel mpootacia amd Pekaldpeva otayovidia evEEXOUEVWE HOAUOHEVWY LYPWV.

Epdaov n xprion ¢ PAOKAG AMOCKOTEL 0TNV TIPOCTasia Tou XPrjoth EVavTL AOLUWSWY PLKpoopyaviopwy (Baktnpiwv, Wwy N JUKATWY), TOTE Evaeikvutal n xprion evog
OUCTAPOTOG AVATIVEUCTLKIG Tipoataciag cupwva pe v 08nyia (89/686/EOK) /kat tov Kavoviopd (EE) 2016/425 oxetika pe ta Méoa Atopikig Npoataciag (MA).
Ol anattioeLg amd600nG Twv CUGKEVWY QVATIVEUOTLKIG TipoaTasiag avikouy oto Tiedio epappoyrg tou potumou EN 149.

0 BaBudg mpoatasiag mou eao@aliel pia pdoka e§aptarat amd évav aplBpo mapayoviwy, mwg n arddoan dLnang, n ToLGTNTA Tou UALKOU Kal N EQappoyr g
PAoKag aTo TtPAoWTIO TOU Ypotr). Ot SLAYOPETLKEG SLapopPuaELS slvat KATAANAEG yLa SLagopeTikolg TOPELG XprionG, KAl yLa autd n TPOCEKTLKN ETLAOY TNG PAOKAS
elvat onpavtkn yua v eniteuén tou embupntou anoteAéoparog.

H 81BNk LkavoTtnTa TV UALKWY KOTAOKEUNC TWY JAOKWY PTIOPEL va SLagépeL ae guvaptnon Twv StnBnTkwv PESWVY. H EQappoyr TwV HAoKWY SLaPEPEL ONPAVTLKA
pETagl auUTWV TIOU XPNOLHUOTIOLO0V LPAVTEC QUTLWY YL VO CUYKPATOUVTAL 0T BEan TOUG Kat Kelvwy pE LHAVTEG TIOU SLépyovTal yUpw armd To Ke@AML kat StaBétovy
emLpplvio Eacpa Tou propel va SLapopPuVETaL GOPEWYA PE TO GYAKA TS PUTNG TOU XpAatr.

Eivat auvnBlopévo n anodoan ¢ paokag va tpoadLopiletat xpnoLPoToLwyTag in vitro S0KLUEG TOU UALKOU aTtd To 0Toio Kataokeudletat. XTo mAaioLo tng emAoyng
piag pdokag yLa cuykekpLpévn epyacta, ivat, watdeo, onpaviko va Aappavetat urddn kat n cwoth pappoyn thg pdokag.

‘Evag emumAéov apdyovtag mou mpémel va AdapBdavetat umoyn eival n tkavotnta tng pdokag va anoppo@d Ty uypacia armd Tov eKTveGpEVo aspa Kat £ToL va Satnpel
v anddoar) ¢ ya peyakltepo xpovikd dtactnpa. OL TiLo Tiponypéveg SLAUOPYWOELS SLatnpolv thv ands0or Toug akdpa kat yLa SLaotnua mépav ToAwpwv
XELPOUPYLKWVY ETEPPATEWVY, EVW OL AlydTEPO Tiponypéveg ivat KatdMnAEC yia TiLo oOvtopeg emepAaELS.

Emeldn oL xpnotpomotnpéveg paokes Bewpolvtal Bapéws poAuopéveg emBaAletal

- 0 XproTNC va pnv ayyileL To owpa tng pdokag pe ta Saxtula/ta xépLa,

- 1] amoAUaVON TWV XEPLWV PETA TV Apaipean TG paokag (TTARPNG amoAUPavan XepLwv),

- ] pAoka va KaAOTITeL T pOTn Kot To oTopa, Ve €V TIPETEL OE Kayia oTLypr) va avaptdtat otov Aatpd tou xpriotn kat

- N anéppun plag xpnaotpomotnpévng paokag, Epdaov dev ypetddetat mhéov 1 petagu 0o dladkaclwv, pocov eival anapaitntn n uvEXLn TG TtPOOTasiag, TIPETEL
va ypnotyotoLeitat véa paoka.

Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GxeTLKA e Tr) YEVLKT Ao@AELa TTPOlOVTWY

Kavoviopog oxeTkd pe Ta UALKA Kal Ta avTLKelpeva ard TAaoTiko ta otota ipoopiloval va épBouv g emagr He TpOQLUaL.

5

Kavoviopog oxetikd pe ta uAikd & avtikeipeva amd mAaotiko mou mpoopifovtat va épBouv ae emapn pe Tpo@Lya.
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WEB

GTINs

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroMEDI LOOP

Mpw t xprion

BeBatwBeite mwg éxete emAEEeL To kataAAnAo yLa g avaykeg oag Ttpoiov. Mn @opdte Latpikég pdokeg piag xpriong, £av mapouatdouv ehattwpata f éxouv Aén
XpnotporotnBel. Ot Latpikeg paokeg piag xprong mpoopidoval yia Bpayeia xprion. Tov Latpiko topéa n xprion meplopietat o€ évav/pia acbevr|. AdBete umoyn tig
TANpoopieq yia tov ypriotn, Napdptnpa A EN 14683:2019+AC:2019.

XeLpLopog

®opdre T pdoka povo pe MAupeva xépta. Otav gopate tn pdoka pnv ayyifete to mpdowo. Ayyi(ete T paoka povo amd Toug LHAVIEG/TLG BnALEg TIpOadEanG Kat T
e€wtepLkn mAeupd. Mnv ayyiete v 0WTEPLKN TAEUPA TNG PAOKAG. OL JAOKEG TPETEL Va KAAUTITOLY T PUTN KaL TO 6TOpA KaL va eQapuolouv aepooteyws, WOTe va
SLapelyel 600 To Suvatdv AyOTEPOG aéPag amod TLG TTAEUPEG KAl TO KATW PEPOG. Mpocappoate To Ehacpa putng otn put.

A&Pete umtodn Ot n pdoka dtatiBetal og éva péyeBog. Avdhoya e To péyeBog, To OXHHA TOU TIPOCWTIOU I} TOU KEYAALOU TIPETIEL EVEEXOEVWIG VA TIPOCAPHOTETaL TO
PAKOG TWV LUAVTWV TLY. HEOW KOPTIWY, TIPOKELPEVOU Va EMLTUYXAvetat n BEATLOTN e@appoyn.

Ta dropa Tov @opave yualid TomoBeTolv Ta yuaALd Toug a@ol TTponyoUpEVWG EXOUV POPETEL TN Pdoka. X iepimtwaon Tou Ta yuaAld Bodwvouv dtav gopdte T
pdoka, eAéyEte v epappoyn tng pdokag f epappoote ota yualid avilBapBwkd péoa. Aev emtpémetal va ayyilete t pdoka 660 tn Qopdte. AvtikaBlotdte apéow
pia paoka mou €xeL uttoatel PBopd ) éxel AepwOel pe pa ou Pploketal og dptia katdotaon Kat ivat kaBapr]. Ot xpnoLPoToLNEVEG JACKES Elval évtova
ETILHOAUGPEVES KaL TIPETEL VO ATOpPLTITOVTaL Katd ToV TipoBAEMOpEeVO TPOTI0. META To Ayylypa/tny agaipeon g paokag elvat amapattnto to oxoAaotikd TAbotpo
TWV XepLWV. Xe epimtwan mou AepwOel 1} urtoatel POOPEC, N 0AGoWHN POPUA TTPOCTAGLAG ATIO XNULKEG OUGLEG TIPETIEL VAL aPaLpeiTal apéows Kat va anoppimretat
oOppwva pe T mpoBAemopevn dtadikaaia.

Z0p@wva pe tv avdluon Kwéivou Tou Stevepyroape katd to ipotuto EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa T GUYKEKPLUEVO TIPOTOV Sev amattouvtal Tipdabeteg
utodeitelg aopaleiag.

Ta pn xpnotpomotnpéva fj pn emtpoAucpéva ipoiovta pmopouy va katyovtat pe meptBarloviikd @uiikd tpomo og KALBAVOUG 1} va amoppimtovtal oe Xwpoug
LYELOVOULKAG TaprG. Ta empoAucpéva TipoidvTa TIpETEL va amoppimtovtal cUp@wva Pe Tig Statdels tng Loxbouaag eBvikrg vopoBeaiag avdAoya pe To €606 TG

5 €t amod TV nuepopnvia mapaywyng, Epdaov Sev £xouv xpnatpomotnBel kat Stac@aliletal n owoth amobrkeuan.

Na mpoaotatebovtat amo v ékBean otnv nALakr aktvoPolia.
Na guldooovtal o §npo pepog.
0 pn opB4g tpdTog amodrkeuang pmopet va €xeL we emakdAovBo tn peiwaon g Stdpketag {wrg.

Ixvn\aotpdtnta maptidwy amo v kataypagr twv avaykwy éwg tv €5080 armd tnv amobrkn.
Aehtio Sedopévwy ipoidvtog Ekdoan 2 IoyUel amod maptida 2617 +

AbgLobotnon Katd tov yeppavikd vopo mept cuokevaotwy (VerpackG), aptbpdc adeiag DE1618662887322.
Mapadwaote ) cuokevasia mPog avakUKAWaN.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Kwé. eidoug Awaotaoel (N x M)
15004419 TPAGLYVO ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 pTAe ~17,5x9cm +0,5cm

: Unit of Use 1 2
Kwé. eiboug

UDI UDI UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122  eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642502397

OL QvaQePOPEVES TLIES TIOU APOPOULV GE SLAGTATELS, BAPOC, TIAXOG KAl aVOXEC TPETIEL VAL VOOUVTAL WG OVOPAGTLKEG TLIEG KL EVEEXETAL VA TAPOUGLALOUV aTOKALDELS.
Ta avagepopeva atotxeia Baaifovtal otig TpéXouaEq yvwaeLg pag. Aev e€aapalilovv eyyunpéva Ty Oapén twv LELOTATWY TOU TIPOLOVTOG Kat Sev BepeAlwvouy Kapia cupBatik| uToypéwan Katd Ty évvola Tou Akaiou. Etotyeia mahatotepa twy 2 etwv xpri{ouv

emPBepaiwan.

Me Vv empUAAEN 0QAAPATWY KaL TUTIOYPaPLKWY AaBwv.
Ta SlaBéatpa UMa Sedopévwy Tipoidviwy eivat Lotoktnaia tng WIROS Wilfried Roshach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat L5Loktitng OAwv twv Skatwpdtwy Snptoupyol/xprong kat ekUETAAEUONG Twy GUAAWY SeSOpEVWY TTPOTOVTWY. Aev

. Wilfried Rosbach GmbH

Wiros/
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Uriin Bilgi Formu

&2 wiroMEDI LOOP

TIBBI YUZ MASKELERI TIP IIR

Polipropilen 6rme kece | 3 katli | Kulak halkalari | Burun teli

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Uriin Bilgi Formu

wiroMEDI LOOP

Sirket + Adres

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya

SRN

DE-MF-000004956

Ticari marka

Yetkilendirmeler

care & serve®

CH REP

Uriin agiklamasi

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Isvicre

Kategori

PREMIUM

Uriin tanimi

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Tibbi yiiz maskeleri Tip IIR
Polipropilen 6rme kece | 3 kath | Kulak halkalari | Burun teli

Uriin 6zellikleri

Malzeme

Filtreleme performansi (BFE) > %99
3 katli

Kulak halkalari

Burun teli

Malzeme

Polipropilen Spunbond Nonwoven (3 Katli Nonwoven)

Malzeme yapisi

Malzeme agirligr

Kullanim

Dis katman: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtre maddesi: ~ 25 g/m? (£ 2 g/m?)
ic katman: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Kullanim amaci

Hastalari bulasici mikroplara karsi korumak, bulasici mikroplarin personel ve hastalar arasinda dogrudan bulasmasini en aza indirmek ve kullaniciyi kontamine sivi
sicramalarina karsi korumak icin agiz ve burnu kaplayan tibbi tek kullanimlik yiiz maskesi. Tibbi yiiz maskeleri, 6zellikle salgin veya pandemik durumlarda
enfeksiyonun yayilma riskini azaltmak icin hastalar ve diger kisiler tarafindan takilmak tizere de kullanilabilir.

Gida temasi

Gidalarla kisa stireli dolayl temasa izin verilir.

Uygulama alani

Tibbi uygulamalar ve tedaviler sirasinda ve ayrica salgin veya pandemi durumlarinda bulagici mikroplarin bulasmasina karsi koruma saglayan yiiz maskeleri.

Uygulama grubu

Tibbi alandaki kullanim egitim almis uzmanlarla sinirlidir. Epidemik ve/veya pandemik durumda uzman olmayanlar icin de uygundur.

Hasta grubu

Yuz maskeleri, takildiginda tam oturduklari ve ok buytk veya ¢ok kiiclik olmadiklar siirece tim hasta gruplari icin uygundur.

indikasyon

Tibbi uygulamalar ve tedaviler sirasinda ve ayrica salgin veya pandemi durumlarinda bulasici mikroplarin bulagmasina karsi koruma saglayan yiiz maskeleri.

Kontrendikasyon

Bilinen bir kontrendikasyon yok.

Kullamim Ile ilgili Notlar ~ Tek kullanimlik tirtin

steril degil

Kisitlama Maskelerin (yiiz maskeleri) burun halkalari manyetiktir ve MRI makineleri gibi gii¢lii manyetik cihazlarla birlikte kullaniimaya uygun degildir.
Gida maddelerinin paketlenmesi ve depolanmasi icin uygun degildir.
Agiklama Bu Urtinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar tireticiye ve sorumlu yetkililere bildirilmelidir.
NS
Z

22
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ _
" A . % E
www.wiros.de 38/126 _—— ﬁ \



" Q'

oL -
}@fﬁ. Urtin Bilgi Formu

~2U wiroMEDI LOOP

Kullanim alanlari

Ek malzeme bilgisi

Saglik ile ilgili uyari

Standartlar

CE isareti

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

WIroS/

Hastane | Yaslh Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar
Doktor muayenehaneleri

Sanayi | Ilac endiistrisi

Laboratuvar

Gida isleme

Temizlik | Hijyen

Kozmetik | Saglk | Giizellik Endustrisi

lateks icermez

Cilt tahrislerinde veya alerjik reaksiyonlarda kullanimi hemen birakin ve bir hekime danigin.
Teknigin glincel durumuna gore bilindigi kadariyla, triinler, 6ngdrilen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

Bu Urtinler lateks bilesenleri icermez ve hipoalerjenik sayilir. Ancak hassas ciltte tahrislere neden olabilirler. Uzun siire takildiginda cildin hava almasi kisitlanabilir, bu
da cilt tahrislerine yol acabilir.

AB 2017/745 uyarinca I sinift medikal Giriindir.

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE isareti
CE isareti, Uriinlerin ve mallarin Avrupa Ekonomik Toplulugu icinde serbest dolasimini
garanti eder. CE isaretli Grlin, belirtilen Avrupa yonetmeliklerinin temel taleplerini karsilar.

Tibbi yiiz maskeleri - Gereksinimler ve test yontemleri

Test Sonug Type
Bakteriyel filtre performansi (BFE), (%) >99% IR
Basing farki (Pa/cm2) <60
Mikrobiyolojik saflik (KBE/g) <30

Bilgiler

www.wiros.de
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Uriin Bilgi Formu

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Kullanim

Kullanim Kilavuzu

Givenlik Uyarisi

Bertaraf

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Kullanici bilgileri

Nefes alirken, konusurken, 6kstirtirken, hapsirirken vb. agiz ve burundaki mukoza zarlarindan az veya ¢ok miktarda salgi damlaciklari salinir. Parcacik cekirdeklerinin
cogunlugu 0,5 pm ile 12 pm arasinda bir ¢apa sahiptir ve 6zellikle daha biiyiik olanlar aerosol kaynagindan gelen mikroorganizmalari icerebilirler. Parcacik
cekirdekleri daha sonra hava yoluyla acik cerrahi yara veya steril ekipman gibi hassas bir alanlara yayilabilirler.

Ameliyathanelerde ve benzer gereksinimleri olan saglik tesislerinde kullaniimasi amaglanan medikal yiiz maskeleri, tiim calisma ortamini korumak igin tasarlanmistir.
Bu standart, ilgili koruma diizeyleri ile birlikte iki tur tibbi yiiz maskesini tanimlar. Tip I tibbi ytz maskeleri, 6zellikle salgin veya pandemik durumlarda, en azindan
enfeksiyonun yayilma riskini azaltmak icin hastalar tarafindan kullaniimaktadir. Tip II maskeler genellikle bir ameliyathanede veya benzer gereksinimleri olan diger
tibbi tesislerde tip uzmanlari tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Tibbi cihazlarla ilgili Avrupa mevzuatinda da ele alinan 6zel bir durum, kullanicinin kendisini potansiyel olarak kontamine sivilarin sicramasina karsi korumak istedigi
durumdur.

Maskenin kullanim amaci, kullaniciyr bulasici mikroplara (bakterilere, virislere veya mantarlara) karsi korumaksa, solunum koruma ekipmaninin kullanimi Direktif
(89/686/EEC) veya kisisel koruyucu ekipman (PPE) ile ilgili Yonetmelik (AB) 2016/425 ile uyumludur. Solunum aparatlari icin performans gereksinimleri EN 149
kapsamina girer.

Bir maskenin sagladigi verimlilik, filtre performansi, malzeme kalitesi ve maskenin kullanicinin yiziine oturmasi gibi bir dizi faktore baghdir. Farkl tasarimlar, farkl
uygulama alanlariicin uygundur ve bu nedenle, istenen sonuca ulasmak icin dikkatli maske se¢imi 6nemlidir.

Maske malzemelerinin filtrasyon kabiliyeti filtre ortamlarina baglh olarak degisebilir. Maskelerin uyumu, kullanicinin kulaklarinin arkasindaki kulak bantlari ile yerinde
tutulanlar ile basin etrafindaki bantlar ve kullanicinin burnuna uyacak sekilde sekillendirilebilen bir burun klipsi olanlari arasinda 6nemli él¢tide farkhlik gésterir.
Maskenin performans 6zelliklerinin, maskenin yapildigi malzemenin in vitro testiyle belirlenmesi yaygin bir uygulamadir. Bununla birlikte, belirli bir uygulama icin
maske secerken maskenin uyumunu dikkatlice degerlendirmek énemlidir.

Dikkate alinmasi gereken diger bir faktér, maskenin solunan havadan nemi emme ve bdylece performansini daha uzun bir siire boyunca koruma yetenegidir. Daha
gelismis tasarimlar, cok uzun operasyonlarda bile performanslarini kolayca siirdiiriirken, daha az gelismis tasarimlar yalnizca kisa miidahaleler igin tasarlanmigtir.
Kullanilmis maskeler yiiksek derecede kontamine olarak kabul edildiklerinden, su konulara mutlaka uyulmalidir:

- kullanici maskenin ana bolimiine parmaklari / elleri ile dokunmamali

- maskeyi ¢ikardiktan sonra eller dezenfekte edilmeli (tam el dezenfeksiyonu),

- maske burun ve agiz Gzerine takilmali; bir maske asla kullanicinin boynuna takilmamali ve

- kullanilmig bir maske artik gerek kalmadiginda veya islemler arasinda atilmalidir; bagka bir koruma ihtiyaci bulunuyorsa, yeni bir maske takilmalidir.

Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi (AB) 2023/988

Gida maddeleriyle temas etmek icin olan plastikten tretilmis malzemeler ve cisimlerle ilgili diizenleme. QIP

Gida maddeleriyle temas etmesi amaclanan plastik malzemeler ve esyalarla ilgili diizenleme

Kullanmadan dnce

Litfen ihtiyaclariniz ve kullanim alanlariniz icin dogru iiriinii sectiginizden emin olun. Kusurluysa veya kullanilmigsa liitfen tek kullanimlik tibbi yiiz maskelerini
takmayin. Tek kullanimlik tibbi yiz maskeleri kisa stireli kullanim icin tasarlanmistir. Tibbi alandaki kullanim bir hasta ile sinirlidir. Liitfen Ek A EN 14683:2019+AC:2019
kullanim bilgilerini dikkate alin.

Kullanim

Maskeyi sadece yikanmis ellerle takin. Maskeleri takarken yiiziinize dokunmayin. Maskeye sadece bantlardan/kulak halklarindan ve dis tarafindan dokunun.
Maskenin i¢ tarafina dokunmayin. Maskeler burnu ve agzi kapatmali, yanlara, yukariya veya asagiya olabildigince az hava kacacak sekilde sikica oturmalidir. Burun
klipsini buruna uyacak sekilde ayarlayin.

Litfen maskenin standart ebatta oldugunu unutmayin. Maskenin en iyi sekilde oturmasi icin kulak halkalarinin uzunlugu, boyuta, yiiz veya kafa sekline bagli olarak
gerektiginde drnegin diigiim atarak ayarlanabilir.

GOzluk takanlar, gézliiklerini en sonunda tekrar takmalidir. Taktiginizda g6zliikleriniz bugulanirsa maskenin diizgiin oturup oturmadigini kontrol edin veya
gozluklerinize bugu onleyici maddeler siirtin. Takil kaldigi sirece maskeye dokunulmamalidir. Hasar gérms veya kirlenmis bir maskeyi hemen saglam ve temiz bir
maskeyle degistirin. Kullanilmig maskeler epeyce bulagmistir ve usuliine uygun bertaraf edilmelidir. Maskeye dokunulduktan veya maske ¢ikarildiktan sonra eller iyice
dezenfekte edilmelidir. Maske kirlenmis veya hasar gérmusse ¢ikarilmali ve uygun sekilde bertaraf edilmeli.

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gére bu iiriin icin ek gtivenlik uyarilari gerekli degildir.

Kullanilmayan ve kirlenmemis uriinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis diriinler, kirlilik tiiriine gore yararlikteki ulusal
yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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Kullanim Siiresi

Saklama

izlenebilirlik

Geri Donuistim

wWww.wiros.de

WEB

GTINs

Gunes isinlarindan koruyun.
Kuru bir yerde depolayin.
Yanlis depolama dayanikhiligin azalmasina neden olabilir.

Uriin Bilgi Formu

wiroMEDI LOOP

5yil, retim tarihinden itibaren, kullaniimadigi ve dogru depolandigi takdirde.

Gereksinimlerin belirlenmesinden depo ¢ikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.

Uriin Bilgi Formu Versiyon 2 Gegerli parti baglangici 2617 +

VerpackG uyarinca lisansl, Lisans No. DE1618662887322.

Lutfen ambalaji geri doniisiime aktarin.

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Uriin numarasi

15004419
15004429

Uriin numarasi

15004419
15004429

9/

&

§VerpackG

yesil
mavi
Unit of Use

UDI
4051642004303

4051642004310

Boyutu (GxY)

~17,5x9cm
~17,5x9cm
1

uDI
4051642003122

4051642002392

Boyut, agirlik, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlagiimalidir ve farklilik gésterebilir.
Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, Griin 6zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sdzlesmeye iliskin yasal bir anlayisi hakli cikarmaz. 2 yildan eski bilgileri litfen teyit edin.
Sirketimiz tipografik hata ve yanlislardan sorumlu degildir.
Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari WIROS Wilfried Rosbach GmbH sirketinin miilkiyetidir. WIROS Wilfried Rosbach GmbH iiriin veri sayfalarinin tiim telif/kullanim ve degerlendirme haklarinin sahibidir. Uriin veri sayfalarinin degistirilmesi veya piktogramlarin

kullaniimasi yasaktir. Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari sadece WIROS iriinleriyle baglantili olarak temel alinabilir.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/

Tolerans

+0,5cm

+0,5cm

UDI
4051642503127

4051642502397
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TexHnueckas cneundukaLms

&2 wiroMEDI LOOP

MEAVLUWHCKWE MACKW ANd NAUA U3 TAN IIR

MonunponuieHoBbl CNAaHBOHA | 3-CNOMHBIN | YLWHbIe NeTAn | 3aXuM Ans Hoca

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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SRN

Toprosasi Mmapka

[MonHomouns

CH REP

OnwncaHve nsgenuns

Kateropus

0603HaueHue NPoAyKLMK

XapakTepuctukn npogykuy dbdektnHocts dunbTpa (BFE) > 99 %

Matepwuan

Marepuan

CTpyKTypa MaTepmana

Bec matepuana

Ncnonb3oBaHue

Ha3HaueHue

KoHTakT € nuieBbIMA NPo/ ﬂOI’IyCKaETCﬂ KpaTKOBPEMEHHbII‘/‘I HeonIMOIZ KOHTAKT C NpoAyKTaMu NUTaHUA.

06nacTb NpUMeHeHNs

[pynna npumeHeHns

Mpynna nauueHTos

Toka3zaHue

lpoTrBOMoKasaHue

WHcTpyKkumsa no
NpUMeHeHN0

OrpaHuyeHns

TexHnueckas cneundukaLms

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLiBeiuapus

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | MeauumHcKne Macku Ans nvua u3 tin IR
MonunponuaeHoBbIA CNaHOOHA | 3-CNOWHBIN | yLUHbIE MeTAK | 3aXuM Ans Hoca

3-CN0VAHBbIN
YLUHble MeTan
3aXUM 15 Hoca

MonunponuaeHoBbli cnaHboHA (3-X CNOWHbIA ¢pauc)

BHeLHWIA cnoit: ~ 28 r/m? (+ 2 1/Mm?)
OunbTPYOLMIA MaTepuan: ~ 25 r/M? (+ 2 r/m?)
BHYTpeHHWii cnoi: = 23 r/m? ( 2 r/m?)

MeguumHckas 0HOPAa30BadA MacCKa, 3aKpbiBakoLasa poT N HOC, AnA 3aLlnTbl MaUNeHTOB OT I/IH(I)EKLI,VIOHHI:IX MWKPOOPraHn3moB, MUHUMU3aL N I'IpﬂMOI?I nepejayn

VIH¢€‘KLLI/IOHHI:IX MWKPOOPraHM3MoB MeXJy NepcoHanoM N nauneHTaMu n ang 3allintbl N0ONb30BaTENA OT 6pb|3r 3apa)KEHH0I‘/JI XUAKOCTN. MeANLMHCKE MACKK Takxe

MOXXHO NCMOJIb30BaTh AJ11 HOLWEHWA NalMeHTaMn 1 ApyruMin anamu, 4T06bI CHU3UTH PUCK pacnpocTpaHeHUA VIH¢€KU,VIVI, 0C06€eHHO BO BpeMa 3I'IVIA€MVII7I nn

naHAeMWiA.

Macku Ans nuua ang 3alutbl o1 nepeaavu I/IH(I)EKLI,VIOHHbIX MWKPOOPraHnN3moB BO BPEMA MeANLMHCKOTO NPUMEHEHNA N NeYEeHNA, a TaKXKe B CUTyalnun annaeMnn

Wnn naHAeMun.

/icnonb3oBaHue B MEANLMHCKMX LieNsaX pa3pelleHo cneynanbHo o6yquHomy nepcoHany. B cnyyae snnaemMmmn n/mnn naHAeMnn TakXxe noaAxoAnT U ana

Hecneynanncros.

Mackun Ans nuua noAxoAsaT Ans Bcex rpynn nauneHToB, eC1N TOJIbKO MacCKa XOPOLLO CUANT Ha JINLE U NOAXOAUT MO pasMmepy.

Mackun ans nuua ang 3alubl ot nepeaayn VIH(I)EKLI,I/IOHHI:IX MWKPOOPraHn3moB BO BPEMA MeANLMHCKOTO NPUMEHEHUA N NeYEHNA, a TaKXKe B CUTyalnun annaeMnn

WU NaHZEMUU.
MpOTMBOMNOKA3aHMI HeT.

OfHOpa30BbI NPOAYKT
HecTepunbHble

3axum Ans nepeHocunLbl y Macok (Macok Ang nua) ABASETCA MarHUTHBIM 1 He NOAXOAMUT ANS UCMNO/Ib30BaHUSA BO3N yCTpOI7ICTB C CUWNbHBbIM MarHUTHbLIM NONEM,

Hanpumep, ycTpoiictea MPT.

He npeaHa3sHaueHo ANS yNakoBKY 11 XpaHEHUS MULLEBbIX NPOZYKTOB.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Obnactu nprMeHeHns

Nudopmauus o
f0baBKax B cocTaBe

MpeAynpexaeHne o BOIMO

CE-mapkmpoBka

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

}@?ﬁ TexHMueckas cneumdukaums
SIS _
N2 wiroMEDI LOOP

bosnbHMLA | ,U'OM npecrapenbix | B TOM Yncie rpynnbl CNELNanncToB

Bpaue6Hble npakTuku

MPOMBILLNEHHOCTb | GapMaLeBTYEeCKast TPOMBILLNEHHOCTb

Jlabopatopun
MuLLeBas NPOMbILLIEHHOCTb
Y6opka | rurmeHa

Kocmetnka | BenHec | VHAycTpus KpacoThl

6e3 natekca

anI Pa3apa>keHnn KOXu nnn annepruyeckmnx peakumax HEOGXOAVIMO HeMeA/IeHHO NPEeKPaTUTb NCNOIb30BaHME U 06paTVITbCFI K Bpauyy.

Ha ocHoBaHuK aKTyaJibHbIX Hay4YHbIX 3HaHUN, AaHHbIE N3JeNnna He CoAep>KaT TOKCUYHbIX, KaHLEePOreHHbIX MK MyTareHHbIX BELLeCTB, €C/IN NCNONb3YHTCA MO

Ha3HayeHut.

ﬂ'aHHbIe n3genuna He cogepxxat NaTekCHbIX KOMMOHEHTOB U CHUTAKOTCA TMNOANIJIEPTEHHBIMN. Tem He MeHee, OHY MOTYT BbI3BaTb Pa3jpaxeHne ‘lyBCTBI/ITe}'IbHOI‘/‘I KOXW.

,U,III/ITGIII:HOE HOLUEHWE N3eNTN MOXET OrpaHNYUTL NOCTYrJIEHNE BO34YXa K KOXE, YTO, B CBOKO O4YePeb, MOXET NPUBECTA K eé Pa3apaxeHnto.

MeamumHckoe n3genue knacca I cornacHo (EC) 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-mapkupoBka

MapkupoBka CE rapaHTMpyeT CB060HOE 06palLeHMe U3LENMIA 1 TOBAPOB Ha TEPPUTOPUM
E3C. M3genme ¢ mapknpoBkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPEHOBAHMSIM YKa3aHHbIX EBPOMECKIX PerlaMeHTOB.

MeAnLMHCKIe MacKi A/ist nLA - TPe60BaHNS 1 METO/AbI UCTbITaHN

Tect

b pekTnBHOCTL bakTepranbHoi dunbtpauuu (BFE), (%)
Pa3HocTb gaBneHuit (Ma/cm2)
Mwukpobuonornyeckas uncrota (KOE/T)

Nhdopmaups

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Pesynbtar
>99%
<60

<30
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N2 wiroMEDI LOOP

NHdopmauys ans nonb3osatens

Mpu AbIXaHNW, Pa3roBope, KaLue, YuXaHWn 1 T.4. CO CIM3UCTBIX 060/104eK pTa 1 HOCA BbIAENSETCS MeHbLUee WK 6obluee KONNYECTBO Kanenb cekpeTa. [lnametp
00/bLUINHCTBA U3 YacTuL, cocTaBsieT 0T 0,5 MKM A0 12 MKM, 1 0CO6eHHO 6onee KpynHble 13 HIX MOTYT COAepXaTb MUKPOOPraHU3Mbl, NCXOAALLME U3 NCTOUHMKA
pacrblneHus. 3aTeM YacTuLibl MOTyT PacnpoCTPaHATLCA MO BO3AYXY, MOMajas B YyBCTBUTENbHbIE MeCTa, Takekak OTKPbITble XUPYpruyeckue paHbl an cTepuasHoe
0bopyaoBaHue.

MeZaunLMHCK1Ee MAacku AN LA, NPeHa3HaueHHble AN UCNO/b30BaHMS B ONEePaLMOHHbIX U MeANLIMHCKMX KabuHeTax ¢ aHalorMyHbIMK TpeboBaHUAMMY,
CKOHCTPYMPOBaHbI TakM 06pa3oM, UTObbI 3aLLMTUTL BCe paboyee NPOCTPAHCTBO. ITOT CTaHAAPT OMUCLIBAET 4Ba TUMa MeANLMHCKNX MacoK ANs LA C
COOTBETCTBYHOLMI YPOBHAMM 3aLyuThbl. MeAMLIMHCKME Macku Ang AnLa TUna I ncnonb3yroTea AN NaLnueHToB, YTo6bl N0 MeHbLUel Mepe CHU3UTL PUCK
pacnpocTpaHeHns HGeKLn, 0C06EHHO B CUTYaLMSX SNuAeMun uan nanaemun. Macku tuna II, kak npasuno, npesHasHayeHbl 415 UCNOb30BaHUS MeANLMHCKAMN
CreLmanmcTamMmm B onepaLmoHHbIX NN APYTUX MeANLIMHCKNX YUPeXAEHUAX C aHaNOTUYHBIMMU Tpe60BaHUAMM.

OcobbIii Cyyaid, KOTOPbI TakxKe paccMaTPUBALTCS B €BPONEICKOM 3aKOHOAATENbCTBE, KACALOLLEMCS MeANLIMHCKMX U3AeNiA, - 3TO KOTAA NONb30BaTe/b Kenaer
3aLLMTUT Ce65 OT BPBI3r MOTEHLMaNbHO MHPULIMPOBAHHbIX XXMAKOCTEN.

Ecnm mcnonb3oBaHye Macky o HazHauYeHNHo 3aK/KYaeTCs B 3aLluTe N0Nb30BaTeNs OT MHGEKLMOHHbIX MUKPODOB (baKTepuid, BUPYCOB 1AM rprnbkoB), cnesyet
CM0Nb30BaTh PECNPATOPHOE 3aLUMTHOE YCTPOIACTBO B COOTBETCTBUN ¢ [upekTnBoi (89/686/EEC) nuan Pernamentom (EC) 2016/425 0THOCUTENBHO CPeACTB
VHAVBUAYaNbHOM 3awuThl (CU3). TpeboBaHMS K XxapakTepucTkam AbixaTeNbHOro yCTpoicTea noAnadator noj Aencreue craHgapta EN 149.

CreneHb 3¢p$eKTUBHOCTY MaACKM 3aBUCUT OT psja $pakTopOB, TaknX kak XapakTepucTuki uabTpa, kayectBo MaTepuana v npuieraHne Macku K MLy nonb3oBatens.
[Ins pasHbIX Lenei NOAX0AAT Pa3nyuHbIe KOHCTPYKLAM, MO3TOMY ANS AOCTVXKEHUS XenaemMoro pesynbrata BaxHO TLIaTebHO NoA406paTh Macky.

®uabTpyrOLLAs CNOCOBHOCTL MaTepNanoB Macky MOXET Pa3nnyaTbCs B 3aBUCUMOCTY OT GUALTPYeMOii cpefbl. Macki MOTYT 3HaUUTENBHO OTANYATLCA APYT OT Apyra
Mo cnocoby nocagkw, Hanpumep, Takue KoTopble KPensTcs TeceMkamit 3a yLuamu nosb30BaTens, v Takne, KOTopble epXaTcsl 3aBA3Kkamu BOKPYT ro0Bbl U IMEIOT
33XMM AN NepeHOCHLibl, KOTOPbIA GOpPMUPYeTCs Mo MepeHoCuLe Nob30BaTens.

06bI4HO MoKa3aTenu 3GGeKTUBHOCTM Macky ONPeENstoT NyTeM UCMbITaHUIA B UCKYCCTBEHHON Cpeje MaTepuana, U3 KOToporo M3roToeieHa Macka. pw Bbibope
MacKm N KOHKPETHOTO MPUMEHEeH IS BaXHO TaKXKe TLLATeNbHO NPo/yMaThb nocajKy Macky.

Ewie ogunH GakTop, KOTOPbINA HYXHO Y4ecTb, — 370 CMOCOBHOCTL MacKy BNUTLIBAThL Bary 13 BbiAbIXaeMOro BO3/yXa 1 COXPaHATb CBOW XapaKTepuCTUKN B TeYeHe
bonee ANNTeNLHOO NEPUOAA BpeMeHN. Hanbonee NpojBUHYTHIE KOHCTPYKLN YBEPEHHO COXPAHSIOT CBOK) 3PdEKTUBHOCTL AXe NPK OUeHb AINTENbHBIX OnepaLusx,
B TO BpeMsl Kak MeHee COBepLUEHHbIe KOHCTPYKLIM NpeAHa3HaueHbl TONbKO A1 KPaTKOCPOUHbIX MPOLeyp.

MoCcKONbKY MCMOb30BaHHbIE MACKM CHUTAKOTCA CUTbHO 3arPA3HEHHbBIMY, HE06XOAMMO, YTOObI M0/Ib30BaTeNb

- He npuKacanca nanbLamm/pykamm K 0CHOBe Macku,

- UTO6bI NOCNE CHATUS MACKN NPOAE3UHPULIMPOBAN PyKM (MONHAA Ae3NHOEKLIMS PyK),

- HafieBa/l Macky Ha HOC 1 POT; Macka HW B KOeM C/ly4ae He f0/KHA BUCETb Ha LLee Nofib30Batens, 1

- BbI6GPOCKN NCMONb30BaHHYH0 MACcKy, €1 0Ha 60NIbLLE He Hy)Ha 1AW MeXAy ABYMS NpoLieypamu, el 0CTaeTcsl He0bX0AMMOCTb B 3aLLuTe, CefyeT HajeTb HOBYH

Macky.
VO (EU) 20237988 PernameHT EC Ne 2023/988 06 06LLieii 6e30MacHOCTM NPOAYKLnN

VO (EG) 1935/2004 PernameHT 0 Mmatepuanax v U3genusax U3 naacTMacc, KOHTaKTUPYHLLWX C MALLEBLIMW NPOAYKTaMU.

VO (EU) 10/2011 PacnopskeHve o matepuanax v U3fiennsax U3 nnactMacc, npegHasHaueHHbIX 419 KOHTaKTa C NMLLEeBbIMU NPoAyKTaMu

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1% D
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WHcTpyKLmMa no Mepes Ucnosb3oBaHuem
NCMONb30BAHUID YGe,qVITECb, YTO Bbl Bbl6pam/| noaxojsatlee nsgenne Ana Ballnx Hyxa un C¢epbl NPUMEHEHNA. He I/ICI'IOIIb3yI71TE MeANLMHCKME 04HOPAa30Bble MaCKK, eCnn OHK

«
>
2

MoBpPeXZeHbI 1N 6b11K1 B ynotpe6aeHn. MeuLMHCKME 04HOPa30Bble MAcky NpesHa3Hau€eHbl A1 KpaTKOBPEMEHHOTO CMO/b30BaHMs. B MeANLMHCKNX Lensix
NprYMeHeHNe OrPaHNYNBARTCS OAHUM NaLyeHToM. ClielyeT 03HAKOMNTLCS ¢ MHOPMALWeN ANns NONb30BaTeNs, NPEACTAaBNEHHOM B MpunoxeHum A craHaapta EN
14683:2019+AC:2019.

MpumeHeHne

HazieBalite Macky TONbKO YNCTBIMM pykamu. He npukacaiTech K ULy Npu HafeBaHuu Mackin. Bosbmute Macky 3a netin/3aBsa3ki 1 NPUKacaiTech K Heil ToNbKo ¢
BHeLLHel CTOPOHbI. He kacaiTech BHYTPeHHEl CTOPOHbI Mackn. Macku 0KHBI 3aKpbIBaTb HOC U POT 1 MIOTHO NpUAerath K nLY, Y4To6bl Kak MOXHO MeHbLLe
BO3/yXa BbIXOAWO M0 60KaM, CBEPXY UK CHU3Y. 3adUKCMPYiiTe HOCOBOI 3aXMM Ha NepeHocuLie.

ObpatiTe BHUMaHMe, YTO MacKa MMeeT yHUBepCaNbHbIi pasmep. B 3aBuCMMOCTY OT pa3mepa, GOPMbI INLA 1 TON0BbI MPY HEO6XOANMOCTY ClIelyeT OTPeryanpoBaTh
A/VHY YLWIHbIX NeTeNb, HanpyuMep, 3aBa3as y3/bl, 415 06ecneyeHns oNTUMaNbHOro NpUAeraHnNs Mackit K InLly.

Te, KTO HOCAT OYKM, AOMKHBI HAAeBaTb X NOCAeAHUMI. ECIM BaLuM 0YKM 3an0TeBatoT, 0becneybTe 60nee NNOTHOE NpUNeraHne Macku Uam obpaboraiite
MOBEPXHOCTb OYKOB aHTM3anoTeBaLMM CPeACTBOM. K Macke 3anpeLyeHo npukacaTbes BO BpeMs HoweHus. Eciv Macka 6bi1a MoBpeXxeHa uiv 3arpsisHinace, ee
HeobX0AMMO He3aMeAIUTeNIbHO 3aMeHNTb Lie10ii 1 YUNCTOM. Icnonb30BaHHbIE MacKu CUIbHO 3arpsi3HeHbI 1 0MKHbI ObITb YTUAN3MPOBAHbI HaZ/IEXaLLMM 06pa3oMm.
Moc/e KOHTaKTa ¢ MacKoM U ee CHATUS He06X0AMMO MONHOCTLI0 MPOAE3MHPULIMPOBATL PYKU. B cyyae 3arpasHeHns nam noBpexaeHs Macku ee HeobxoAnmo
CHATb W YTUAN3MPOBATH AOMKHEIM 06pa3om.

WHCTpYKLMS No TeXHuKe Mo pe3ynbTaTaM aHanM3a pUCKOB B COOTBETCTBIM O cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, gononHuTeNbHbIe peKkoMeHAaLmn No 6e30nacHOCTY ANs fJAHHOMO
6e3onacHocTu V3fenns He TpebytoTcs.

yT|/|}]|/13aLW|$| Hencnosiib3o0BaHHbIE 1 He3arpA3HeHHbIe N3AeNna MOXHO OKUraTb 3KO0rn4eckn 6e30macHbIM 06pa30M AN YyTUNN3NPOBATb B MECTax Ana c60pa Mycopa.
3arpﬂ3HEHHbIe n3genua cnepyet yinnusnpoBatb B COOTBETCTBUAN C AEVICTByIOLI.WIM HalMOHa/IbHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM 1 HOPMATUBHO-NPABOBLIMW akTaMii, B
3aBMCMMOCTI OT TMa 3arpA3HeHNKs.

chK Cﬂy)K6b| 5 et ¢ Aatbl M3roTOBNEHMS, €C/IN OHU He ObIIN B yI'IOTPEGJ'IeHI/II/I M npun npaBuibHOM XpaHEHUN.

XpaHeHue 3alMLaTh OT CONHEYHBIX TyYeil.
XpaHuTb Cyxum.
HenpaBuibHOe XpaHeHe MOXeT NPUBECTY K CHUXEHWIO A0NTOBEYHOCTH.

MpocnexnBaeMocTb MpocnexnBaemMocTb NapTIN OT onpeAeneHus NoTpebHoCTel fo BbiXoAa €O Cknaja.
TexHuyeckas cneundukaums Bepcus 2 feiiCTBUTENbHbINA, HAUMHAsA € napTum 2617 +

YnakoBka

MepepaboTka JInuensnpoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep nuueH3un DE1618662887322. oy

Moxanyiicta, 0TnpaBbTe ynakoBKy Ha nepepaboTky. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/
Aonyctumoe
Homep apTtukyna Pa3mep (LU x B)
OTKNOHeHMe
15004419 3e/1eHblii ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 CUHKe ~17,5x9m £0,5cm
GTINs Homep apTHkvAa Unit of Use
p apTuky. UDI
15004419 4051642004303 4051642003122 - 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 = - 4051642502397

LinppoBble faHHbIe pa3mMepoB, Beca, TONLYMHBI U AONYCTUMbIX OTKIOHEHWIA ClelyeT NOHMMaTb Kak HOMUHa/bHbIE BENUYMHbI 11 OHI MOTYT OTNYaTbCS.[laHHble OCHOBAHbI Ha TeKYLLLEM YPOBHE HaLUWX 3HAHWIA.

OHV He ABNAIOTCA rapaHTMPOBaHHbIM 3aBEPEHNSIM O XapaKTepuUCTIKax TOBapa 1 He CO3AatoT J0r0BOPHOTO NPaBOBOrO NOHMMaHNS. VIHpopMaLyto, KOTopoii 6onbLue 2 feT, He06X0ANMO NOATBEPAUTL MOBTOPHO.

B03MOXHbI OnevaTku 1 Apyrie owmeKu.

MpefocTaBneHHble TEXHUYeCKe NacnopTa 13aenunii NpoAyKLMM SBASIOTCS COBCTBEHHOCTLIO KoMnaHuy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Rosbach GmbH siBnsietcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npas/npas Ha UCMO/b30BaHUE W peanusaumio
TEXHUYECKIX NaCNopTOB U3AENMIA. 3anpeLLaeTcs BHOCUTb N3MEHeHNs B TeXHUYecKe NacnopTa U3jenuii unn ncnonb3osatb NUKTOrpaMMbl. MpefocTaBneHHble TeXHNYecKe NacnopTa U3aenuii MoryT UCnonb30BaTbCs TObKO B CBS3W C OPUTUHANbHBIMY U3AeAUAMM

) ?Q
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Karta produktu

&2 wiroMEDI LOOP

MASECZKI MEDYCZNE TYP IIR

Wi6knina polipropylenowa | 3-warstwowa | Petle na uszy | Klips na nos

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Producent

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy

SRN DE-MF-000004956

Znak towarowy care & serve®

Upowaznienia

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria

Opis produktu

Kategoria PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Maseczki medyczne Typ IIR
Wiéknina polipropylenowa | 3-warstwowa | Petle na uszy | Klips na nos

Nazwa produktu

Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej (BFE) > 99 %
3 warstwy

Petle na uszy

Klips na nos

Wiasciwosci produktu

Materiat

Materiat Wi6knina polipropylenowa (3-warstwowa)

Struktura materiatu

Warstwa zewnetrzna: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Srodek filtracyjny: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)

Waga materiatu
Warstwa wewnetrzna: ~ 23 g/m2 (+ 2 g/m?)

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Medyczna maseczka jednorazowa do zakrywania ust i nosa w celu ochrony pacjentéw przed zarazkami zakaznymi, zminimalizowania bezposredniego przenoszenia
zarazkéw zakaznych miedzy personelem a pacjentami oraz w celu ochrony uzytkownika przed bryzgami skazonych ptynéw. Medyczne maseczki jednorazowe mogg by¢
réwniez uzywane przez pacjentdw i inne osoby w celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji, zwtaszcza w przypadkach epidemii lub pandemii.

" v'

Kontakt z zywnoscig

Zakres zastosowania

Grupa zastosowania

Grupa pacjentéw

Wskazania

Przeciwwskazania

Instrukcja uzytkowania

Zastrzezenia

Informacja

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Dopuszczony krétkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.
Maski na twarz do ochrony przez przenoszeniem zarazkéw podczas wykonywania czynnosci i zabiegéw medycznych oraz w trakcie epidemii lub pandemii.

Zastosowania medyczne sg ograniczone do grupy odpowiednio przeszkolonego personelu specjalistycznego. W stanach zagrozenia epidemicznego/pandemicznego
odpowiednie réwniez dla laikéw.

Maski na twarz sg przeznaczone dla wszystkich grup pacjentéw, o ile maska zatozona jest prawidtowo i nie jest za duza, ani za mata.

Maski na twarz do ochrony przez przenoszeniem zarazkéw podczas wykonywania czynnosci i zabiegéw medycznych oraz w trakcie epidemii lub pandemii.

o) AN

Klips na nos w maskach (maskach na twarz) jest magnetyczny i nie nadaje sie do jednoczesnego stosowania z urzgdzeniami silnie magnetycznymi, jak np. urzadzenia
do rezonansu magnetycznego.
Nie nadaje sie do pakowania i przechowywania zywnosci.

Brak znanych przeciwwskazan.

Produkt jednorazowego uzytku
niesterylne

Wszystkie powazne incydenty zwigzane bezposrednio z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Obszary zastosowania

Dodatkowe informacje o

materiatach

Wskazéwki dotyczace zdrov W przypadku podraznienia skry lub reakgji alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie i zasiggnac porady lekarza.
Zgodnie z obecnym stanem wiedzy, produkty nie zawieraja zadnych substancji toksycznych, rakotwdrczych ani mutagennych, jesli sg uzywane zgodnie z ich

Oznakowanie CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Karta produktu

wiroMEDI LOOP

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne

Gabinety lekarskie

przemyst | przemyst farmaceutyczny

laboratorium

przygotowanie produktéw spozywczych

sprzatanie | higiena

Salony urody | Wellness | Przemyst kosmetyczny

nie zawiera lateksu

przeznaczeniem.

Produkty nie zawierajg sktadnikéw lateksowych i s3 uwazane za hipoalergiczne. Mogg one jednak powodowac podraznienia wrazliwej skdry. Dtugotrwate noszenie

moze ogranicza¢ wentylacje skéry, co moze prowadzi¢ do jej podraznienia.

Standardy

Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Oznakowanie CE

Oznaczenie CE gwarantuje swobodny przeptyw produktéw i towaréw w obrebie Europejskiej WspdInoty
Gospodarczej. Produkt oznaczony znakiem CE spetnia zasadnicze wymagania okreslone w przepisach europejskich.

Medyczne maski na twarz - wymagania i metody badan

Test

Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej (BFE), (%)
Cisnienie réznicowe (Pa/cm2)
Czystos¢ mikrobiologiczna (jtk/g)

Informacje

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Wynik
>99%
<60
<30
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Karta produktu

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Stosowanie

Instrukcja obstugi

Wskazéwka
bezpieczenstwa

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Informacje dla uzytkownika

Podczas oddychania, méwienia, kastania, kichania itp. uwalniane sa mniejsze lub wieksze ilosci drobnych kropelek $luzu z ust i nosa. Wiekszos¢ tych drobinek ma
$rednice od 0,5 pm do 12 pm i szczegdlnie te wieksze mogg zawiera¢ mikroorganizmy pochodzace z aerozoli. W efekcie drobinki moga rozprzestrzeniac sie przez
powietrze do miejsc szczegdlnie wrazliwych, jak np. do otwartych ran operacyjnych lub na sterylne sprzety.

Maski medyczne na twarz, przeznaczone do zastosowania na salach operacyjnych i placéwkach ochrony zdrowia o podobnych wymaganiach, sa tak skonstruowane, ze
chronig cate otoczenie robocze. Norma definiuje dwa typy masek medycznych wraz z odpowiednimi stopniami ochrony. Maski medyczne typu I stosowane s3 u
pacjentéw, u ktérych istnieje co najmniej ryzyko infekcji, szczegélnie w sytuacji epidemii lub pandemii. Maski typu II s przeznaczone zasadniczo dla personelu
medycznego na sali operacyjnej lub w innych placéwkach medycznych o podobnych wymaganiach.

Szczegdlnym przypadkiem, uwzglednionym przez europejskich ustawodawcéw w zakresie produktéw medycznych, jest sytuacja, czy uzytkownik zyczy sobie ochrony
przed rozpryskiem ewentualnych zanieczyszczonych cieczy.

W przypadku przepisowego zastosowania maski w celu ochrony uzytkownika przed zarazkami chorobotwdrczymi (bakterie, wirusy lub grzyby), konieczne jest
zastosowanie $rodka ochrony drég oddechowych zgodnie z dyrektywa (89/686/EWG) lub rozporzgdzeniem (EU) 2016/425 w sprawie ochrony indywidualnej (PPE).
Wymagania dotyczace skutecznos¢ ochrony drég oddechowych zawarto w normie EN 149.

Stopien skutecznosci maski zalezy od liczby takich wspétczynnikéw jak skuteczno$¢ filtracji, jakos¢ materiatu i utozenia maski na twarzy uzytkownika. R6zne wykonania
przystosowane sg do réznych zastosowar, a staranny dobdr maski jest decydujacy dla osiggniecia pozadanego celu.

Wiasciwosci filtracyjne materiatow, z ktdrych wykonane sa maski, mogg by¢ zalezne od filtrowanego medium. Pod wzgledem pozycji rozréznia sie maski
przytrzymywane na wiasciwej pozycji za pomoca paskéw biegnacych za uszami, paskéw biegnacych wokét gtowy i klipsa na nosie, ktérego ksztatt mozna dopasowac
do nosa uzytkownika.

Zazwyczaj skuteczno$¢ masek sprawdza sie w testach in-vitro materiatu, z ktérego wykonana jest maska. Istotne jest jednak, aby dobrana do okreslonego
zastosowania maska zostata starannie i wtasciwe umieszczona na twarzy.

Inng kwestig wymagajacg uwzglednienia jest to, aby maska absorbowata wilgo¢ pochodzaca z wydychanego powietrza i w ten sposéb zachowywata swoja skuteczno$¢
przez dtuzszy czas. Bardziej zaawansowane wykonania zachowujg swoje wasciwosci nawet podczas bardzo dtugich operacji chirurgicznych, podczas gdy mniej
zaawansowane przeznaczone sg do krétszych operacji.

Poniewaz zuzyte maski uwazane sg za skazone, niezbedne jest, aby

- uzytkownik nie dotykat maski palcami/rekoma,

- po zdjeciu maski zdezynfekowac rece (petna dezynfekcja rak),

- zaktada¢ maske na nos i usta, nigdy za$ nie zwieszac jej wokét brody oraz

- 2uzytg maske, ktéra juz nie bedzie potrzebna lub miedzy dwoma czynnosciami, zutylizowac; w razie koniecznosci dalszej ochrony uzy¢ nowej maski.

Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczerstwa produktow

Rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi.

5l

Rozporzadzenie w sprawie materiatdw i wyrobéw z tworzyw sztucznych dopuszczonych do kontaktu z zywnoscig

Przed uzyciem

Nalezy upewnic sie, ze wybrany produkt jest odpowiedni do potrzeb uzytkownika oraz obszaréw zastosowania. Nie nalezy zaktadac jednorazowych medycznych masek
twarzowych, jesli sa uszkodzone lub byty juz uzywane. Jednorazowe medyczne maski twarzowe sg przeznaczone do krétkotrwatego uzytku. W zastosowaniach
medycznych ich uzycie jest ograniczone do jednego pacjenta. Nalezy przestrzegac informacji dla uzytkownika - Zatgcznik A EN 14683:2019+AC:2019.

Obstuga

Maske zaktadac wytacznie umytymi dtorimi. Nie dotykac twarzy podczas zaktadania masek. Dotyka¢ wytgcznie tasm / petelek na ucho i powierzchni zewnetrznych
maski. Nie dotyka¢ wewnetrznej powierzchni maski. Maski powinny zakrywac nos i usta oraz przylegac tak szczelnie, aby bokami, géra i dotem mogta ulatywac
mozliwie jak najmniejsza ilo$¢ powietrza. Dopasowac klips na nos.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby maska byta w rozmiarze uniwersalnym. W zaleznosci od wielkosci, ksztattu twarzy lub gtowy moze zaistniec¢ potrzeba dostosowania
dtugosci petelek na ucho, np. przez zawiazanie weztéw, w celu uzyskania optymalnego dopasowania maski.

Osoby noszace okulary zaktadaja je dopiero na sam koniec. Jezeli podczas noszenia maski okulary ulegaja zaparowaniu, nalezy skontrolowa¢ dopasowanie maski lub
pokryc¢ szkta okularéw $rodkiem zapobiegajacym zaparowaniu. Podczas noszenia maski nie nalezy jej dotykac. Uszkodzong lub zanieczyszczong maske nalezy
bezzwtocznie wymieni¢ na nieuszkodzong i czystg. Zuzyte maski sg silnie skazone i muszg zosta¢ odpowiednio zutylizowane. Po dotknieciu / zdjeciu maski nalezy
przeprowadzi¢ petng dezynfekcje dtoni. W przypadku zanieczyszczenia lub uszkodzenia maski nalezy jg natychmiast zdjac i zutylizowa¢ w odpowiedni sposéb.

Zgodnie z nasza analizg ryzyka przeprowadzong zgodnie z norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, dla tego produktu nie s3 wymagane zadne dodatkowe instrukcje
bezpieczeristwa.
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S8 wiroMEDI LOOP

< Karta produktu

Utylizacja Produkty, ktéry nie byty uzytkowane ani skazone, moga zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla Srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac w
spos6b zgodny z obowigzujgcym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

Trwatosc¢ 5 lat od daty produkji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Chronic¢ przed promieniowaniem storica
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

Przechowywanie

Mozliwos¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.
Karta produktu Wersja 2 wazne od partii 2617 +

Identyfikowalnos¢

Opakowanie

www.wiros.de

Recykling Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322.
Opakowanie nalezy zwréci¢ do ponownego przetworzenia.

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Numer artykutu kolor rozmiar (S x D) tolerancja
15004419 zielony ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 niebieski ~17,5x9cm +0,5cm

Unit of Use 1

GTINS Numer artykutu !

UDI UDI UDI
15004419 4051642004303 4051642003122 - 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642502397

Wartosci liczbowe dotyczace rozmiaréw, masy, grubosci i tolerancji nalezy rozumie¢ jako wartosci nominalne, ktére moga nieznacznie odbiegac od rzeczywistych.

Podane informacje s zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji wtasciwosci produktu oraz nie stanowig umownego rozumienia prawa. Informacje, ktére zostaty podane przed okresem 2 lat, wymagaja ponownego potwierdzenia.

Btedy i pomytki zastrzezone.

Udostepnione karty informacyjne produktéw sa wtasnoscig firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wtascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktéw. Zabronione jest
dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw mozna uzywac wytacznie w potgczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.

WIRoS/

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH
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&2 wiroMEDI LOOP

MEDICINSKE ANSIGTSMASKER TYPE IIR

Polypropylen-spunbond | 3 lag | @restropper | Neesebgjle

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Producent

Firma + Adresse

SRN

Handelsmaerke

Fuldmagter

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktbetegnelse

Produktegenskaber

Materiale

Materiel struktur

Materialets vaegt

Anvendelsesformal

Fodevarekontakt

Anvendelsesomrade

Applikationsgruppe

Patientgruppe

Indikation

Kontraindikation

Anvendelseshenvisning

Begraensning

Bemaerk

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medicinske ansigtsmasker type IIR
Polypropylen-spunbond | 3 lag | @restropper | Naesebgijle

filtreringsevne (BFE) > 99 %
3-lags

@relgkker

Nesebgijle

Spunbond materiale af polypropylen (vlies i 3 lag)

Yderste lag: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtermedium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Inderste lag: ~ 23 g/m? (£ 2 g/m?)

Anvendelse

Medicinsk engangsmundbind til tildeekning af mund og nase for at beskytte patienter mod smittefarlige kim, reducere den direkte overfarsel af smittefarlige kim

mellem personale og patienter samt beskytte brugeren mod steenk af forurenede vaesker. Medicinske mundbind kan desuden anvendes af patienter og andre

personer for at mindske risikoen for, at infektioner spredes, iseer i tilfelde af epidemier eller pandemier.

Kortvarig, indirekte kontakt med fadevarer er tilladt.

Ansigtsmasker til beskyttelse mod overfgrsel af infektigse mikroorganismer under medicinske behandlinger samt i epidemiske og/eller pandemiske situationer.

Brugen inden for det medicinske omrade er begraenset til uddannede fagfolk. Ogsa velegnet til ikke-professionelle i en epidemi- og/eller pandemisituation.

Ansigtsmaskerne egner sig til alle patientgrupper, sa l&nge masken sidder godt og hverken er for stor eller for lille.

Ansigtsmasker til beskyttelse mod overfgrsel af infektigse mikroorganismer under medicinske behandlinger samt i epidemiske og/eller pandemiske situationer.

Ingen kendte kontraindikationer.

Engangsprodukt
ikke steril

Maskernes (ansigtsmasker) naeseklemme er magnetisk og er ikke egnede i kombination med staerkt magnetiske enheder sésom B. MR-enheder.

Ikke egnet til indpakning og opbevaring af fgdevarer.

Alle alvorlige haendelser i direkte forbindelse med dette produkt skal rapporteres til producenten og de ansvarlige myndigheder.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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wiroMEDI LOOP

Anvendelsesomrader

Yderligere oplysninger
om materialet

Sundhedshenvisning

CE-merkning

SRN

Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper

Laegeklinikker

Industri | farmaindustri
Laboratorium
Levnedsmiddelforarbejdning
Renggring | Hygiejne

Kosmetik | Wellness | Skenhedsindustri

latexfri

Hvis der opstdr hudirritation eller allergiske reaktioner, skal du straks afbryde brugen og sgge lage.

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kraeftfremkaldende eller mutagene stoffer, nar de anvendes i

overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Disse produkter indeholder ingen latexkomponenter og betragtes som hypoallergene. De kan dog forarsage irritation pa fglsom hud. Ved leengere tids anvendelse

kan ventilationen af huden vaere begranset, hvilket kan fgre til hudirritation.

Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-merkning

CE-merkningen garanterer fri bevaegelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske

@konomiske Faellesskab. Det CE-markede produkt opfylder de grundlaeggende krav i de angivne europaeiske regulativer.

Medicinske ansigtsmasker — Krav og testmetoder

Test

bakteriel filtreringsevne (BFE), (%)

trykforskel (Pa/cm2)

mikrobiologisk renhed (KBE/g)

Informationer

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" Q'

Resultat
>99%
<60
<30

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

www.wiros.de

54 /126

Type

IR



" Q'

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Anvendelse

Brugsanvisning

Sikkerhedshenvisning

Bortskaffelse

Holdbarhed

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Brugeroplysninger

Nar man ander, taler, hoster, nyser osv., vil der altid blive frigivet sekretdraber fra slimhinderne i munden og naesen i stgrre eller mindre grad. Sterstedelen af
partikelkernerne har en diameter pa mellem 0,5 ym og 12 pm, hvoraf is@r de stgrste af disse kan indeholde mikroorganismer stammende fra aerosolkilden.
Partikelkernerne kan nu sprede sig via luften og fx inficere falsomme steder sdésom abne operationssar eller sterile apparater.

Medicinske mundbind til anvendelse pa operationsstuer og sundhedsfaciliteter med lignende krav til hygiejne og infektionsbeskyttelse er udformet pd en made, sé de
beskytter hele arbejdsomradet. Denne norm beskriver to typer medicinske mundbind samt de dermed forbundne beskyttelsesklasser. De medicinske mundbind af
type 1 anvendes med henblik pa at reducere risikoen for smittespredning i det offentlige rum, sarligt under epidemier eller pandemier. Mundbind af type II er som
udgangspunkt tilteenkt anvendelse af medicinsk personale pa operationsstuer eller andre medicinske faciliteter med lignende krav til hygiejne og
infektionsbeskyttelse.

Et seerligt tilfaelde omfatter situationer, hvor baereren af mundbindet @nsker at beskytte sig mod staenk fra potentielt kontaminerede vasker, en situation som
ligeledes er omfattet af EU's forordning om medicinsk udstyr.

Hvis den formalshestemte anvendelse af mundbindet bestdr i at beskytte baereren mod infektigse mikroorganismer (bakterier, virus eller svampe), er brugen af et
andedraetsvaern i overensstemmelse med direktivet (89/686/EF) hhv. forordningen (EU) 2016/425 om personligt veerneudstyr indiceret. Praestationskrav til
andedraetsveern er angivet i forordningen EN 149.

Mundbindets virkningsgrad afhaenger af flere forskellige faktorer, herunder filtreringsgraden, materialekvaliteten og pasformen. Forskellige udformninger passer til
forskellige anvendelsessituationer, og det passende mundbind skal derfor udveelges omhyggeligt ud fra det gnskede resultat.

De anvendte materialers filtreringsevne kan variere alt efter filtermedierne. Mundbindenes pasform adskiller sig betragteligt alt efter fastgerelsesmetoden, der
varierer fra simple elastikband bag grerne, til mere avancerede modeller med elastikband rundt om hovedet og en formbar naesebgjle.

Det er standard praksis at teste ydeevnen af mundbind ved hjelp af in vitro-undersggelser af mundbindets fremstillingsmateriale. Hvis mundbindet er tiltaenkt en
bestemt anvendelse, bgr man desuden vaere serligt opmaerksom pa mundbindets pasform.

En anden vigtig faktor er mundbindets evne til at absorbere fugtighed fra ekspirationsluften, da dette er afggrende for dets evne til at opretholde
funktionsdygtigheden gennem et laengere tidsrum. De mere avancerede designs opretholder med lethed funktionsevnen gennem selv lange operationer, mens de
mindre avancerede kun er tiltaenkt kortere indgreb.

Brugte mundbind gaelder som staerkt kontamineret materiale, og det er derfor bydende ngdvendigt at

- brugeren ikke bergrer mundbindet med fingrene/handerne,

- brugeren desinficerer handerne efter at have taget mundbindet af (fuldsteendig handdesinfektion),

- brugeren barer mundbindet over bade nase og mund; mundbindet ma pa intet tidspunkt ha&nge rundt om brugerens hals

- brugte masker bortskaffes efter endt brug eller mellem to indgreb; hvis der stadig er brug for beskyttelse, skal brugeren anvende et nyt mundbind.

Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed

Forordning vedrgrende materialer og genstande af kunststof, som er tilteenkt kontakt med levnedsmidler.

5l

Forordning om plastmaterialer- og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer

Inden brug

Kontrollér, at du har valgt det passende produkt til dine behov og anvendelsesomrdder. Anvend ikke medicinske mundbind til engangsbrug, hvis de udviser mangler
eller allerede har varet brugt. Medicinsk mundbind til engangsbrug er beregnet til korttidsbrug. Inden for det medicinske omrade er brugen begraenset til en enkelt
patient. Fglg brugervejledningen i tilleeg A EN 14683:2019+AC:2019.

Handtering

Tag kun mundbindet pa med vaskede hander. Undga at bergre ansigtet, nar mundbindet tages pa. Bergr kun mundbindet ved bandene/grelgkkerne og
yderkanterne. Bergr ikke mundbindets inderside. Mundbind skal daekke nase og mund og slutte sa teet, at der kan slippe sa lidt luft ud som muligt i siden, foroven
eller forneden. Tilpas naesebgijlen pa nasen.

Veer opmarksom pd, at mundbindet er onesize. Afhengig af sterrelse, ansigts- eller hovedform skal grelgkkerne muligvis justeres i leengden, fx med knuder, for at
opna en optimal pasform af masken.

Hvis du beerer briller, skal du saette brillerne pd efter mundbindet. Hvis dine briller dugger, nar du har mundbind pa, skal du kontrollere, om mundbindet sidder
korrekt, eller du kan behandle dine briller med dughmmende midler. Mundbindet ma ikke bergres, mens du har det pd. Skift straks et beskadiget eller forurenet
mundbind med et intakt og rent. Brugte mundbind er kraftig forurenede og skal bortskaffes pa korrekt vis. Hvis du har rgrt ved mundbindet eller taget det af, skal du
desinficere dine heender grundigt. Ved urenheder eller skader skal mundbindet tages af og bortskaffes pa korrekt vis.

Ifglge vores risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kraeves ingen yderligere sikkerhedsanvisninger for dette produkt.

Ubrugte og ukontaminerede produkter kan forbrandes pa miljgvenlig vis eller bortskaffes via et deponeringsanlag. Kontaminerede produkter skal bortskaffes i
henhold til nationale love og forskrifter alt efter den pagealdende kontamineringstype.

5 ar efter produktionsdatoen, hvis ubrugte og under forudsatning af korrekt opbevaring.
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wiroMEDI LOOP

Opbevaring

Skal beskyttes mod direkte sol.
Skal opbevares tart.
Forkert opbevaring kan medfgre reduceret holdbarhed.

Sporbarhed

Emballage

Charge-baseret sporbarhed fra meddelelse om behov frem til forsendelse fra lageret.

Produktdatablad Version 2 gyldig fra charge 2617 +

Genbrug

Www.wiros.de

Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322.
Aflever emballagen pa en genbrugsstation.

9y

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/
Artikelnummer Farve Starrelse (B x H)
15004419 grgn ~17,5x9 cm
15004429 bla ~17,5x9cm

GTINs Unit of Use 1

Artikelnummer

UDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122
15004429 4051642004310 4051642002392

Talangivelserne vedrgrende mal, vaegt, tykkelse og tolerancer skal forstas som malvardier og kan afvige.
Angivelserne er baseret pa vores aktuelle viden. De udger ikke nogen garanti for bestemte produktegenskaber og danner ikke noget grundlag for et juridisk kontraktforhold. Angivelser &ldre end 2 ar ber sgges bekraftet pa ny.

Med forbehold for fejl.

Tolerance

+0,5cm

+0,5cm

UDI
4051642503127

4051642502397

Produktdatabladene er WIROS Wilfried Rosbach GmbH's ejendom. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er indehaver af alle ophavsrettigheder/rettigheder til brug og udnyttelse af produktdatabladene. Det er ikke tilladt at @ndre produktdatabladene eller at bruge
piktogrammerne. De medfslgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/
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&2 wiroMEDI LOOP

MEDICINSKA ANSIKTSSKYDD TYP IIR

Polypropylen-spunbond | 3-lagers | 6ronslingor | ndsklimma

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Tillverkare

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

Foretag + Adress

SRN

Varumarke

Tillstand

CH REP

Produktbeskrivning

Kategori

Produktbeteckning

Produktegenskaper

e

Material

Materialstruktur

Materialets vikt

Anvdndningsomrade

Kontakt med livsmedel

Anvdndningsomrade

Anvandningsgrupp

Patientgrupp

Indikation

Kontraindikation

Anvisningarna for
anvandandet

Begransning

Obs

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medicinska ansiktsskydd Typ IIR
Polypropylen-spunbond | 3-lagers | dronslingor | ndsklamma

Filtereffekt (BFE) > 99 %
3-skikts

Resor-6glor 6ron
Ndskldmma

spritshondad polypropen (3-skikts vlieseline)

Ytterlager: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtermedium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Innerlager: =~ 23 g/m? (£ 2 g/m?)

Medicinsk ansiktsmask for engangsbruk for att tacka mun och nasa, for att skydda patienter mot smittsamma bakterier, for att minimera direkt 6verféring av
smittsamma bakterier mellan personal och patienter och for att skydda béraren mot kontaminerade vatskesténk. Medicinska ansiktsmasker kan ocksa anvéndas av
patienter och andra fér att minska risken for infektionsspridning, sarskilt i epidemiska eller pandemiska situationer.

Kortvarig indirekt kontakt med livsmedel &r tillaten.

Ansiktsmasker som skydd mot éverféring av smittosamma bakterier under medicinska anvandningar och behandlingar samt under epidemier eller pandemier.
Anvandning inom vérden &r begrénsad till utbildad personal. Aven lamplig for icke-professionella personer i en epidemi och/eller pandemisituation.
Ansiktsmasker passar alla patientgrupper sa lange masken sitter bra och varken ar for stor eller fér liten.

Ansiktsmasker som skydd mot dverféring av smittosamma bakterier under medicinska anvandningar och behandlingar samt under epidemier eller pandemier.
Inga kdnda kontraindikationer.

Produkt for engangsbruk

ej steril

Maskernas nasklammor (ansiktsmasker) ar magnetiska och inte Idmpliga i kombination med starkt magnetiska apparater som t.ex. MRT-enheter.
Inte lampligt for packning och férvaring av livsmedel.

Alla allvarliga handelser i direkt anslutning till denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och de ansvariga myndigheterna.

) ?ﬁ
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Anvédndningsomraden

Ytterligare

materialinformation

Hélsovarningar

CE-markning

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar

Lakarpraxis

Industrin | Lakemedelsindustrin

Laboratorier
Livsmedelsforadling
Rengdring | Hygien

Kosmetik | Wellness | Skonhetsindustri

Latexfri

Om hudirritation eller allergiska reaktioner uppstar, avbryt anvandningen omedelbart och uppsok lakare.

Enligt vad som &r ként enligt den senaste tekniken innehaller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena @mnen nér de anvéands enligt avsedd

anvdndning.

Dessa produkter innehaller inga latexkomponenter och anses vara hypoallergen. De kan dock orsaka irritation pa kanslig hud. Om den bérs under langa perioder kan

ventilationen av huden begrénsas, vilket kan leda till hudirritation.

Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-markning

CE-madrkningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundlaggande kraven i de angivna europeiska férordningarna.

Medicinska ansiktsmasker - krav och testmetoder

Test

Bakteriefiltereffekt (BFE), (%)

Tryckskillnad (Pa/cm2)

Mikrobiologisk renhet (KBE/g)

Information

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Resultat
>99%
<60
<30
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Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Bruksanvisning

Sdkerhetsanvisning

Avfallshantering

Hallbarhet

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Information till anvandare

Vid andning, tal, hosta, nysning etc. frigérs mindre eller stérre mangd sekretdroppar fran slemhinnorna i mun och nésa. Flertalet kdrnor har en diameter mellan 0,5
pm och 12 pm och sarskilt de storre av dem kan innehalla mikroorganismer fran aerosolkallan. Karnorna kan via luften sprida sig till kansliga stallen sasom ett oppet
operationssar eller sterila instrument.

De medicinska ansiktsmaskerna, som &r avsedda att anvandas i operationssalar och sjukvdrdsinrattningar med liknande krav, ar sa utformade att de skyddar hela
arbetsmiljon. Denna norm beskriver tva typer av medicinska ansiktsmasker med de darmed forbundna skyddsnivaerna. De medicinska ansiktsmaskerna av Typ I
anvands av patienter for att dtminstone minska risken for infektionsspridning, sarskilt i epidemi- eller pandemisituationer. Masker av Typ IL &r i princip avsedda for
anvandning av vardpersonal i en operationssal eller andra sjukvardsinrattningar med liknande krav.

Ett specialfall, som dven tas upp i den europeiska lagstiftningen om medicinska produkter, ar ndr anvandaren vill skydda sig mot stank av méjligen kontaminerade
vatskor.

Om den avsedda anvdndningen av masken dr att skydda anvandaren mot smittdmnen (bakterier, virus eller svamp), dverensstémmer anvandningen av ett
andningsskydd med direktivet (89/686/EWG) resp. férordningen (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning (PSA). Prestandakrav pa andningsskydd hor till
anvandningsomradet EN 149.

Den verkningsgrad man uppnar med en mask ar beroende av ett antal faktorer sdsom filterprestanda, materialkvalitet och maskens passning mot anvéndarens
ansikte. Olika utformningar passar olika anvandningsomraden och ett noggrant val av mask ar darfor viktigt for att uppna 6nskat resultat.

Filtreringsférmagan hos maskmaterial kan skilja sig beroende pa filtermediet. Maskens passning skiljer sig avsevart mellan masker som halls pa plats med dronband
runt anvandarens dron och masker som fasts med band runt huvudet och en nasklamma, som kan formas efter anvandarens nésa.

Det dr vanligt att maskens prestanda bestdms med tester in vitro av det material masken ér tillverkad av. Det dr dock viktigt att noga beakta maskens passning, ndr
man valjer mask for en viss anvandning.

En ytterligare faktor att ta hansyn till &r maskens formaga att absorbera fukt ur utandningsluften och darigenom under en langre tid uppratthalla sina prestanda. De
avancerade utformningarna bibehaller litt sina prestanda till och med under mycket Idnga operationer, medan de mindre avancerade masker dr avsedda for korta
ingrepp.

Eftersom begagnade masker ska anses vara starkt kontaminerade, dr det absolut nddvéandigt att

- anvdndaren inte berdr masken med fingrar/hdnder,

- efter att masken tagits av desinficera handerna (fullstandig handdesinfektion),

- béara masken 6ver nasa och mun; masken far aldrig hdnga runt anvéndarens hals och

- an anvand mask, som inte ldngre behdvs eller mellan tva procedurer, ska avfallshanteras; om skydd fortfarande behdvs, ska en ny mask anvéandas.

EU-férordning nr 2023/988 om allman produktsakerhet

Forordning om material och produkter av plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel QIP

Forordning om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Fore anvandning

Forvissa dig om att du valt Iamplig produkt fér dina behov och anvandningsomrdden. Anvénd inte medicinska engdngsmunskydd om de uppvisar brister eller redan
har anvants. Medicinska engangsmunskydd ar avsedda fér kortvarig anvandning. Inom varden &r anvandningen begrénsad till en patient. Beakta
anvdndarinformationen Bilaga A EN 14683:2019+AC:2019.

Hantering

Tag endast pd munskyddet med tvdttade hander. Rér inte vid ansiktet vid patagning av munskyddet. Beror endast munskyddet pa banden/6rondglorna och utsidan.
Berdr inte munskyddets insida. Munskyddet ska tacka ndsa och mun och sitta sa tatt att sa lite luft som mojligt kan passera upptill eller nedtill. Anpassa nasbygeln till
ndsan.

Observera att munskyddet endast finns i en standardstorlek. Allt efter storlek, ansikts- och huvudform maste i forekommande fall dronbanden ldngdanpassas med
t.ex. knutar for att fa munskyddet att sitta optimalt.

Glasogonbarare tar pa glasdgonen efter att munskyddet ar pa. Om glasdgonen immar igen, kontrollera munskyddets passform eller behandla glaségonen med anti-
immedel. Munskyddet ska inte berdras under anvandning. Byt genast ut skadad eller férorenat munskydd mot en intakt och ren sddan. Anvanda munskydd &r starkt
kontaminerade och ska avfallshanteras enligt gdllande foreskrifter. Nar munskyddet berérts/tagits av ska handerna desinficeras fullstandigt. Vid férorening eller
skador ska munskyddet bytas ut och avfallshanteras enligt géllande foreskrifter.

Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.

Oanvdnda och okontaminerade produkter kan miljévanligt forbrannas eller avfallshanteras pa en deponi. Kontaminerade produkter maste avfallshanteras i enlighet
med géllande lagar och férordningar utifran typ av kontaminering.

5 ar fran produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.
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Forvaring Undvik direkt solljus.
Forvaras torrt.

Felaktig forvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Sparbarhet Batchrelaterad sparbarhet fran behovsbedémning till lagerutgang.
Produktdatablad Version 2 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

Forpackning

Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk férpackningslag), licensnummer DE1618662887322. oy
Vénligen lamna in forpackningen for atervinning.

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Artikelnummer Férg Storlek (B x L) Tolerans
15004419 gron ~17,5x9m +0,5cm
15004429 bla ~17,5x9cm +0,5cm
GTINs : Unit of Use 1
Artikelnummer
UDI UDI UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

Siffrorna for matt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstds som borvarden och kan variera.

Uppgifterna &r baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ér inte nagon garanterad forsdkran om produktfunktioner och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhdmta bekraftelse fér uppgifter som ar aldre &n 2 ar.
Inmatningsfel och fel forbehallna.

De bifogade produktdatabladen tillhgr WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIRQS Wilfried Roshach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det ar inte tilltet att andra produktdatabladen eller anvénda
piktogrammen. De bifogade produktdatabladen far endast anvandas i samband med original WIROS-produkter.

WIROS/
" v ' /

. Wilfried Rosbach GmbH
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MEDISINSKE MUNNBIND TIL PERSONLIG BESKYTTELSE TYPE IIR

Spunnet polypropylenvies | 3-lags | grestropper | neseklemme

PREMIUM
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Produsent

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktnavn

Produktegenskaper

Materiale

Materialstruktur

Materialvekt

Bruksomrade

Matkontakt

Bruksomrade

Anvendelsesgruppe

Pasientgruppe

Indikasjon

Kontraindikasjon

Veiledning ang. bruk

Begrensning

Merk

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medisinske munnbind til personlig beskyttelse Type IIR
Spunnet polypropylenvies | 3-lags | grestropper | neseklemme

Filterytelse (BFE) > 99 %
3-lags

@re-strikk

Nesebgyle

Polypropylen-spunnet vevd stoff (3-lags vevd stoff)

Plassering utenpa: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtermedium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Plassering innenpa: ~ 23 g/m? (£ 2 g/m?)

Medisinsk engangsmunnbind for a dekke munn og nese, for a beskytte pasienter mot smittsomme bakterier og for a minske direkte overfgring av smittsomme

bakterier mellom ansatte og pasienter, og for a beskytte forbrukeren mot infisert vaeskesprut. Medisinsk munnbind kan ogsa brukes av andre, for pasienter og andre

personer, for & redusere risikoen av smittespredning, spesielt i epidemiske eller pandemiske situasjoner.

Kortvarig indirekte kontakt med matvarer er tillatt.

Bruk av munnbind for a beskytte mot overfgring av smittsomme bakterier under medisinske applikasjoner og behandlinger, sa vel som i epidemiske eller pandemiske

situasjoner.

Medisinsk anvendelse er forbeholdt utdannet fagpersonell. I en epidemisk og/eller pandemisk situasjon ogsa egnet for ufaglerte.

Munnbind passer for alle pasientgrupper, sa lenge munnbindet passer godt og ikke er for stort eller for lite.

Bruk av munnbind for & beskytte mot overfgring av smittsomme bakterier under medisinske applikasjoner og behandlinger, sd vel som i epidemiske eller pandemiske

situasjoner.

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Engangsprodukt
Ikke-sterile

Maskenes (ansiktsmaskenes) neseklips er magnetiske og ikke egnet i kombinasjon med sterkt magnetiske innretninger som f.eks. MRT-enheter.

Ikke egnet for pakking og oppbevaring av matvarer.

Alle alvorlige hendelser i direkte forbindelse med dette produktet ma rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Bruksomrader

Ytterligere informasjon

om materialet

Veiledning ang. helse

CE-merking

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Produktdatablad

wiroMEDI LOOP

Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper

Legekontorer

Industri | Farmasgytisk industri

Laboratorier

Bearbeiding av naeringsmidler

Rengjering | Hygiene

Kosmetikk | Velvaere | Skjgnnhetsindustri

uten lateks

Hvis det oppstar hudirritasjon eller allergiske reaksjoner, ma du umiddelbart avbryte bruken, og sgke legehjelp.

Sa langt det er kjent i henhold til den navarende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer nar de brukes i henhold il

tiltenkt bruk.

Disse produktene inneholder ingen latekskomponenter, og anses som hypoallergene. Imidlertid kan de forarsake irritasjon pa sensitiv hud. Hvis den brukes over

lengre tid, kan ventilasjonen av huden vaere begrenset, noe som kan fgre til hudirritasjon.

Medisinsk produkt av klasse Iiht. EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-merking

CE-merkingen garanterer fri bevegelighet av produkter og varer innenfor Det europeiske
gkonomiske fellesskapet. Det CE-merkede produktet oppfyller de grunnleggende kravene i de europeiske bestemmelsene som er oppgitt.

Medisinske ansiktsmasker - krav og testprosedyrer

Test

Bakteriefilterytelse (BFE), (%)

Trykkdifferanse (Pa/cm2)

Mikrobiologisk renhet (KBE/g)

Informasjon

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Resultat
>99%
<60
<30
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wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Bruksanvisning

Sikkerhetshenvisninger

Avfallshdndtering

Holdbarhet

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Brukerinformasjon

Nar du puster, snakker, hoster, nyser osv., frigjgres mindre eller stgrre mengder sekresjonsdraper fra slimhinnene i munnen og nesen. Flertallet av partikkelkjernene
har en diameter pa mellom 0,5 pm og 12 ym, og spesielt de stgrre av dem kan inneholde mikroorganismer som stammer fra aerosolkilden. Partikkelkjernene kan
deretter spre seg gjennom luften til et falsomt omrade som et dpent operasjonssar eller sterilt utstyr.

Medisinske ansiktsmasker, beregnet pa bruk pa operasjonssaler og i helsetjenester med liknende krav, er utformet slik at de beskytter hele arbeidsmiljget. Denne
standarden beskriver to typer medisinske ansiktsmasker med tilhgrende beskyttelsesnivd. De medisinske ansiktsmaskene av type I brukes til pasienter for i det minste
a redusere risikoen for spredning av infeksjon, og da spesielt i epidemiske eller pandemiske situasjoner. Type II-masker er vanligvis ment for bruk av medisinske
spesialister i et operasjonsrom eller andre medisinske fasiliteter med liknende krav.

Et spesielt tilfelle, som ogsa er behandlet i europeisk lovgivning om medisinsk utstyr, er der hvor brukeren vil beskytte seg mot sprut av potensielt forurenset vaske.
Dersom den tiltenkte bruken av masken bestar i a beskytte brukeren mot smittsomme bakterier (bakterier, virus eller sopp) er bruk av andedrettsvern i samsvar med
direktiv (89/686/E@S), hhv. direktiv (EU) 2016/425 om personlig verneutstyr (PPE) pa sin plass. Ytelseskrav for pusteapparater faller innenfor rammen av
bruksomradet i EN 149.

Effektiviteten som en maske gir, avhenger av en rekke faktorer som filterytelse, materialkvalitet og maskenes passform pa brukerens ansikt. Ulike utforminger passer
til forskjellige bruksomrader, og et ngye valg av maske er derfor viktig for & oppna @nsket resultat.

Maskematerialers filtreringsevne kan variere, avhengig av filtermediet. Maskenes passform varierer betydelig mellom dem som holdes pa plass av grestropper bak
brukerens grer og dem med stropper rundt hodet og et neseklips som kan formes for & passe til brukerens nese.

Det er vanlig praksis a fastsette maskens ytelsesegenskaper ved in vitro-testing av materialet som masken er laget av. Det er imidlertid viktig & ngye vurdere maskens
passform nar du velger en maske for et bestemt bruksomrade.

En annen faktor a vurdere er maskens evne til & absorbere fuktighet fra utandet luft og derved opprettholde ytelsen over lengre tid. De mer avanserte utformingene
opprettholder lett ytelsen selv under veldig lange operasjoner, mens de mindre avanserte utformingene bare er ment for korte inngrep.

Siden brukte masker anses som sveert forurensede, er det svert viktig at

- Den som har pa seg maskin ikke bergrer maskekroppen med fingre/hender

- Etter at masken er tatt av, desinfiseres hendene (fullstendig handdesinfeksjon)

- Masken baeres over nese og munn; en maske henger aldri rundt brukerens hals og

- En brukt maske skal kastes nar den ikke lenger er ngdvendig eller mellom operasjoner; hvis det er ytterligere behov for beskyttelse, bgr en ny maske settes pa.

Forordning (EU) nr. 2023/988 om generell produktsikkerhet

Direktiv ang. plastmaterialer og -gjenstander som er beregnet pa a komme i kontakt med matvarer. QIP

Forordning om materialer og gjenstander av kunststoff, som er laget for 8 komme i kontakt med matvarer.

Far bruk

Vennligst forsikre deg om at du har valgt riktig produkt for dine behov og anvendelsesomrader. Vennligst ikke bruk medisinske engangs-ansiktsmasker hvis de
oppviser feil eller allerede har blitt brukt. Medisinske engangs-ansiktsmasker er ment for kortvarig bruk. Pa det medisinske feltet er bruken begrenset til én pasient.
Vennligst felg brukerinformasjonen i vedlegg A EN 14683:2019+AC:2019.

Handtering

Nar du tar pd masken, skal du alltid ha rene hender. Ikke ta deg i ansiktet mens du tar pa masken. Bergr masken bare pa bandene/grestroppene og pa utsiden. Bergr
aldri innsiden av masken. Masken skal dekke nese og munn og ligge sa tett at minst mulig luft kommer ut pd sidene, pa oversiden eller pa undersiden. Tilpass
neseklemmen til nesen.

Var oppmerksom pa at masken bare kommer i én stgrrelse. @restroppene ma tilpasses etter stgrrelse, ansikts- eller hodeform f.eks. med knuter i lengden for at
masken skal sitte optimalt.

Bruker du briller, setter du pa deg brillene igjen til slutt. Dersom du far dugg pa brillene, kontroller om masken sitter riktig eller behandle brillene med
antiduggmiddel. Masken skal aldri bergres ndr den er pd. Bytt umiddelbart ut en skadet eller forurenset maske med en som er intakt og ren. Brukte masker er sterkt
forurensede og ma avhendes pa riktig mate. Etter bergring eller etter at du har tatt masken av ma hendene desinfiseres helt. Dersom masken er forurenset eller
skadet, skal den tas av og avhendes pa riktig mate.

Ifolge var risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021, er det ikke ngdvendig med ytterligere sikkerhetsinstruksjoner for dette produktet.
Produkter som ikke er brukte eller ikke er kontaminerte kan brennes i henhold til lovverket eller leveres til avfallshandtering. Kontaminerte produkter ma avhendes

etter gjeldende lovverk og forskrifter i henhold til type forurensning.

5 ar etter produksjonsdato, sa lenge produktet er ubrukt og korrekt oppbevart.
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LY Produktdatablad

S8 wiroMEDI LOOP

Forpakning

Oppbevaring Beskyttes mot direkte sollys.

Skal oppbevares tart.

Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.
Sporbarhet Sporbarhet for batcher fra behovsbestemmelse til transport fra lager.

Produktdatablad Versjon 2 gyldig fra batch 2617 +

Gjenvinning Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322. oy
Lever ogsa forpakningen til gjenvinning.

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Varenummer Farge Starrelse (B x H) Toleranse
15004419 grgnn ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 bla ~17,5x9cm +0,5cm

GTINs Unit of Use 1
Varenummer

UDI UDI UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

Tallverdiene for stgrrelser, vekt, styrke og toleranser er a anse som nominelle verdier og kan veere avvikende.
Angivelsene er basert pa var navaerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke a forstd som en rettskraftig kontrakt. Informasjon som er eldre enn 2 ar skal bekreftes pa nytt.
Med forbehold om feil og mangler.

Produktdatabladene som tilbys tilhgrer WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt a endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.

Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.

WIRoS/

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH
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&2 wiroMEDI LOOP

ZDRAVOTNICKE ROUSKY NA OBLICE) TYP IIR

Polypropylen spunbond | 3vrstvy | poutka za uSi | nosni vyztuha

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Vyrobce

Firma + Adresa

SRN

Obchodni znacka

Zmocnéni

CH REP

Popis vyrobku

Kategorie

Oznaceni vyrobku

Vlastnosti vyrobku

Material

Material

Struktura materidlu

Hmotnost materialu

Pouziti

Utel pouziti

Styk s potravinami

Oblast poufZiti

Skupina pouziti

Skupina pacient(

Indikace

Kontraindikace

Pokyny pro pouZiti

Omezeni

Informace

Informacni list vyrobku

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svycarsko

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Zdravotnické rousky na oblicej Typ IIR
Polypropylen spunbond | 3vrstvy | poutka za usi | nosni vyztuha

Filtracni Gcinnost (BFE) > 99 %
3vrstvé

PruZenky za usi

Kovovy nosni dratek

Polypropylen zpracovany technologii spunbond (3vrstva netkana textilie)

Vngjsi vrstva: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtratni médium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Vnitini vrstva: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Jednorazova zdravotnicka rouska k zakryti Gst a nosu k ochrané pacient( pred infekénimi zarodky, k minimalizaci pfimého prenosu infekénich zarodkd mezi

persondlem a pacienty a k ochrané nositele pred kapkami rozstfiknuté kontaminované kapaliny. Zdravotnické rousky mohou pouZivat pacienti i ostatni persondl ke

sniZeni rizika Sifent infekce, zejména v epidemickych nebo pandemickych situacich.

Kratkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Oblicejové rousky k prevenci prenosu infekénich agens béhem lékarskych zakrok( a osettent, jakoZ i v epidemickych a pandemickych situacich.

Poufiti ve zdravotnictvi je omezeno na fadné vyskolené odborniky. V epidemické a/nebo pandemické situaci vhodné také pro laickou vefejnost.

Oblicejové rousky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientd, paklize rouska pfi noseni dobie priléhd k obliceji a neni prilis velkd ¢i mala.

Oblicejové rousky k prevenci prenosu infekénich agens béhem lékarskych zakrok( a osettenti, jakoZ i v epidemickych a pandemickych situacich.

Zadné znamé kontraindikace.

Jednorazovy vyrobek
nesterilni

Nosni dratek rousky je magneticky a neni vhodny v kombinaci se silné magnetickymi pfistroji jako napf. MR pfistroje.
Nevhodné pro baleni a skladovani potravin.

VSechny zdvazné nehody v piimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organtim.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Oblasti pouZiti

DalSi informace o
materialu

Informace tykajici se zdravi

Oznaceni CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

7
}@fﬁ. Informacni list vyrobku

W~ wiroMEDI LOOP

Nemocnice | Domov dlichodctl | a jiné odborné kruhy

Lékarské ordinace

Prdmysl | Farmaceuticky primysl

Laboratof
Zpracovani potravin
Cisténi | Hygiena

Kosmetika | Wellness | Esteticky primysl

bez latexu

V pripadé podrézdéni kize nebo alergickych reakci okamzité prestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékar'skou pomoc.
Podle soucasného stavu techniky vyrobky neobsahuji Zadné toxické, karcinogenni ani mutagenni latky, pokud jsou pouZivany v souladu se svym urcenim.

vétrani pokozky, coz mize vést k jejimu podrazdéni.

NENLE]L)Y

Zdravotnicky prostfedek tfidy I podle EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Oznaceni CE

Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobkd a zbozi v rdmci Evropského

hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE splfiuje zdkladni poZzadavky uvedenych evropskych nafizeni.

Zdravotnické rousky — pozadavky a zkuebni metody

Test

Utinnost bakterialni filtrace (BFE), (%)

Tlakovy rozdil (Pa/cm2)

Mikrobiologicka Cistota (CFU/g)

Informace

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Vysledek
>99%
<60
<30
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Informace pro uZivatele

Pri dychani, mluvent, kaslani, kychani atp. se ze sliznic v dstech a nose uvoliiuje mensi nebo vétsi mnozstvi kapének sekretu. Vétsina téchto ¢astic ma primér mezi 0,5
1M a 12 pm a zejména vétsi z nich mohou obsahovat mikroorganismy pochézejici ze zdroje aerosolu. Castice se mohou nasledné vzduchem rozsifit do citlivych mist,
napriklad do oteviené operacni rany nebo na sterilni nastroje.

Zdravotnické oblicejové masky, které jsou uréeny pro pouZiti na operacnich sélech a ve zdravotnickych zafizenich s podobnymi poZadavky, jsou navrzeny tak, aby
chranily celé pracovni prostfedi. Tato norma popisuje dva typy zdravotnickych oblicejovych masek a s nimi spojené tfidy ochrany. Zdravotnické oblicejové masky typu I
se pouZivaji u pacientl s cilem prinejmensim omezit riziko Sifeni ndkazy, zejména v epidemickych nebo pandemickych situacich. Masky typu II jsou urceny vyhradné
pro pouZiti odbornym zdravotnickym persondlem na operacnim sale nebo v jinych zdravotnickych zafizenich s podobnymi poZadavky.

Zvlastnim pFipadem, ktery je rovnéz zmifiovan v pravnich pfedpisech EU o zdravotnickych prostfedcich, je situace, kdy se nositel chce chrdnit proti postfikani
kapalinami, které mohou byt kontaminované.

Pokud urceny tcel masky spociva v ochrané nositele proti choroboplodnym zarodk(im (bakterie, viry nebo houby), je na misté pouZiti pomticky na ochranu dychacich
organt v souladu se smérnici (89/686/EHS), resp. s nafizenim (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich (OOP). Pozadavky na Gcinnost prostredki na
ochranu dychacich orgdnd spadaji do oblasti plisobnosti EN 149.

Utinnost masky zavisi na celé Fadé faktord, napfiklad na filtra¢ni G€innosti, kvalité materialu a zpiisobu, jakym maska drii na obliceji nositele. Riizné typy masek jsou
vhodné pro rlizné oblasti poufiti, a proto je peclivy vybér masky velmi dlileZity pro dosazeni kyzeného vysledku.

Filtracni schopnost materialu masky se mize lisit v zavislosti na filtracnich médiich. ZpGsob, jakym maska drZi na obliceji nositele, se znacné lisi v zavislosti na tom, zda
se jedna o masku s uchycenim za usi nebo masku se Srilirkami na zavazovani kolem hlavy a nosni svorkou, kterou Ize prizpGsobit tvaru nosu.

Charakteristiky Ucinnosti masky se obvykle ovéfuji zkouskami materidlu, ze kterého je maska vyrobena, provadénymi in vitro. Je vSak ddlezité peclivé zvézit zplisob,
jakym maska drZi na oblieji nositele, pokud byla vybrana pro konkrétni Gicel.

DalSim faktorem, ktery je nutné zohlednit, je schopnost masky absorbovat vihkost z vydechovaného vzduchu, diky které si zachovava svou Gcinnost po del3i dobu.
Pokrocilejsi typy masek si svou ti¢innost zachovavaji dokonce i pfi velmi dlouhych operacich, zatimco méné pokrocilé typy jsou urceny pouze pro kratsi zakroky.
JelikoZ pouZité masky jsou povazovany za silné kontaminované, je nezbytné:

- aby se nositel nedotykal téla masky prsty/rukama,

- aby si nositel po sejmuti masky vydezinfikoval ruce (UpIna dezinfekce rukou),

- aby nasazena maska zakryvala nos a Usta; aby maska nikdy nevisela na krku nositele a

- aby pouZita maska byla zlikvidovana bud mezi dvéma operacemi, nebo pokud jiz neni potfebnd; v pfipadé dalsi potfeby ochrany by méla byt pouZita novd maska.

VO (EU) 2023/988 Nafizeni (EU) ¢. 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobki

VO (EG) 1935/2004 Ubersetzung bitte noch eintragen QIP
VO (EU) 10/2011 Nafizeni o materidlech a pfedmétech z plastu urc¢enych pro styk s potravinami

Néavod k pouZiti Pred pouZitim

Ujistéte se, Ze jste zvolili vyrobek vhodny pro vase potfeby a oblasti pouZiti. Nenoste jednorazové zdravotnické obli¢ejové masky, pokud vykazuji nedostatky nebo jiz
byly pouZity. Jednorazové zdravotnické oblicejové masky jsou ur€eny pro kratkodobé pouziti. Ve zdravotnictvi je jejich pouZiti omezeno na jednoho pacienta. Vénuijte
prosim pozornost informacim pro uZivatele, priloha A EN 14683:2019+AC:2019.

Manipulace

Masku nasazujte pouze s umytyma rukama. Pfi nasazovani masky si nesahejte na oblicej. Pfi manipulaci s maskou se dotykejte pouze gumicek/poutek pro uchyceni za
usi a vnéjsich stran masky. Nedotykejte se vnitfni strany masky. Maska by méla zakryvat nos a sta a méla by dobfe pfiléhat k oblieji, aby po strandch, nahore a dole
unikalo co nejméné vzduchu. Upravte nosni pasek tak, aby dobre kopiroval tvar nosu.

Méjte prosim na paméti, Ze maska ma univerzalni velikost. V zavislosti na velikosti, resp. tvaru obliceje ¢i hlavy mGze byt nutné prizplisobit délku poutek pro uchyceni

71 & nan? anuadanim nrlin Al maclka Aantimm AR X wilAhala I ahliZaii

Bezpecnostni upozornéni  Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZaduje tento vyrobek Zadné dalSi bezpecnostni pokyny.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ D
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Likvidace NepouZité a nekontaminované vyrobky Ize spalit zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi nebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky je nutné zlikvidovat v
souladu s platnymi vnitrostatnimi zdkony a pfedpisy v zavislosti na typu kontaminace.

Zivotnost 5 let od data vyroby, pokud je zboZi nepouzité a bylo skladovano spravné.

Chrante pred pfimym slunegnim zafenim.
Skladuijte v suchu.
Nevhodné skladovani mlze vést ke snizeni Zivotnosti.

Skladovani

Vysledovatelnost SarZe od zjiSténi potfeb az po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 2 plati od Sarze 2617 +

Licence podle zakona VerpackG, €islo licence: DE1618662887322.
Obal prosim predejte k recyklaci.

Vysledovatelnost

Recyklace

D

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Cislo vyrobku Velikost (S x V) Tolerance
15004419 zelend ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 modra ~17,5x9 cm +0,5cm
y Unit of Use 1

GTINS Cislo vjrobku !

UDI UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 s 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 = e 4051642502397

Ciselné Gidaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkach a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.

Veskeré (idaje jsou zaloZeny na aktudInim stavu naich védomosti. Nejsou ujiténim o vlastnostech vjrobku a nevyplyvé z nich Z&dny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starif nez 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zaddvéni a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informacni listy vyrobkd jsou majetkem spole¢nosti WIROS Wilfried Roshach GmbH. Spolecnost WIROS Wilfried Roshach GmbH vlastni veskera autorské/uZivatelska a uzivaci préva k informacnim listim vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobk( ménit
nebo poutivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobk{ sméji byt pouzity pouze v souvislosti s originalnimi vyrobky WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025
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SEBESZI ORR-SZAJMASZKOK IIR TIPUSU

Polipropilén tlinemezelt filc | 3 rétegl | rogzitpantok | orrmerevit6

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Termékadatlap

wiroMEDI LOOP

Cég +Cim

SRN

Markanév

Meghatalmazasok

CH REP

Termékleiras

Kategdria

Termék m

egnevezése

Termékjel

lemz6k

Anyaga

Anyagszerkezet

Anyag témege

Felhaszna

lasi cél

Elelmiszerrel vald érintkezé

Alkalmazasi teriilet

Alkalmazasi csoport

Pécienscsoport

Indikacio

Ellenjavallat

Felhasznalasra vonatkozd
el6iras

Korlatozas

Megjegyzés

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajc

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Sebészi orr-szajmaszkok IIR tipusu
Polipropilén tlinemezelt filc | 3 rétegli | rogzitépantok | orrmerevitd

Sz(irdteljesitmény (BFE) > 99%
3 rétegli

Gumipéntok

Orrmerevitd

Sodorva hurkolt polipropilén (3 réteqi fliz)

Kuls6 réteg: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Sz(irékoézeg: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
BelsG réteg: ~ 23 g/m? (£ 2 g/m?)

Hasznalat

Egyszer hasznélatos sebészi orr-szajmaszk a szdj és az orr eltakardsara a paciensek fert6z6 kérokozok elleni védelme, a fert6z6 korokozdknak a személyzet és a

paciensek kozotti kdzvetlen atvitelének minimalizalasa, valamint a visel6 cseppfert6zés elleni védelmének biztositdsa érdekében. A sebészi orr-szajmaszkokat a
paciensek és masok is hasznalhatjdk a fert6zés terjedésének kockdzatanak csokkentése érdekében, kiildndsen epidémia vagy pandémia esetén.

Rovid ideig tartd kozvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.

Orvosi alkalmazés és kezelés sordn, valamint jarvany vagy vildgjarvany esetén a fertdz6 kérokozdk atvitele ellen védelmet nydjtd orr-szajmaszk.

Az orvosi teriileteken a terméket kizdrdlag képzett szakemberek hasznalhatjak. Jarvany és/vagy vilagjarvany esetén laikusok is hasznalhatjak.

Az orr-szajmaszk az 6sszes pacienscsoport szamara alkalmas mindaddig, amig viselés kézben megfelelGen illeszkedik az archoz, nem tul nagy vagy tal kicsi.

Orvosi alkalmazas és kezelés soran, valamint jarvany vagy vildgjarvany esetén a fertdz6 kérokozdk atvitele ellen védelmet nydjtd orr-szajmaszk.

Nincs ismert ellenjavallat.

Egyszer haszndlatos termék
nem steril

A maszkok (sebészi orr-szdjmaszkok) orrmerevitdje magneses, és nem alkalmas az erds magneses eszkézokkel, példaul az MRI-berendezésekkel egyiitt torténd

hasznélatra.

Nem alkalmas élelmiszer csomagoldsara és taroldsara.

A termékkel kozvetlenil kapcsolatos minden stlyos eseményrél jelenteni kell a gyartonak és a felel6s hatésagoknak.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Felhasznalasi teriiletek

Az anyagra vonatkoz6
tovabbi informdciok

Egészségiigyi megjegyzés

CE-megjeldlés

" Q'

Z
Efﬁ. Termékadatlap

ey wiroMEDI LOOP

Kérhdz | iddsotthon | tébbek kozott szakmai korok

Orvosi rendeldk

Ipar | gydgyszeripar
Labor
Elelmiszer-feldolgozés
Tisztitas | higiénia

Szépségapolds | wellness | szépségipar

latex-mentes

Bdrirritacid vagy allergias reakcid esetén a hasznalatot azonnal le kell allitani, és orvosi tandcsot kell kérni.

A technika jelen dlldsa szerinti ismeretek értelmében a rendeltetésszer(ien haszndlt termékeink nem tartalmaznak mérgezd, rakkelté vagy mutagén anyagokat.
Ezek a termékek nem tartalmaznak latex-dsszetevéket, és hipoallergénnek mindsiilnek. Azonban az érzékeny b6ron irritdcidkat okozhatnak. A hosszabb ideig tartd

viselés korlatozhatja a bér szell6zését, ami bérirritacidhoz vezethet.

Szabvanyok

Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartoz6 orvostechnikai eszkoz

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroMEDILOOP-JD
CE-megjelélés
A CE-jel6lés garantalja a termékek és druk szabad forgalmazasat az Eurdpai
Gazdasagi Kozosségen belil. A CE-jel6léssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kovetelményeinek.
EN 14683:2019+AC:2019  Sebészi orr-szdjmaszkok — kdvetelmények és ellenbrzési eljdrds
Teszt Eredmény
Bakteridlis sz(ir6teljesitmény (BFE), (%) >99%
Nyomaskiilénbség (Pa/cm?) <60
Mikrobioldgiai tisztasag (CFU/qg) <30
Informdciok
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025
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Informdciok a felhaszndld szdmdra

Légzés, beszéd, kohogés, tiisszentés sth. kozben a szdjban és az orrban taldlhaté nydlkahartydkbdl kisebb vagy nagyobb mennyiséqg valadékcseppek kertilnek a
levegGbe. A részecskék tdbbsége 0,5 pm és 12 pm kozotti atmérdj(, és - kiilondsen a nagyobbak - akdr aeroszol forrashél szarmazé mikroorganizmusokat is
tartalmazhatnak. A részecskék ezt kdvetden a leveg6n at nyilt mitéti sebekre, steril eszkdzokre és més érzékeny teriiletekre terjedhetnek.

A m(itékben és a hasonlé kovetelményekkel rendelkez6 egészségiigyi intézményekben valé hasznalatra szant orvosi maszkok a teljes munkakdrnyezet védelmét
szolgdljak. A jelen szabvany két kiilonb6zd tipusd sebészi orr-szajmaszk leirdsat tartalmazza, valamint a hozzdjuk tartozd védelmi osztalyt is megjeldli. Az L. tipusu
szajmaszkokat paciensek hasznaljak, hogy ezdltal legalabb a fertdzés kockazatat sikertiljon csékkenteni, kiiléndsen jarvanyok vagy vildgjarvany esetén. A IL. tipust
sebész orr-szajmaszkok alapvet6en egészségiigyi szakemberek kdrében, miit6kben vagy mas, hasonlé kdvetelményekkel rendelkez8 egészségiigyi intézményekben
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hasznalatosak.

Van még egy kiildnleges eset, amellyel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 eurépai jogszabalyok is foglalkoznak, amikor maszk visel6je védekezni akar a
potencidlisan kontaminalt folyadékok froccsenése ellen.

Amennyiben a maszk rendeltetésszerii haszndlatdnak célja a fert6z6 korokozok (baktériumok, virusok vagy gombas fertdzések) elleni védelem biztositasa a viseld
szamara, |égzésvédd eszkoz haszndlata javasolt az egyéni védBeszkozokrol sz6l6 89/686/EGK iranyelvvel és az (EU) 2016/425 rendelettel 6sszhangban. A 1égzésvédd
eszkdzok teljesitményére vonatkoz6 kévetelmények meghatarozasa az EN 149 szabvény alkalmazasi teriiletéhez tartozik.

A maszk hatékonysaga szdmos tényez6t6l fiigg, mint példaul a sziirdteljesitménytdl, az anyag mindségétdl, valamit attél, hogy a maszk hogyan illeszkedik a
felhaszndld arcéhoz. A kiilénbdz8 modellek kiilonboz6 felhasznalasi teriileteknek felelnek meg, igy a maszk tipusanak gondos kivalasztasa fontos a kivant eredmény
eléréséhez.

A maszkanyagok sziir6képessége a szlir6kozegtdl fiiggben eltérhet. A maszkoknak a visel8 arcahoz valé illeszkedése jelent8sen eltérhet, mivel egyes maszkok a fiil
mdogotti filpant segitségével illeszkednek az archoz, mig mdsok szalaggal rogzithetdk a fejhez, és olyan orrmerevit6kkel rendelkeznek, amelyekkel a maszkot a visel8
orrdhoz lehet igazitani.

A maszk teljesitményének jellemz8it altalaban a maszk anyaganak in vitro vizsgélata révén hatarozzak meg. Mindezzel egyiitt fontos gondosan figyelembe venni a
maszk illeszkedését is, ha egy meghatdrozott tertileten valg felhasznaldsra vélaszt maszkot.

Tovdbbi megfontoland6 szempontnak szdmit a maszkok azon képessége, amelynek kdszénhet6en felszivjdk a kilélegzett levegbdl szarmazd nedvességet, és ezaltal
hosszabb ideig megérzik a teljesitményiiket. A korszer(i modellek még nagyon hosszd miitétek soran is konnyedén fenntartjak a teljesitményiiket, mig a kevéshé
korszer(iek csak révid beavatkozasokra alkalmasak.

Mivel a haszndlt maszkok fokozottan kontamindltnak szamitanak, a kovetkez6 el8irasok alapvetd fontossaguak:

- aviseld az ujjaival/kezével nem érhet a maszkhoz;

- miutdn levette a maszkot, fert6tlenitse a kezét (teljes kézfertdtlenités);

- a maszknak mindig el kell takarnia az orrot és a szdjat, és soha nem |dghat visel6je nyakan, illetve

- két miivelet kdzétt, vagy ha mar nem sziikséges a maszkviselés, a hasznalt maszkot drtalmatlanitani kell; ha tovabbra is sziikség van védelemre, Gj maszkot kell

felvenni.
VO (EU) 2023/988 988/2023 sz., az altalanos termékbiztonsagrol sz616 EU-rendelet
VO (EG) 1935/2004 Az élelmiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezésbe keriil6 méanyagokrdl és mianyag targyakrél sz616 rendelet QIP
VO (EU) 1072011 Rendelet az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 mlianyagokrdl és miianyag targyakrol
Alkalmazas
Haszndlati utasitas Hasznalat el6tt

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a valasztott termék megfelel igényeinek és az alkalmazasi céloknak. A meghibdsodott vagy hasznalt egyszer hasznalatos orvosi
arcmaszkok haszndlata tilos. Az egyszer hasznalatos orvosi arcmaszkokat kizarélag rovid ideig haszndlja. Az orvosi teriileten a felhaszndlas egy betegre korldtozott.
Kérjiik, olvassa el az EN 14683:2019+AC:2019 A. mellékletének felhasznaléi tdjékoztatdjat.

Hasznélat

A maszk hasznélata el6tt a kézmosas kotelezd. A maszkok felhelyezésekor ne érintse meg az arcat. A maszkot kizardlag a pantoknal/fiilhurokndl és a kiilsg oldaldn
érintse meg. A maszk belsg feliileteinek megérintése tilos. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a maszk fedi az orrot és a szdjat és hogy olyan szorosan illeszkedik, hogy a
lehet6 legkevesebb levegd tavozik oldalt, feliil vagy alul. Igazitsa az orrmerevit6t az orrhoz.

Felhivjuk figyelmét, hogy a maszk univerzalis méret(i. A maszk optimalis illeszkedésének céljabdl a fiillpantok hosszat a méret, az arc- vagy fejforma fliggvényében
moédositsa, példaul tgy, hogy csomét két, amennyiben sziikséges.

A szemiiveget hasznalé személyek kizérélag a maszk megfeleld felhelyezése utan vegyék fel ismét a szemiiveget. Ha szemiivege bepdrasodik a maszk hasznélatakor,
ellendrizze a maszk illeszkedését, vagy kezelje a szemiiveget pardsodasgatld szerekkel. A maszk megérintése hasznalat kdzben tilos. A sériilt vagy szennyezett maszkot
azonnal cserélje ki egy ép és tiszta maszkra. A hasznalt maszkok erdsen szennyezettek, azokat az el6irasoknak megfelel6en drtalmatlanitsa. A maszk
megérintése/levétele utan kezeit fert6tlenitse megfelelGen. Szennyez8dés vagy sériilés esetén tavolitsa el a maszkot és drtalmatlanitsa a mindenkor érvényes
eldirasoknak megfelelen.
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wiroMEDI LOOP

Az EN ISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockazatelemzésiink értelmében erre a termékre vonatkozéan nincs sziikség tovabbi biztonsdgi utasitasokra.

A fel nem hasznalt és nem kontaminadlt termékeket kérnyezetbardt mddon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozd

jogszabalyoknak és eléirdsoknak megfeleléen, a kontamindcid tipusa szerint kell megsemmisiteni.
5 év a gydrtds datumatél szamitva, amennyiben nem haszndljak fel és helyesen taroljak.

Védje a napfénytdl.
Szdraz helyen térolando.
A szakszeriitlen tarolds csokkentheti az eltarthatésagot.

A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethetdséqg a sziikségletek megadasatél a raktarbél torténd kilépéséig.

Termékadatlap Verzi6 2 érvényes ettdl a tételt6l 2617 +

Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szdm: DE1618662887322.
Kérjiik, adja le a csomagolast Ujrahasznosités céljabdl.

&0

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Cikkszam Méret (Sz x Ma)
15004419 z0ld ~17,5x9cm
15004429 kék ~17,5x9cm

Unit of Use 1

Cikkszam

UDI uDI UDI
15004419 4051642004303 4051642003122 -
15004429 4051642004310 4051642002392 = -

A méretekre, stlyokra, vastagsdgokra és t(irésekre vonatkozo szdmadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Az informdci6 ismereteink jelenlegi allasan alapul. Ezek nem garantaljdk a termék tulajdonsagait, és nem indokoljék a jog szerz6déses megértését. A 2 évnél régebbi informécidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.
Fenntartjuk a hibak és a tévedések jogat.

4051642503127
4051642502397

A rendelkezésre bocsatott termékismerteté adatlapok a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdonét képezik. A termékismertetd adatlapokhoz tartozé minden szerz6i/hasznalati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdondban &ll. Tilos a termékismertetd

adatlapok médositdsa vagy a piktogramok hasznélata. A rendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.

WIRoS/
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Informacny list vyrobku

&2 wiroMEDI LOOP

ZDRAVOTNICKE TVAROVE MASKY TYP IIR

Polypropylénové rino vyrobené pod dyzou | 3-vrstvové | slucky na krk | nosovy prizok

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Vyrobca

Informacny list vyrobku

wiroMEDI LOOP

Firma + Adresa

SRN

Ochranna znamka

Oprdvnenia

CH REP

Opis vyrobku

Kategdria

Oznacenie vyrobku

Vlastnosti vyrobku

Material

Material

Strukttira materialu

Hmotnost materialu

Poutzitie

Utel poutitia

Kontakt s potravinami

Oblast poufitia

Skupina pouZitia

Skupina pacientov

Indikacia

Kontraindikacia

Pokyn na poufZitie

Obmedzenie

Upozornenie

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajciarsko

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Zdravotnicke tvdrové masky Typ IIR
Polypropylénové rino vyrobené pod dyzou | 3-vrstvové | slucky na krk | nosovy pruzok

Utinnost filtrovania (BFE) > 99 %
3-vrstvové

putka na usi

nosovy prazok

Polypropylénova tkanina (3-vrstvova tkanina)

Vonkajsia vrstva: ~ 28 g/m? ( 2 g/m?)
Filtratné médium: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Vn(torna vrstva: =~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Zdravotnicka jednorazova tvarovd maska na prekrytie Gst a nosa na ochranu pacientov proti infekénym zdrodkom, na minimalizovanie priameho prenosu infekénych

zérodkov medzi persondlom a pacientmi a nositela chranit proti kontaminovanym striekancom kvapaliny. Zdravotnicke tvdrové masky mozu tiez sldZit'na to, aby ju

nosili pacienti a iné osoby na zniZenie rizika Sirenia infekcii, zvlast'v epidemickych alebo pandemickych situaciach.

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.

Tvérové masky na ochranu pred prenosom infekcnych zarodkov po€as medicinskeho pouZitia a o3etrenia, ako aj v epidemickej alebo pandemickej situdcii.

PouZitie v zdravotnickej oblasti je obmedzené na vySkolenych odbornikov. V epidemickej a/alebo pandemickej situdcii si vhodné aj pre laikov.

Tvéarové masky st vhodné pre v3etky skupiny pacientov, pokial'maska pri noseni dobre sedi a nie je prili$ velkd alebo prilis mald.

Tvérové masky na ochranu pred prenosom infekcnych zarodkov pocas medicinskeho pouZitia a o3etrenia, ako aj v epidemickej alebo pandemickej situdcii.

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Jednorazovy vyrobok
nesterilné

Nosovy prazok masiek (tvarovych masiek) je magneticky a nie je vhodny v kombindcii so silne magnetickymi zariadeniami, ako napr. MRT.
Nevhodné na balenie a skladovanie potravin.

V3etky vdzne udalosti priamo suvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym organom.

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Informacny list vyrobku

wiroMEDI LOOP

Oblasti pouZitia

Dopliujice informdcie o

materiali

Zdravotné upozornenie

Oznacenie CE

SRN

Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Nemocnica | domov déchodcov | a iné odborné odvetvia

Lekdrske praxe

Priemysel | Farmaceuticky priemysel

Laboratérium
Spracovanie potravin
Cistenie | Hygiena

Kozmetika | wellness | skraslovaci priemysel

bez latexu

Ak dojde k podrazdeniu pokozky alebo alergickym reakciam, okamZite prestafite vyrobok pouzivat a vyhladajte lekdrsku pomoc.
Podla sticasného stavu techniky neobsahuju vyrobky Ziadne toxické, karcinogénne ani mutagénne latky, ak sa pouZzivaju v stlade s ich zamyslanym poufZitim.

Tieto vyrobky neobsahuju Ziadne latexové zlozky a st povazované za hypoalergénne. Na citlivej pokozke vSak mdZzu spdsobit podrazdenia. Pri dlhSom noseni moze byt

obmedzené vetranie pokozky, o mdZe viest'k podrazdeniu pokozky.

Standardy

Zdravotnicky vyrobok triedy I podia EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Oznacenie CE

Oznacenie CE zarucuje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva. Viyrobok s oznacenim CE zodpoveda zékladnym poZiadavkam uvedenych eurépskych nariaden.

Zdravotnicke tvarové masky - poziadavky a skisobné metédy

Test

Ucinnost bakteridlneho filtrovania (BFE), %

Diferencny tlak (Pa/cm2)

Mikrobiologicka Cistota (KBE/g)

Informécie

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" Q'

Vysledok
>99%
<60
<30

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025
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Informacny list vyrobku

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Ndvod na pouZitie

Bezpecnostné
upozornenie

Likvidacia

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Informécie pre pouzivatela

Pri dychani, rozpravant, kasli, kychani a pod. sa uvolfiuji menSie alebo vacSie mnoZstva kvapiek sekrétu zo sliznice Ust a nosa. VacSina Castic ma jadro s priemerom od
0,5 pm do 12 pm. Predovsetkym tie vdcSie moZu obsahovat mikroorganizmy pochddzajtice z aerosélov. Jadra ¢astic sa mozu nasledne rozsirit' vzduchom k citlivému
miestu, ako je otvorend operovana rana alebo sterilné pristroje.

Chirurgické masky, ktoré st ur¢ené na pouZitie na operacnych salach a v zdravotnickych zariadeniach s podobnymi poziadavkami, sd vytvorené tak, aby chranili celé
pracovné prostredie. Tato norma popisuje dva typy chirurgickych masiek a prisluSné stupne ochrany. Chirurgické raska typu I sa pouZivaju pri pacientoch, aby sa
zniZilo aspori riziko Sirenia infekcie najmd v epidemiologickych alebo pandemickych situdcidch. Riska typu II st urcené predovsetkym na pouZitie zdravotnickym
personalom na operacnych salach alebo v inych zdravotnickych zariadeniach s podobnymi poZiadavkami.

Samostatny pripad, ktory tieZ upravuje eurépska legislativa o zdravotnickych vyrobkoch, je ten, ked'si pouZivatel Zeld chranit'sa proti strieckancom z moznych
kontaminovanych kvapalin.

Ak je icelom poutZitia rdska chranit pouzivatela pred infekénymi choroboplodnymi zérodkami (baktériami, virusmi alebo plesfiami), je nutné pouZzit ochranny
respirator v silade so smernicou (89/686/EHP) alebo s nariadenim (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch (OOPP). PoZiadavky na Gcinnost ochrannych
respiratorov spadaju pod aplikacnd oblast normy EN 149.

Stuperi Ginnosti ruska zavisi od mnohych faktorov, ako sd tcinnost filtracie, kvalita materidlu a priliehavost riSka na tvar pouzivatela. Rozne dpravy sd vhodné pre
rdzne oblasti pouZitia. Starostlivy vyber riska je preto ddleZity na dosiahnutie poZadovaného vysledku.

Utinnost filtrovania materialov rasok sa mdze odliSovat'v zavislosti od filtratnych médif. Priliehavost risok sa zna¢ne odliuje medzi tymi, ktoré drZia na mieste
prostrednictvom Sndrok za uSami pouZivatela, a tymi, ktoré maju Snirky okolo hlavy a svorku na nose, ktora sa vytvaruje podla nosa pouZzivatela.

Utinnost rd3ok sa bezne stanovuje prostrednictvom in-vitro testov materidlov, z ktorych je vyrobené risko. Zohladnenie priliehavosti riska je viak ddleZité pri vjbere
riska na urcité pouZitie.

Dal3i faktor, ktory treba zohladnit, je schopnost riska absorbovat vihkost vydychovaného vzduchu a tym aj jeho schopnost udrzat'si dihodobd Géinnost. Pokro¢ilé
Upravy udrZia svoju dcinnost jednoducho aj pocas velmi dlhych operacif, zatial ¢o tie menej pokrocilé sd urCené len na krétke zasahy.

Vzhladom na to, Ze pouZité riska sa povaZuju za silne kontaminované, je nevyhnutné, aby

- sa pouZivatel nedotykal ruska prstami/rukami,

- Si po zloZeni raska vydezinfikoval ruky (Uplnd dezinfekcia ruk),

- sa rasko nosilo tak, aby zakryvalo nos a Usta, a aby nikdy neviselo na krku pouZivatela, a aby

- sa poufZité rasko zlikvidovalo, ak uz nie je potrebné alebo medzi dvoma operaciami. Ak opatovne vznikne potreba pouZitia ochrany, treba pouZit nové rasko.

Nariadenie (EU) €. 2023/988 o vieobecnej bezpe¢nosti vjrobkov

Nariadenie o materidloch a predmetoch z plastu, ktoré sd ur¢ené na kontakt s potravinami

5l

Nariadenie o materidloch a predmetoch z umelej hmoty, ktoré sd urcené na styk s potravinami

Pred pouZitim

Uistite sa, Ze ste si vybrali vhodny vyrobok na svoje potreby a oblasti pouZitia. Nenoste zdravotnicke jednorazové ochranné rtska, ked vykazuju nedostatky alebo uz
boli poufZité. Zdravotnicke jednorazové ochranné riska su urcené na kratkodobé poufZitie. V zdravotnickej oblasti je pouZzitie obmedzené na jedného pacienta/jednu
pacientku. Precitajte si informdcie pre pouzivatela priloha A EN 14683:2019+AC:2019.

Manipuldcia

Rasko si zakladajte len s umytymi rukami. Pri zakladani riska sa nedotykajte tvare. RiSka sa dotykajte len na paskach/uSnych pitkach a na vonkajsej strane.
Nedotykajte sa vndtornej strany raska. Riska by mali prekryvat nos a Usta a priliehat tak tesne, aby mohlo zboku, hore alebo dole unikat ¢o najmenej vzduchu. Nosovy
strmef prispdsobte na nos.

Nezabudnite, Ze riSko ma univerzdlnu velkost. Podla velkosti, tvaru tvare alebo hlavy sa pripadne musia prispdsobit' usné pitka, napr. skratenim pomocou uzla, aby sa

Aaciahla antimAlna nrilinhanina Wil A

Podla nadej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie sd pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpe¢nostné pokyny.

NepoufZité a nekontaminované vyrobky je mozné spalit ekologickym spdsobom alebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky musia byt zlikvidované podla platnych
narodnych zakonov a predpisov v zavislosti od druhu kontamindcie.
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Informacny list vyrobku

wiroMEDI LOOP

Trvanlivost

5 rokov od datumu vyroby, pokial vyrobok nebol pouzity a bol spravne skladovany.

Skladovanie

Chrérite pred slne¢nym Ziarenim.
Skladujte na suchom mieste.
Nevhodné skladovanie moZe sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost

Balenie

Vysledovatelnost vztahujuca sa na Sarzu od zistenia potrieb aZ po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 2 platné od 3arze 2617 +

Recyklacia

wWww.wiros.de

Licencované podla zakona Verpackg, Cislo licencie DE1618662887322.
Obal odovzdajte na recyklaciu.

9/
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§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/
Cislo vyrobku Velkost' (3 x v)
15004419 zelend ~17,5x9cm
15004429 modré ~17,5x9cm
. Unit of Use 1

GTINS Cislo vyrobku

UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122
15004429 4051642004310 4051642002392

(iselné tdaje o rozmeroc

h, hmotnostiach, hribkach a tolerancidch je potrebné chapat ako pozadované hodnoty a mozu sa Iisit.

Tolerancia

+0,5cm

+0,5cm

UDI
4051642503127

4051642502397

Udaje vychédzajti z aktualneho stavu nasich znalosti. Nepredstavujd garantovany prisfub vlastnosti vyrobku, a preto nezakladajti Ziadny prévny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré si starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zaddvani a omyly st vyhradené.
Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku st vlastnictvom spolo¢nosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolo¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je vlastnikom v3etkych autorskych prév/prav na pouZivanie a prav na vyuZitie kariet Gidajov o vyrobku. Karty dajov o vyrobku nie
je dovolené menitalebo pouZivat piktogramy. Poskytnuté karty Gdajov o vyrobku sa mozu pouZzivatlen v sdvislosti s origindlnymi vyrobkami WIROS.

» Wilfri
WIRoOS/

ed Rosbach GmbH
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§_ Podatkovni list izdelka

&2 wiroMEDI LOOP

MEDICINSKE MASKE ZA OBRAZ TIP IIR

Polipropilen mehansko rezistentna tkanina | 3-slojna | USesne zanke | Nosni nastavek

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Proizvajalec

Podatkovni list izdelka

wiroMEDI LOOP

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

Opis izdelka

Kategorija

Opis izdelka

Lastnosti izdelka

Material

Material

Sestava materiala

TeZa materiala

Uporaba

Namen uporabe

Stik z Zivili

Podrocje uporabe

Skupina uporabe

Skupina pacientov

Indikacija

Kontraindikacija

Napotek za uporabo

Omejitev

Napotek

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemcija
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medicinske maske za obraz Tip IIR
Polipropilen mehansko rezistentna tkanina | 3-slojna | USesne zanke | Nosni nastavek

Zmogljivost filtra (BFE) > 99 %
3-slojno
USesne zanke

Nosna opora

Polipropilenski preden flis (3-slojni flis)

Zunanji sloji: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Medij filtra: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Notranji sloj: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Medicinska maska za obraz za enkratno uporabo, za prekritje ust in nosu, za zas¢ito pacienta pred nalezljivimi klicami, za zmanjSanje neposrednega prenosa nalezljivih
klic med osebjem in pacienti in za zas€ito nosilca pred kontaminiranimi brizgi tekocin. Medicinske maske za obraz so lahko prav tako namenjene temu, da jih pacienti
in druge osebe uporabljajo za preprecevanije tveganja Sirjenja okuzbe, Se posebej v situacijah epidemije ali pandemije.

Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Obrazne maske za za3tito pred prenosom nalezljivih klic med medicinsko uporabo in zdravljenjem, kot tudi za zas¢ito v primeru epidemije ali pandemije.
Uporaba v medicinske namene je omejena na ustrezno usposobljene strokovnjake. V primeru epidemije in/ali pandemije, primerno tudi za nestrokovno osebje.
Obrazne maske so primerne za vse skupine bolnikov, ¢e se maska dobro prilega obrazu, ni prevelika ali premajhna.

Obrazne maske za zas€ito pred prenosom nalezljivih klic med medicinsko uporabo in zdravljenjem, kot tudi za zas¢ito v primeru epidemije ali pandemije.

Ni znanih kontraindikacij.

Izdelek za enkratno uporabo

nesterilno

Nosna opora maske (obrazne maske) je magnetna in ni primerna za uporabo v kombinaciji z mo¢no magnetnimi napravami, kot so npr. naprave MRT.
Ni primerno za pakiranje in shranjevanje hrane.

Vse resne nezgode v neposredni povezavi s tem izdelkom je treba sporociti proizvajalcu in pristojnim organom.

) ?ﬁ
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Podro¢ja uporabe

Dodatne informacije o
materialu

Napotek za zdravje

Oznaka CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

A
@fﬁ. Podatkovni list izdelka

S wiroMEDI LOOP

Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove

ZdravniSke ordinacije

Industrija | Farmacevtska industrija

Laboratorij
Predelava Zivil
Cis¢enje | Higiena

Kozmetika | Dobro poCutje | Lepotna industrija

ne vsebuije lateksa

V primeru draZenja koZe ali alergijskih reakcij takoj prenehajte z uporabo in poiscite zdravnisko pomot.

Kolikor je znano glede na trenutno tehnoloSko stanje, izdelki ne vsebujejo strupenih, rakotvornih ali mutagenih snovi, ce se uporabljajo v skladu s predvidenim

namenom.

Ti izdelki ne vsebujejo sestavin lateksa in veljajo za hipoalergene. Vendar pa lahko povzrotijo draZenje obcutljive koZe. Dolgotrajno noSenje lahko omeji zracenje koze,

kar lahko povzro€i drazenje koze.

Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Oznaka CE

Oznaka CE zagotavlja prost pretok izdelkov in blaga znotraj Evropske
gospodarske skupnosti. Z oznako CE oznacen izdelek ustreza osnovnim zahtevam navedene evropske uredbe.

Medicinske maske za obraz - zahteve in preskusni postopek

Test

Ucinkovitost bakterijske filtracije (BFE), (%)

Tlacna razlika (Pa/cm2)

MikrobioloSka Cistost (KBE/g)

Informacije

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Rezultat
>99%
<60
<30

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

www.wiros.de

84/126

Type

IR



" Q'

Podatkovni list izdelka

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Navodila za uporabo

Varnostni napotek

Odlaganje

Rok trajanja

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Informacije za uporabnika

Pri dihanju, govorjeniju, kasljanju, kihanju itd. se manj3e ali ve¢je kolicine kapljic izloCkov s sluznic sprosc¢ajo v usta in nos. Ve€ina jeder delcev je premera med 0,5 pm
in 12 um in 3e posebej vecji med njimi lahko vsebujejo mikroroganizme, izvirajoce iz vira aerosola. Posledicno se lahko jedra delcev po zraku razsirijo do obcutljivega
mesta, kot je na primer odprta kirurska rana ali sterilne naprave.

Medicinske maske za obraz, predvidene za uporabo v operacijskih prostorih in zdravstvenih ustanovah s podobnimi zahtevami, so zasnovane tako, da 3€itijo celotno
delovno okolje. Ta standard opisuje dva tipa medicinskih mask za obraz in s tem povezane stopnje zasCite. Medicinske maske za obraz tipa I se uporabljajo pri
pacientih, kjer je potrebno vsaj zmanj3ati tveganije Sirjenja okuzbe, Se posebej v epidemioloskih ali pandemioloskih situacijah. Maske tipa II so naeloma namenjene
uporabi medicinskega strokovnega osebja v operacijskih prostorih ali drugih zdravstvenih ustanovah s podobnimi zahtevami.

Poseben primer, ki se prav tako obravnava v evropski zakonodaji o medicinskih izdelkih je ta, v katerem se uporabnik Zeli zasciti pred pr3enjem morebitnih okuzenih
tekocin.

Ce je namen uporabe maske zaitita uporabnika pred kuznimi klicami (bakterijami, virusi ali glivicami), je primerna uporaba naprave za zastito dihal v skladu z
direktivo (89/686/EGS) oz. Uredbo (EU) 2016/425 o osebni zasCitni opremi (0Z0). Zahteve glede zmogljivosti za naprave za zacito dihal sodijo v podrocje uporabe EN
149.

Stopnja zascite, katero zagotavlja dolo¢ena maska, je odvisna od Stevilnih dejavnikov, kot je zmogljivost filtra, kakovosti materiala in namestitev maske na obrazu
uporabnika. Razlicne oblike so namenjene razlicnim podrocjem uporabe in skrbna izbira maske je pomembna za zagotovitev Zelenega rezultata.

Sposobnost filtriranja materialov maske se lahko razlikuje glede na filtrirne medije. Prileganje maske se bistveno razlikuje med maskami, z uSesnimi trakovi
pritrjenimi za uSesa uporabnika in maskami, ki se s trakovi ovijejo okoli glave in glede na sponko za nos, ki se prilagaja nosu uporabnika.

Obicajno se znatilnosti zmogljivosti materiala maske, iz katerega je izdelana, ugotavljajo s Studijami in-vitro. Vsekakor je pomembno skrbno upostevanje prileganja
maske, Ce izbirate masko za dolo¢en nacin uporabe.

Dodaten dejavnik za upostevanje je sposobnost maske za vpijanje vlage iz izdihanega zraka in s tem ohranjanje njene zmogljivost daljSe ¢asovno obdobje. Napredne
zasnove zagotavljajo ucinkovitost celo med daljSimi operacijami, medtem ko so manj napredne zasnove predvidene samo za kratke posege.

Ker veljajo rabljene maske za zelo kontaminirane je nujno potrebno,

- da se uporabnik ne dotika telesa maske s prsti/rokami,

- da si po snemanju maske razkuZi roke (popolno razkuzevanje rok),

- da masko nosi nadeto Cez nos in usta; v nobenem trenutku ni dovoljeno maske obesiti okrog vratu uporabnika

- da je potrebno rabljeno masko, ko je ve€ ne potrebujete ali med dvema razlicnima posegoma, odloZiti med odpadke; ¢e potrebujete zas€ito Se naprej, potem si je

5l

treba nadeti novo masko.

Uredba (EU) $t. 2023/988 o splo3ni varnosti proizvodov

Uredba o materialih in izdelkih iz plastike, namenjenih stiku z Zivili

Uredba o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili

Pred uporabo

Prosimo, prepricajte se, da ste za svoja podrocja uporabe in potrebe izbrali ustrezen izdelek. Ne nosite medicinskih mask za enkratno uporabo, ¢e so poskodovane ali
so Ze hile uporabljene. Medicinske maske za enkratno uporabo so namenjene kratkotrajni uporabi. Na podro¢ju medicinske uporabe, je ta omejena na enega
bolnika/bolnico. Upostevajte navodila za uporabo, priloga A EN 14683:2019+AC:2019.

Uporaba

Masko si nadenite samo z opranimi rokami. Med nameScanjem maske se z rokami ne dotikajte obraza. Maske se smete dotikati samo na trakcih/zankah za uSesa, ki so
na zunanjih straneh. Ne dotikajte se notranje strani maske. Maske morajo pokriti nos in usta ter se prilegati tako tesno, da ob straneh, zgoraj in spodaj uhaja ¢im manj
zraka. Nosno sponko prilagodite nosu.

Upostevajte, da ima maska enotno velikost. Glede na velikost, obliko obraza ali glave bo morda treba zanki za uSesa malce prilagoditi, npr. narediti vozel in tako

clrvai&ati Anal¥ina tralira Iar ha 72nantauila antimalan nala¥ai maclka

Glede na naSo analizo tveganija v skladu s standardom EN ISO 14971:2019 + A11:2021 za ta izdelek niso potrebna dodatna varnostna navodila.

Neuporabljene izdelke in izdelke, ki niso kontaminirani, lahko zaZgete na okolju prijazen nacin ali pa jih odloZite na deponijo. Kontaminirane izdelke je treba odloZiti v
skladu z veljavno nacionalno zakonodajo in predpisi glede na vrsto onesnazenosti.

5 let od datuma proizvodnije, ¢e so neuporabljene in pravilno skladiscene.
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wiroMEDI LOOP

SkladiScenje Zascititi pred soncnim sevanjem.
Skladis¢iti na suhem.

N
7

«
>
2

Nepravilno skladiscenje lahko pripelje do zmanjsanja obstojnosti.

Sledljivost Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanjSanja zalog
Podatkovni list izdelka Razli¢ica 2 veljavno od serije 2617 +

Embalaza

Recikliranje Licenca v skladu z zakonom o embalaZi, Stevilka licence DE1618662887322. oy
Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje.

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

§VerpackG

Stevilka proizvoda Barva Velikost (S x V) Toleranca
15004419 zelena ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 modro ~17,5x9cm +0,5cm
» Unit of Use

GTINS Stevilka proizvoda

UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 - 4051642502397

Steviléne navedbe k meram, tezam, debelinam in tolerancam, se razumejo kot predvidene vrednosti in lahko odstopajo.

Navedbe se opirajo na aktualno stanje naSega znanja. Niso zagotovilo o lastnostih izdelka in ne utemeljujejo nobenega pogodbenega pravnega razumevanja. Za navedbe, starejSe od 2 let, zagotovite ponovno potrditev.

Pridrzana pravica do napak pri vnosu in pomot.

RazpoloZljivi podatkovni listi proizvodov so last podjetja WIROS Wilfried Roshach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Roshach GmbH je lastnik vseh avtorskih pravic/pravic uporabe in pravic do izkoris¢anja podatkovnih listov proizvoda. Informativnih listov proizvodov ni
dovoljeno spreminjati ali uporabljati piktogramov. RazpoloZljivi podatkovni listi izdelka se lahko uporabljajo samo v povezavi z originalnimi izdelki WIROS.

> N2
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Fisa produsului

&2 wiroMEDI LOOP

MASTI FACIALE MEDICINALE TIP IIR

Material netesut din polipropilena | 3 straturi | snururi pentru urechi | clema pentru nas

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Producator

Fisa produsului

wiroMEDI LOOP

Firma + Adresa

SRN

Marca comerciald

imputerniciri

CH REP

Descrierea produsului

Categorie

Denumire produs

Proprietdti produs

Material

Structura material

Greutate material

Scopul utilizarii

Contactul cu alimentele

Domeniul de aplicare

Categoria de aplicare

Categorie pacienti

Indicatii

Contraindicatii

Indicatii de utilizare

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Elvetia

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Mdsti faciale medicinale Tip IIR
Material netesut din polipropilena | 3 straturi | snururi pentru urechi | clemd pentru nas

Putere de filtrare (BFE) > 99 %
3 straturi

Prindere pentru urechi
Tijd nas

Polipropilena cu filare directd (3 straturi de material)

Pozitie exterioard: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Mediu de filtrare: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Pozitie interioara: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Masca faciald de unicd folosinta pentru acoperirea gurii si a nasului, pentru protectia pacientilor fata de agentii patogeni contagiosi, pentru reducerea transmiterii
directe a agentilor patogeni contagiosi intre personal si pacienti si pentru protectia purtdtorului impotriva stropirii cu lichidele contaminate. Mastile medicinale
pentru fatd pot fi purtate de pacienti si de cdtre alte persoane pentru a reduce riscul raspandirii infectiilor in special in situatii epidemice sau pandemice.

Este permis un contact indirect, de scurta duratd, cu produsele alimentare.
Mastile faciale de protectie Tmpotriva transmiterii microbilor in timpul utilizdrii medicale si a tratamentelor precum si in situatii epidemice sau pandemice.

Utilizarea in domeniul medical este permisd doar pentru personalul instruit corespunzitor. intr-o situatie epidemica si/sau pandemica se pot utiliza si de catre
persoane nespecializate.

Mastile faciale sunt adecvate pentru toate grupurile de pacientd in mdsura in care masca este bine fixatd si nu este prea mare sau prea mica.
Mastile faciale de protectie impotriva transmiterii microbilor n timpul utilizdrii medicale si a tratamentelor precum si in situatii epidemice sau pandemice.
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Produs de unica folosinta

®

Limitare Tija pentru nas a mastilor (mdsti faciale) este magnetica si nu este adecvatd in combinatie cu dispozitive magnetice cum ar fi aparatura MRT.
Nu sunt adecvate pentru ambalarea si depozitarea alimentelor.
Indicatie Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor responsabile.
NS
Q.
= ﬁD fﬁ
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Domenii de utilizare

Informatii suplimentare
referitoare la materiale

Indicatii de sdndtate

Marcaj CE

SRN
Basis UDI DI

WiroS/
" Q' 0

EN 14683:2019+AC:2019

Z
Efﬁ. Fisa produsului

ey wiroMEDI LOOP

Spital | Azil de batrani | si alte grupuri de specialitate

Cabinete medicale

Industrie | Industria farmaceutica

Laborator
Prelucrarea alimentelor
Curatare | Igiena

Cosmeticd | Wellness | Industria frumusetii

fara latex

Dacd apar iritatii ale pielii sau reactii alergice, opriti imediat utilizarea si solicitati sfatul medicului.

Conform stadiului actual al tehnologiei, produsele nu contin substante toxice, cancerigene sau mutagene, cu conditia sd fie utilizate conform scopului lor prevazut.

Aceste produse nu contin componente din latex si sunt considerate hipoalergene. Totusi, ele pot cauza iritatii in cazul pielii sensibile. Purtarea indelungata poate

impiedica pielea sa respire, ceea ce poate duce la iritarea pielii.

Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

Marcaj CE

Marcajul CE garanteazd libera circulatie a produselor si marfurilor Tn interiorul Comunitatii
Economice Europene. Produsul marcat cu CE respectd cerintele de bazd ale reglementarilor europene mentionate.

Masti faciale medicinale - cerinte si proces de verificare

Test

Putere de filtrare bacteriana (BFE), (%)
Diferenta de presiune (Pa/cm2)
Puritate microbiologicd (KBE/g)

Informatii

» Wilfried Rosbach GmbH

Rezultat
>99%
<60
<30
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wiroMEDI LOOP

Informatii pentru utilizator

in timpul respiratiei, vorbitului, tusitului, stranutatului etc. se elibereazd cantitati mai mici sau mai mari de picaturi de secretie din mucoasa bucald si nazala.
Majoritatea nucleelor din particule au un diametru intre 0,5 ym si 12 um si in special cele mai mari pot contine microorganisme care provin din sursa de aerosoli.
Nucleele particulelor se pot transmite prin aer catre o zond sensibild cum ar fi o rana deschisa de operatie sau aparate sterile.

Mastile faciale de uz medical care sunt destinate utilizdrii in sdlile de operatie si in institutiile sanitare cu aceleasi cerinte, sunt create astfel incat sa protejeze intreaga
zond de lucru. Aceasta norma descrie doua tipuri de mdsti faciale medicinale cu nivelurile de protectie respective. Mastile faciale pentru uz medicinal de tipul I sunt
folosite pentru pacienti pentru a reduce riscul raspandirii unei infectii in special in situatiile epidemice sau pandemice. Mdstile de tipul II sunt destinate in principal
utilizarii de catre personalul medical de specialitate in sala de operatie sau in alte institutii medicale cu cerinte similare.

Un caz special, care este tratat si in legislatia europeana cu privire la produsele medicale, este acela in care purtdtorul doreste sa se protejeze impotriva pulverizdrii cu
lichide potential contaminate.

in cazul in care utilizarea corespunzitoare a méstii este de a proteja purtdtorul impotriva agentilor patogeni infectiosi (bacterii, virusi sau ciuperci), atunci este
necesarad utilizarea unui dispozitiv de protectie respiratorie in conformitate cu directiva (89/686/CEE) resp. regulamentul (UE) 2016/425 cu privire la echipamentul de
protectie personald (PSA). Cerintele de performantd cu privire la dispozitivele de protectie respiratorie intrd sub incidenta domeniului de aplicare al EN 149.

Gradul de eficientd oferit de mascd depinde de numdrul de factori cum ar fi performanta de filtrare, calitatea de materialului si pozitia mastii pe fata purtdtorului.
Modele diferite se potrivesc diferitor zone de utilizare si alegerea atenta a mastii este importantd pentru a obtine rezultatul dorit.

Capacitatea de filtrare a materialelor mdstii poate fi diferitd in functie de mediile de filtrare. Pozitia mdstilor este diferitd in functie de masti cu benzi care se prind in
spatele urechilor purtatorului si cele cu benzi care se prind in jurul capului si o brida pentru nas, care poate fi modelata pe nasul purtatorului.

Este o practica obisnuitd sd se determine caracteristicile de performanta ale mdstii prin teste In vitro ale materialului din care este fabricat masca. De asemenea este
important sd se ia in considerare pozitia mdstii in cazul in care alegeti o mascd pentru o anumitd destinatie.

Un alt factor care trebuie luat in considerare este abilitatea mastii de a absorbi umiditatea din aerul respirat si astfel de a isi mentine performanta pe o perioada mai
lungd de timp. Modelele mai avansate isi mentin performanta chiar si in cazul operatiilor de lungd duratd in timpul ce cele mai putin avansate sunt prevazute doar
pentru interventii scurte.

Deoarece mastile uzate sunt considerate extrem de contaminate, nu este permis ca

- purtatorul sd atingd masca cu degetele/mainile,

- dupd scoaterea mdstii mainile trebuie dezinfectate (dezinfectare completd a mainilor),

- masca sd fie purtatd peste nas si gurd; masca sd fie agdtata sub nicio formd in jurul gatului si

- 0 mascd uzata daca nu este utilizata pe o perioadd mai lunga sau intre doud proceduri, trebuie inlaturatd; dacd existd nevoia de protectie trebuie purtatd o masca

noud.
VO (EU) 2023/988 Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului
VO (EG) 1935/2004 Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevdzute pentru a intra in contact cu alimentele. QIP
VO (EU) 1072011 Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare

Instructiuni de utilizare  Inainte de utilizare
asigurati-vd ca ati ales produsul adecvat pentru nevoile dvs. si pentru domeniile de utilizare. Nu purtati masca medicinala de unica folosintd dacd aceasta prezintd

deteriorari sau daca a fost deja folosita. Mastile medicinale de unica folosintd sunt concepute pentru o utilizare pe termen scurt. in domeniul medical, utilizarea este
limitatd la un singur pacient. Respectati informatiile de utilizare din anexa A EN 14683:2019+AC:2019.

Manipulare

Puneti masca doar avand mainile spdlate. Nu atingeti fata in timp ce va puneti masca. Atingeti masca doar la nivelul benzilor/snururilor pentru urechi si in partile
laterale. Nu atingeti partea interioard a mastii. Mastile trebuie sd acopere nasul si gura si sd stea strans, astfel incat cat mai putin aer posibil sa poatd trece prin partile
laterale, superioare sau inferioare. Reglati clema pentru nas in mod corespunzator.

Asigurati-va ci masca are o masura unica. fn functie de mdrime, forma fetei si a capului, este posibil s fie necesara reglarea lungimii snururilor pentru urechi, de
exemplu prin noduri, pentru a obtine o asezare optima a mastii pe fatd.

Persoanele care poarta ochelari trebuie sa-si pund inapoi ochelarii abia la final. Daca ochelarii se aburesc in timpul purtdrii, verificati pozitia mastii sau aplicati pe
ochelari substante anti-aburire. Masca nu trebuie atinsa in timpul purtarii. Daca masca este murdara sau deterioratd, schimbati-o imediat cu una intacta si curata.
Mastile folosite sunt puternic contaminate si trebuie eliminate corespunzator. Dupa atingerea/scoaterea mastii, mainile trebuie dezinfectate complet. in cazul
contaminarilor sau al deteriordrilor, masca trebuie scoasa si eliminatd in mod corespunzator.

Indicatie de sigurantd Conform analizei noastre de risc ce respecta EN ISO 14971:2019 + A11:2021, acest produs nu necesita indicatii suplimentare de siguranta.
N7
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Inlaturare Produsele neutilizate si necontaminate pot fi arse conform prevederilor mediului sau pot fi eliminate la punctele de colectare. Produsele contaminate trebuie
eliminate conform legilor si prevederilor nationale in vigoare in functie de tipul de contaminare.
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Durata de valabilitate 5 ani de la data fabricatiei, in mdsura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitdri corecte.

Depozitare A se proteja contra radiatiilor solare.
Depozitare uscata
Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 2 valabil de la lotul 2617 +

Ambalaj

Reciclare Licentiat conform ambalajului, numar licentd DE1618662887322.
Va rugam sa duceti ambalajul la reciclare.

D

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Nr. articol Marime (I x 1) Toleranta
15004419 verde ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 albastru ~17,5x9 cm +0,5cm

GTINs : Unit of Use 1
Nr. articol

UDI UDI UDI

15004419 4051642004303 4051642003122 = —mmeeeeeeeeeeeen 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 = e 4051642502397

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutati, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.

Datele se bazeaza pe stadiul actual al cunostintelor noastre. Nu reprezintd o asigurare garantatd a caracteristicilor produsului si nu reprezintd un drept contractual. Datele care sunt mai vechi de 2 ani trebuie confirmate din nou.

Ne asumdm dreptul la erorile de introducere si la greseli.

Fisele produsului puse la dispozitie sunt proprietatea WIROS Wilfried Roshach Gmbh. WIROS Wilfried Rosbach GmbH este proprietarul tuturor drepturilor de autor/utilizare si exploatare ale fiselor cu datele produselor. Nu este permisa modificarea fiselor cu datele
produsului sau modificarea pictogramei. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreuna cu produsele originale WIROS.

SN
; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ D
Wiros/ Z

" v %
y www.wiros.de 91/126 ¢@¢




Folha de dados do produto
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MASCARAS FACIAIS MEDICAS DE TIPO IIR

Tecido ndo tecido de polipropileno | 3 camadas | Eldstico de fixacdo nas orelhas | Barra nasal
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Fabricante

Folha de dados do produto

wiroMEDI LOOP

Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

AutorizagOes

CH REP

Descricdo do produto

Categoria

Designacdo do produto

Caracteristicas do produto

Material

Composicdo material

Peso do material

Utilizacdo

Uso pretendido

Contacto com alimentos

Area de aplicacdo

Grupo de aplicagdo

Grupo de pacientes

Indicacdo

Contraindicacdo

Indicacdo de utilizacdo

Limitacdo

Nota

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Méscaras faciais médicas de Tipo IR
Tecido ndo tecido de polipropileno | 3 camadas | Eldstico de fixagdo nas orelhas | Barra nasal

Eficacia de filtracdo (EFB) > 99%
3 camadas

Elasticos de fixacdo nas orelhas
Barra nasal

Ndo-tecido de polipropileno (TNT de 3 camadas)

Camada exterior: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Meio filtrante: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Camada interior: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Mascaras faciais médicas descartdveis para cobrir a boca e o nariz, de forma a proteger os pacientes de germes infeciosos, a minimizar a transmisséo direta de
germes infeciosos entre pessoal médico e pacientes e proteger o utente de goticulas contaminadas. As méscaras faciais médicas podem também ser utilizadas por
pacientes e outras pessoas para reduzir o risco de propagagdo de infeccdes, especialmente em situacdes epidémicas ou pandémicas.

E permitido um contacto indireto breve com os alimentos.

Mascaras faciais para a protecdo contra a transmissao de germes infeciosos durante aplicagdes e tratamentos médicos, bem como em situacdes epidémicas ou
pandémicas.

A utilizagdo na drea médica é restrita a profissionais formados. Também adequado para leigos em situagdo epidémica e/ou pandémica.

As mascaras faciais sao adequadas a todos os grupos de pacientes desde que, quando colocada, esteja bem ajustada e ndo seja nem demasiado grande, nem
demasiado pequena.

Mascaras faciais para a protecdo contra a transmissao de germes infeciosos durante aplicagdes e tratamentos médicos, bem como em situacdes epidémicas ou
pandémicas.

Sem contra-indicagdes conhecidas.

Produto descartavel.
nao estéril

A barra nasal da mascara (mdscaras faciais) € magnética e ndo é adequada para a combinacdo com aparelhos altamente magnéticos como p. ex. aparelhos de IRM.
Ndo é adequado para embalar e armazenar alimentos.

Todos os incidentes graves em conexao direta com este produto devem ser relatados ao fabricante e as autoridades responsaveis.
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Folha de dados do produto

Areas de aplicacdo

Informacdes adicionais
sobre o material

Indicacdo sobre a satde

Normas

Marcacdo CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" Q'

Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais
Consultérios médicos

Inddstria | Industria farmacéutica

Laboratério

Processamento de alimentos

Limpeza | Higiene

Cosmética | spas | industria da beleza

sem latex

Se ocorrerem irritacdes cutaneas ou reacdes alérgicas, interrompa imediatamente a utilizacdo e procure aconselhamento médico.

Tanto quanto se sabe, de acordo com o estado atual da tecnologia, os produtos ndo contém qualquer substancia téxica, cancerigena ou mutagénica quando utilizados
de acordo com a utilizagdo prevista.

Estes produtos ndo contém quaisquer componentes de ldtex e sdo considerados hipoalergénicos. No entanto, podem causar irritacdo em peles sensiveis. Em caso de
utilizagdo prolongada, a ventilacao da pele pode ser restrita, o que pode causar irritacdes cutaneas.

Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |

4051642-wiroMEDILOOP-|D

Marcacdo CE

A marcacdo CE garante a livre circulagdo de produtos e mercadorias dentro da Comunidade

Econdmica Europeia. O produto com a marca CE cumpre os requisitos essenciais dos regulamentos europeus especificados.

Mascaras faciais médicas - exigéncias e processos de ensaio T
Teste Resultado ype
Eficacia de filtracio bacteriana (EFB), (%) > 99% IR
Diferenca de pressdo (Pa/cm2) <60
Pureza microbioldgica (UFC/g) <30

Informacdes

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

www.wiros.de

94/126 %Qﬁ



N
24
=t

Folha de dados do produto

NS, N
=
I I

\

wiroMEDI LOOP

Informacdes do utilizador

Ao respirar, falar, tossir, espirrar, etc., quantidades menores ou maiores de goticulas de secrecdo sdo liberadas das membranas mucosas da boca e do nariz. A maioria
dos ndcleos das particulas tem um didametro entre 0,5 ym e 12 pm. Os maiores, em particular, podem conter microrganismos provenientes da fonte de aerossol.
Consequentemente, 0s nucleos das particulas podem espalhar-se através do ar para uma érea sensivel, como uma ferida cirdrgica aberta ou equipamento
esterilizado.

«
>
2

As méscaras faciais médicas, destinadas ao uso em salas de operac@es e instalacdes de satde com requisitos semelhantes, sdo projetadas para proteger todo o
ambiente de trabalho. Esta norma descreve dois tipos de mascaras faciais médicas com os niveis de protecdo associados. As mascaras faciais médicas do tipo I sdo
utilizadas em pacientes para, no minimo, reduzir o risco de propagacdo de infe¢des, especialmente em situacdes de epidemia ou pandemia. As mascaras do tipo II
geralmente sdo destinadas ao uso por especialistas médicos em uma sala de operagdes ou outras instalagdes médicas com requisitos semelhantes.

Um caso particular, que também é tratado na legislacdo europeia relativa aos dispositivos médicos, é quando o utilizador deseja se proteger contra salpicos de
liquidos potencialmente contaminados.

Se 0 uso pretendido da mdscara é proteger o utilizador contra germes infeciosos (bactérias, virus ou fungos), o uso de um dispositivo de protecdo respiratéria de
acordo com a Diretiva (89/686/CEE) ou o Regulamento (UE) 2016/425 por meio de um equipamento de protecdo individual (EPI) é adequado. Os requisitos de eficacia
para aparelhos respiratérios sao abrangidos pelo ambito da EN 149.

A eficiéncia proporcionada por uma mdscara depende de varios fatores, como eficdcia de filtracdo, qualidade do material e 0 ajuste da méscara no rosto do utilizador.
Diferentes designs adequam-se a diferentes dreas de aplicacdo. A escolha cuidadosa da mdscara é, portanto, importante para alcancar o resultado desejado.

A capacidade de filtracdo dos materiais da mascara pode variar dependendo da material do filtro. O ajuste das mascaras difere consideravelmente entre aquelas
presas por tiras atrds das orelhas do utilizador e aquelas com tiras ao redor da cabeca e um clipe nasal que pode ser moldado para se ajustar ao nariz do utilizador.

E prética comum determinar as caracteristicas de eficicia da méscara por meio de ensaios in vitro do material com o qual a mdscara é feita. No entanto, é importante
considerar cuidadosamente o ajuste da mdscara ao escolher uma mdscara para uma aplicacdo especifica.

Outro fator a ser considerado é a capacidade da mdscara de absorver a humidade do ar exalado e, assim, manter sua eficdcia por um periodo prolongado. Os designs
mais avancados mantém facilmente sua eficacia mesmo em opera¢8es muito longas, enquanto os designs menos avancados sdo destinados apenas a interven¢ées
curtas.

Como as mdscaras usadas sao consideradas altamente contaminadas, é imperativo que

- 0 utilizador ndo toque o corpo da mascara com os dedos/maos,

- ap6s a remogdo da mdscara, as mdos sejam desinfetadas (desinfecdo completa das mdos),

- a mascara seja usada sobre o0 nariz e a boca; em momento algum a mascara deve ficar pendurada no pescoco do utilizador e

- uma mdscara usada deve ser descartada quando ndo for mais necessdria ou entre dois procedimentos; se houver necessidade adicional de protecdo, uma nova
mascara deve ser colocada.

VO (EU) 20237988 Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a sequranca geral dos produtos
VO (EG) 1935/2004 Regulamento relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios QIP
VO (EU) 10/2011 Regulamento sobre materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contato com alimentos

Utilizacdo

Instrucdes de utilizagdo ~ Antes da utilizagdo
Por favor, assegure-se de que optou pelo produto adequado para as suas necessidades e dreas de aplicacdo. Por favor, ndo use mascaras faciais descartaveis se

tiverem defeitos ou jd tiverem sido usadas. As mascaras faciais descartaveis sdo destinadas a utilizacdo a curto prazo. No campo médico, a utilizagdo é limitada a um
paciente. Por favor, observe as informages para o utilizador no anexo A EN 14683:2019+AC:2019.

Utilizacdo

Colocar a mdscara apenas com as maos lavadas. Nao tocar no seu rosto ao colocar as mascaras. Tocar a mascara apenas nas alcas/nos lacos das orelhas e nos lados
exteriores. Ndo tocar no interior da mascara. As mascaras devem cobrir 0 nariz e a boca e encaixar bem de modo a que o minimo de ar possivel possa escapar dos
lados, de cima ou de baixo. Ajustar o clipe nasal para se adaptar ao nariz.

E favor notar que a mascara é de um tamanho (inico. Dependendo do tamanho, rosto ou forma da cabeca, os lagos das orelhas podem ter de ser ajustados em
comprimento, por exemplo, através de nés, a fim de se conseguir um ajuste ideal da mdscara.

Os utilizadores de dculos s voltam a colocar os seus dculos no final. Se os seus 6culos embaciarem quando os usar, verifique o ajuste da mdscara ou trate os seus
6culos com agentes anti-embaciantes. A mascara ndo deve ser tocada enquanto estiver a ser usada. Substituir imediatamente uma mdscara danificada ou
contaminada por uma intacta e limpa. As mascaras usadas estdo fortemente contaminadas e devem ser eliminadas de forma adequada. Apds tocar/remover a
mascara, as maos devem ser completamente desinfetadas. Em caso de sujidades ou danos, a mascara deve ser despida e devidamente eliminada.

WIR0S/
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De acordo com a nossa analise de riscos de acordo com a EN ISO 14971:2019 + A11:2021, ndo sdo necessdrias quaisquer instrucdes de seguranca adicionais para este
produto.

Nota de Seguranca

Eliminacdo Os produtos ndo utilizados e ndo contaminados podem ser incinerados ou descartados de maneira ambientalmente correta. Os produtos contaminados devem ser
descartados de acordo com as leis e requlamentos nacionais aplicaveis a cada tipo de contaminagdo.

Validade 5 anos a partir da data de producdo, se ndo for usado e armazenado corretamente.

Armazenagem Proteger da exposicdo ao sol.
Armazenar a seco.

Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinacdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versdo 2 Vdlido a partir do lote 2617 +

Embalagem

Reciclagem Licenciado de acordo com a norma alemd VerpackG, ndmero de licenca DE1618662887322.
Por favor, devolva a embalagem para reciclagem.

&0

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

NUmero de artigo Tamanho (L x A) Tolerancia
15004419 verde ~17,5x9 m +0,5cm
15004429 azul ~17,5x9cm +0,5cm

GTINS , : Unit of Use 1
NUmero de artigo
uDI uDI uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 - 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 - 4051642502397

Os valores das dimensdes, pesos, espessuras e tolerancias devem ser entendidos como valores nominais e podem diferir.
As informacdes sdo baseadas no estado atual do nosso conhecimento. Elas ndo séo uma garantia dos recursos do produto e nao fundamentam um entendimento contratual da lei Por favor, reconfirme as informac@es com mais de 2 anos.
Erros ortograficos e equivocos reservados.

As fichas técnicas do produto fornecidas séo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. N&o séo permitidas quaisquer alteracdes

as fichas técnicas do produto ou a utilizacdo de pictogramas. As fichas técnicas do produto fornecidas sé podem ser utilizadas em conjunto com os produtos originais WIROS.

WIRoS/
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MEDICININES KAUKES IIR TIPAS

Polipropileno spunbondas | 3 sluoksniy | ausy kilpos | nosies lankelis
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Gamintojas

Gaminio duomeny lapas

wiroMEDI LOOP

Firma + Adresas

SRN

Prekiniai Zenklai

galiojimai

CH REP

Gaminio aprasymas

Kategorija

Gaminio pavadinimas

Gaminio savybés

MedZiaga

MedZiagos sudétis

MedZiagos svoris

Naudojimo paskirtis

Kontaktas su maisto produ

Naudojimo sritis

Naudojimo grupé

Pacienty grupé

Indikacija

Kontraindikacija

Naudojimo nurodymas

Apribojimai

Nurodymas

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Medicininés kaukeés IIR tipas
Polipropileno spunbondas | 3 sluoksniy | ausy kilpos | nosies lankelis

Filtravimo efektyvumas (BFE) > 99 %
3 sluoksniy

PruZenky za usi

Kovovy nosni dratek

Polipropileno spunbondas (3 sluoksniy neaustinis audinys)

ISorinis sluoksnis: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtravimo medziaga: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Vidinis sluoksnis: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Jednorazova zdravotnicka rouska k zakryti Gst a nosu k ochrané pacient( pred infekénimi zarodky, k minimalizaci pfimého prenosu infekénich zarodkd mezi
persondlem a pacienty a k ochrané nositele pred kapkami rozstfiknuté kontaminované kapaliny. Zdravotnické rousky mohou pouZivat pacienti i ostatni persondl ke
sniZeni rizika Sifent infekce, zejména v epidemickych nebo pandemickych situacich.

LeidZiamas trumpalaikis, netiesioginis kontaktas su maisto produktais.

Veido kaukés, skirtos apsaugoti nuo infekciniy mikroby plitimo taikant medicinines priemones ir gydymo metu, taip pat esant epidemijai ar pandemijai.
Naudoti medicinos srityje gali tik tinkamai apmokyti specialistai. Taip pat tinka neprofesionalams epidemijos ir (arba) pandemijos atveju.

Veido kaukés tinkamos dévéti visoms pacienty grupéms, jeigu dévima kauké gerai uzdengia ir yra nei per didelé, nei per maza.

Veido kaukes, skirtos apsaugoti nuo infekciniy mikroby plitimo taikant medicinines priemones ir gydymo metu, taip pat esant epidemijai ar pandemijai.
Néra Zinoma jokiy kontraindikacijy.

Vienkartinis gaminys
nesterilus

Kaukiy (veido kaukiy) nosies lankelis yra magnetinis ir netinka naudoti kartu su stipraus magnetinio lauko prietaisais, pvz., MRT.
Netinka pakuoti ir saugoti maisto produktus.

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.

WiroS/
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Naudojimo sritys

Papildoma informacija

apie medziagas

Nurodymai dél sveikatos

NENEIRE]

CE Zenklas

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Z
}@fﬁ. Gaminio duomeny lapas

wiroMEDI LOOP

Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai

Gydytojy kabinetai

Gamybos | farmacijos pramoné

Laboratorija
Maisto produkty apdorojimas
Valymas | Higiena

Kosmetika | Sveikatingumas | GroZio pramoné

be latekso

Jei sudirginama oda ar pasireiskia alerginés reakcijos, nedelsiant nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Kiek Zinoma pagal esamg technikos lygj, gaminiuose néra jokiy toksiSky, kancerogeniniy, mutageniniy medZiagy, kai jie naudojami pagal paskirtj.
Siy gaminiy sudétyje néra latekso ir jie laikomi hipoalergiskais. Taciau jie gali sudirginti jautrig oda. Dévint ilga laika, gali bti apribota odos ventiliacija, o tai gali

sudirginti oda.

Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE Zenklas

CE Zenklas uZtikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos
ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZzymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

Medicininés veido kaukés - reikalavimai ir tyrimo metodai

Bandymas

Veiksmingumas bakterijy filtravimui (BFE), (%)

Slégio skirtumas (Pa/cm2)

Mikrobiologiné Svara (KBE/g)

Informacija

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Rezultatas
>99%
<60

<30
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Informacija naudotojui

Kvépuojant, kalbant, kosint, ¢iaudint ir t. t. j burng ir nosj iSskiriamas mazesnis ar didesnis gleivinés sekreto laseliy kiekis. Daugumos daleliy branduolio skersmuo yra
0,5 pm - 12 pm ir daugumoije i$ jy gali bati aerozolio 3altinyje esanciy mikroorganizmy. Daleliy branduoliai gali iSplisti per org j jautrig vieta, pavyzdZziui, j operuojama
Zaizdq arba ant steriliy prietaisy.

Medicininés kaukés, naudojamos operacinése ir gydymo jstaigose, pagamintos kaip, kad apsaugoty visg darbo zong. Sis standartas nurodo du su tuo susijusiais
apsaugos lygmenimis medicininiy kaukiy tipus. Medicininés I tipo kaukés naudojamos pacientams, kad sumaZzinty infekcijos plitimo rizikg, ypac epidemijos ar
pandemijos metu. II tipo kaukés iS principo skirtos naudoti tik specializuotam medicinos personalui arba kitoms gydymo jstaigoms, kurioms keliami panasas
reikalavimai.

Ypatingu atveju, nurodomu Europos medicininiy gaminiy jstatymuose, laikomas atvejis, kai naudotojas pageidauja apsisaugoti nuo galimai uzkrésty skysciy purskimo.
Jeigu kaukés naudojimo pagal paskirtj tikslas yra apsaugoti naudotoja nuo infekciniy mikroby (bakterijy, virusy arba grybelio), tuomet kvépavimo taky apsaugos
priemoniy naudojimas turi atitikti direktyvg (89/686/EEB) arba potvarkj (ES) 2016/425 dél asmeninés apsaugos priemoniy (AAP). Kvépavimo organy apsaugos
priemoniy efektyvumo reikalavimus nurodo EN 149 taikymo sritis.

Kaukés sukuriamas efektyvumas priklauso nuo tokiy faktoriy kaip pavyzdZiui, filtravimo efektyvumas, medziagos kokybé ir kaukés dévéjimo badas ant veido, visumos.
Ivairios formos pritaikytos naudoti skirtingose naudojimo zonose, dél to labai svarbu atidZiai pasirinkti kauke, kad pasiektuméte pageidaujama rezultata.

Kaukés medZziagy filtravimo efektyvumas gali skirtis nuo filtruojamy medZiagy. Kaukiy dévéjimo badas skiriasi tuo, ar jos prilaikomos juostomis uz naudotojo ausy, ar
juostomis ant galvos ir nosies lankeliu, prisitaikanCiu prie naudotojo nosies formos.

Iprasta kaukiy efektyvumo savybes nustatyti taikant in vitro medZiagos, i$ kurios pagaminta kauké, bandymo metoda. Labai svarbu tinkamai déveti kauke, kai ji
pasirenkama konkreciam naudojimui.

Kitas, faktorius, j kurj reikia atsizvelgti yra kaukés gebéjimas absorbuoti iSkvepiamo oro drégme ir tokiu badu ilgesniam laikui uztikrinti jos efektyvuma. Modernesnés
konstrukcijos savo efektyvumg lengvai islaiko ilgy operacijy metu, tuo tarpu kitos, net tokios modernios konstrukcijos skirtos tik trumpoms operacijoms.

Kadangi panaudotos kaukeés laikomos stipriai uzterStomis atliekomis, batina, kad:

- nesiojantysis kaukés neliesty pirstais ir (arba) rankomis,

- nusiémes kauke naudotojas dezinfekuoty plastakas (visuminé plastaky dezinfekcija),

- kad kaukeé dengty nosj ir burng; kauké niekada nekabéty ant naudotojo kaklo ir

- kad panaudota kauké, jeigu ji daugiau nebus naudojama arba tarp dviejy procesy, baty utilizuota; jeigu reikalinga tolesné apsauga, reikia uzsidéti nauja kauke.

VO (EU) 2023/988 Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos
VO (EG) 1935/2004 Potvarkis dél medZiagy ir objekty, pagaminty i$ plastiko, kurie skirti liestis su maisto produktais IP
VO (EU) 10/2011 Potvarkis dél medziagy ir daikty i$ plastiko, skirty salyciui su maisto produktais
Naudojimas
Naudojimo instrukcija Prie$ naudodami:

jsitikinkite, kad pasirinkote jasy poreikius ir naudojimo sritj atitinkantj gaminj. Nedévékite vienkartiniy medicininiy veido kaukiy, jei jos turi defekty arba jau buvo
naudotos. Vienkartinés medicininés veido kaukeés skirtos trumpalaikiam naudojimui. Medicinos srityje jas galima naudoti tik vienam pacientui. Atkreipkite démesj j
naudotojo informacija, pateikta EN 14683:2019+AC:2019, A priede.

Naudojimas

Kauke dékités tik nusiplove rankas. Dédamiesi kauke nelieskite veido. Kauke lieskite uz dirZeliy ir (arba) ausy kilpy bei iSoriniy pusiy. Nelieskite kaukés vidaus. Kauké
turi uzdengti nosj ir burng ir bati sandariai prigludusi, kad kuo maZiau oro patekty pro Sonus, virsy ar apacia. Sureguliuokite nosies spaustuka.

Atkreipkite démesj, kad kaukés yra vieno dydZio. Priklausomai nuo veido ar galvos dydZio ir formos, gali tekti requliuoti ausy kilpy ilgj, pvz., suriSant mazgu, kad kauké
gerai priglusty.

Akinius neSiojantys asmenys akinius turi uzsidéti tik pabaigoje. Jei akiniai rasoja, patikrinkite, ar kauké gerai prigludusi, arba apdorokite akinius nuo rasojimo
apsaugantiomis priemonémis. Dévint kauke jos negalima liesti. PaZeistg ar uzterstg kauke nedelsdami pakeiskite nepaZzeista ir Svaria. Panaudotos kaukés yra labai
uzterstos, todél jas reikia tinkamai pasalinti. Prisilietus prie kaukés ir (arba) ja nusiémus, rankas reikia pilnai dezinfekuoti. Uzterstg arba paZeista kauke nusiimkite ir
tinkamai pasalinkite.

Saugos nurodymas Pagal musy rizikos analize remiantis EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Siam gaminiui nereikalingi jokie papildomi saugos nurodymai.

Utilizavimas Nepanaudoti ir neuZtersti gaminiai gali bati deginami aplinkai saugiu btdu arba utilizuojami saugykloje. UZtersti gaminiai privalo buti utilizuojami pagal galiojanius
nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterStumo pobudj.

, Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2 | 01.03.2025 1¢ D
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Tinkamumas naudoti

Laikymo salygos

Atsekamumas

Perdirbama

wWww.wiros.de

WEB

GTINs

ISmatavimuy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalas ir gali skirtis.
Duomenys paremti masy turima dabartine informacija. Jie neuztikrina gaminio savybiy ir nepagrindzia sutartiniy teisiniy santykiy. Informacija, kuri yra senesné nei 2 metai, praSome patvirtinti i$ naujo.

Gaminio duomeny lapas

wiroMEDI LOOP

5 metai nuo pagaminimo datos, jei nenaudotos ir tinkamai sandéliuotos.

Saugokite nuo saulés spinduliy.

Laikykite sausoje vietoje.

Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti tinkamumo naudoti trukme.

Prekés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.
Gaminio duomeny lapas Versija 2 galioja nuo prekés partijos 2617 +

Licencija iSduota pagal ,VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322.
PraSome pakuote pristatyti perdirbti.

9/

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Gaminio numeris

15004419
15004429

Gaminio numeris

15004419
15004429

Galimi klaidingi duomenys ir neatitikimai.

NELE

Zalia
mélyna
Unit of Use

UDI
4051642004303

4051642004310

Dydis (P x A)

~17,5x9cm
~17,5x9cm
1

uDI
4051642003122

4051642002392

Tolerancija

+0,5cm

+0,5cm

UDI
4051642503127

4051642502397

Pristatomi gaminio duomeny lapai yra ,WIROS Wilfried Rosbach GmbH" nuosavybé. ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) naudojimo teisiy savininkas. DraudZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.
Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/
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Produkta datu lapa

&2 wiroMEDI LOOP

MEDICINISKAS SEJAS MASKAS TIPS IT R

Neausts polipropileéna materials | 3 slanu | Ausu cilpas | Deguna fiksators

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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RaZotajs

Uznémums + Adrese

SRN

Precu zime

Atlaujas

Produkta datu lapa

wiroMEDI LOOP

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija

DE-MF-000004956

care & serve®

CH REP

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice

Produkta apraksts

Kategorija

Produkta nosaukums

Produkta Tpasibas

Materials

Materiala konstrukcija

Materiala svars

LietoSana

LietoSanas mérkis

Saskare ar partikas produk

LietoSanas joma

LietoSanas grupa

Pacientu grupa

Indikacija

Kontrindikacija

LietoSanas noradijums

TerobeZojums

Norade

. Wilfried Rosbach GmbH

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Mediciniskas sejas maskas Tips II R
Neausts polipropiléna materials | 3 slanu | Ausu cilpas | Deguna fiksators

Filtresanas efektivitate (BFE) > 99 %
3slanu

Ausu gumijas
Deguna fiksators

Neausts polipropiléna materials (3 slanu neausts materials)

Argjais slanis: ~ 28 g/m?* (+ 2 g/m?)
Filtré3anas vide: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Ieksgjais slanis: ~ 23 g/m? (£ 2 g/m?)

Vienreizlietojama mediciniska sejas maska mutes un deguna aizseg3anai, lai aizsargatu pacientus pret infekcijas izraisttajiem, mazinatu tieSu infekcijas izraisitaju
parnesanu starp personalu un pacientiem un aizsargatu lietotaju pret piesarnotiem sikiem pilieniem. Mediciniskas sejas maskas var izmantot art pacienti un citas
personas, lai mazinatu infekcijas izplatiSanas risku, jo Tpasi epidémijas vai pandémijas gadijuma.

Ir pielaujama Tslaiciga netie3a saskare ar partiku.

Sejas maskas, lai pasargatu no infekciju izraiso3o baktériju parneSanas mediciniskas lietoSanas un arstéSanas laika, ka art epidémijas vai pandémijas situacijas.

LietoSana medicinas joma atlauta tikai apmacitiem specialistiem. Piemérots arT neprofesionaliem epidémijas un/vai pandémijas situacija.
Sejas maskas ir piemérotas visam pacientu grupam, ja vien maska labi piegul, to valkajot, un nav parak liela vai parak maza.

Sejas maskas, lai pasargatu no infekciju izraisoSo baktériju parneSanas mediciniskas lietoSanas un arstéSanas laika, ka ari epidémijas vai pandémijas situacijas.

Nav zinamu kontrindikaciju.

Vienreizlietojams produkts
nav sterili

Masku (sejas masku) deguna spradze ir magnétiska un nav piemérota lietoSanai kopa ar spécigam magnétiskam iericém, pieméram, MRA iericém.
Nav piemérots partikas produktu iepakoSanai un uzglabasanai.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tiesi ar So produktu, jazino razotajam un atbildigajam iestadém.

WIroS/
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Produkta datu lapa

wiroMEDI LOOP

Pielietojuma jomas

Papildu informacija par

materialu

Norade attieciba uz veselib Ja rodas adas kairinajums vai alergiskas reakcijas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un mekIgjiet medicinisku palidzibu.

CE markgjums

SRN
Basis UDI

DI

EN 14683:

2019+AC:2019

Slimnica | Veco lauZu pansionats | u.c. specialistu aprindas

Arstu prakses

Rapnieciba | farmaceitiska rapnieciba

Laboratorijas
Partikas produktu apstrade
TiriSana | higiéna

Kosmétika | Labsajata | Skaistumkop3anas industrija

nesatur lateksu

Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas [imeni, produkti nesatur toksiskas, kancerogénas vai mutagénas vielas, ja tos izmanto atbilstoSi paredzétajam

lietojumam.

Sie produkti nesatur lateksa komponentus un tiek uzskatiti par hipoalergiskiem. Tomeér tie var kairinat jutigu adu. Ja to valka ilgstosi, var tikt ierobe7ota adas

ventilacija, kas var izraistt adas kairinajumu.

Standarti

I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE markejums

CE markejums garanté izstradajumu un precu brivu apriti Eiropas

Mediciniskas sejas maskas - prasibas un testésanas metodes

Parbaude

Bakteriala filtrésanas efektivitate (BFE) > 99 %
Spiediena starpiba (Pa/cm2)
Mikrobiologiska tiriba (KVV/g)

Informacija

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Rezultats
>99%
<60
<30
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Produkta datu lapa

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

LietoSana

LietoSanas instrukcija

Drosibas norade

Utilizacija

Deriguma termins

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Informacija lietotajiem

Elpojot, runajot, klepojot, Skaudot utt. netiek izdaliti mutes un deguna glotadu mazaki vai lielaki sekrétu dalinu daudzumi. Vairakuma dalinu kodolu diametrs ir no 0,5
um Iidz 12 pum. Ipasi lielakajos no tiem var bit no aerosolu avotiem esosi mikroorganismi. Sadi dalinu kodoli gaisa var izplatities uz kadu sensitivu vietu, pieméram,
atvertu operacijas braci vai uz sterilam iericém.

Mediciniskas sejas maskas, kas ir paredzétas lieto3anai operaciju zalés un veselibas iestades ar lidzigam prasibam, ir veidotas ta, lai tas aizsargatu visu darba vidi. Sis
standarts apraksta divu tipu mediciniskas sejas maskas ar tam saistitajam aizsardzibas pakapém. I tipa mediciniskas sejas maskas tiek lietotas pacientiem, lai vismaz
samazinatu infekciju izplatibas risku - TpaSi epidémiska vai pandémiska situacija. II tipa maskas pamata ir paredzétas mediciniska personala lietoSanai operaciju zalé
vai cita mediciniska iestadé ar lidzigam prasibam.

Ipass gadijums, kas arf ir ieklauts Eiropas tiesiskajos aktos par medicinas izstradajumiem, paredz to, ka lietotajs vélas sevi aizsargat pret iesp&jami kontaminétiem
izsmidzinatiem Skidrumiem.

Ja maskas noteikumiem atbilsto3a lietoSana ir saistita ar lietotaja aizsardzibu pret infekcijas izraisoSiem mikrobiem (baktérijam, virusiem vai sénitém), elpcelu
aizsardzibas aprikojuma lietoSanai jabat saskana ar Direktivu (89/686/EEK) vai Regulu (ES) 2016/425 par individualo aizsargaprikojumu (TAA). Uz elpcelu aizsardzibas
iericu veiktspéjas prasibam attiecas standarta EN 149 lietoSanas joma.

Maskas efektivitates kategorija ir atkariga no dazadiem faktoriem, pieméram, filtréSanas efektivitates, materiala kvalitates un maskas novietojuma uz lietotdja sejas.
Dazadi modeli ir pieméroti dazadam pielietojuma jomam, un tadé| ripiga maskas izvéle ir svariga, lai panaktu vélamo rezultatu.

Maskas materialu filtréSanas Tpasibas atkariba no filtréjamajam vielam var atSkirties. Maskas novietojums batiski atSkiras no ta, vai masku uz lietotaja sejas notur
lentes aiz lietotaja ausim vai ari lentes ap galvu un deguna fiksators, kuru iesp&jams izliekt athilstoSi lietotaja degunam.

maska tiek izvéléta noteiktam pielietojumam.

Papildu faktors ir maskas spgja absorbét izelpota gaisa mitrumu un 3adi ilgaku laika periodu saglabat maskas efektivitati. Progresiva konstrukcija viegli saglaba tas
efektivitati pat |oti ilgu operaciju laika, turpreti mazak progresivas konstrukcijas ir paredzétas tikai lsam procedaram.

Ta ka lietotas maskas tiek uzskatitas par |oti kontaminétam, ir aizliegtas Sadas darbibas:

- lietotajs ar pirkstiem/rokam nedrikst pieskarties maskas galvenajai dalai,

- péc maskas nonemsanas nepiecieSamas dezinficét rokas (pilniga roku dezinfekcija),

- masku nepiecieSams valkat virs deguna un mutes; maska neviena bridi nedrikst atrasties ap lietotaja kaklu un

- lietotu masku, kura vairs nav nepiecieSama vai ari staro divam procedtiram, nepiecieSams utilizét; ja nepiecieSama turpmaka aizsardziba, uzlieciet jaunu masku.

Regula (ES) Nr. 2023/988 par raZojumu visparéju droSumu

Regula par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzé&ti saskarei ar partikas produktiem QIP

Direktiva par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem

Pirms lieto3anas

Ladzu, parliecinieties, ka esat izvélgjies savam vajadzibam un pielietojuma sférai athilstoSo produktu. Ladzu, nevalkajiet vienreizgjas lietoSanas mediciniskas sejas
maskas, ja tas ir bojatas vai ja tas jau ir lietotas. Vienreizgjas lietoSanas mediciniskas sejas maskas ir paredzétas islaicigai lietoSanai. Medicinas joma lietoSana ir
ierobeZota vienam pacientam/pacientei. Lddzu, nemiet véra lietotaja informaciju A pielikuma LV 14683:2019+AC:2019.

LietoSana

Uzvelciet masku tikai ar nomazgatam rokam. Uzvelkot masku, nepieskarieties sejai. Pieskarieties maskai tikai aiz tas siksnam/ausu cilpam un no maskas arpuses.
Nepieskarieties maskas iekSpusei. Maskam janosedz deguns un mute un japiequl tik cieSi, lai p&c iesp&jas mazak gaisa varétu izplast no saniem, augSpuses un
apak3puses. Pielagojiet deguna loku ta, lai tas piegultu degunam.

Ladzu, nemiet véra, ka maskai ir viens izmérs. Atkariba no izméra, sejas vai galvas formas, ausu cilpu garumu var nakties noregulét ar, piem., mezglu palidzibu, lai
panaktu optimalu maskas piegulSanu.

Brillu nésataji uzliek brilles tikai procesa beigas. Ja brilles aizsvist, kad tas valkajat, parbaudiet maskas piemérotibu vai apstradajiet brilles ar pretaizviSanas lidzekliem.
Maskas nésasanas laika tai nedrikst pieskarties. Nekavéjoties nomainiet bojatu vai piesarnotu masku pret neskartu un tiru. Lietotds maskas ir stipri piesarnotas, un tas
attiecigi jaiznicina. P&c pieskarSanas maskai/tas nonemsanas rokas pilniba jadezinficé. Ja maska ir piesarnota vai bojata, ta janonem un atbilsto3i jaiznicina.

Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstoSi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Sim produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradijumi.

Nelietotus un nekontaminétus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuvé vidi saudz&jo3a veida. Kontaminéti produkti ir jautilizé saskana ar speka esoSajiem
nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilsto3i kontaminacijas veidam.

5 gadi no raZoSanas datuma, ja produkts nav lietots un ir pareizi uzglabats.

y n
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Produkta datu lapa
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wiroMEDI LOOP

Glabasana Sargajiet no saules stariem.
Glabajiet sausa vieta.

N
7

«
>
2

Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinasanos.

Izsekojamiba Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas Iidz precu izsatisanai.
Produkta datu lapa Versija 2 spéka no partijas 2617 +

Parstrade Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322. Xy
Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizgjai parstradei.

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

§VerpackG

Preces numurs Krasa Izmérs (P x A) Pielaide
15004419 zala ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 zila krasa ~17,5x9cm +0,5cm
GTINs Unit of Use 1
Preces numurs
uDI uDI uDI uDI

15004419 4051642004303 4051642003122 - 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 - 4051642502397

Izméru, svara, stipribas un pielaizu skaitliskas vertibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vertibam.

Dati ir balstiti uz mdsu jaunakajam zinaSanam. Tie negaranté produktu Tpasibas un nepamato ligumiskas saistibas. Lidziet apstiprinat datus, kas ir vecaki par 2 gadiem.

Ir iespé&jamas ievades kladas un kladaina informacija.

Sniegtas produktu datu lapas ir uznemuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH Tpasums. WIROS Wilfried Rosbach GmbH ir visu autortiesibu, lietoSanas tiestbu un produktu datu lapu izmanto3anas tiesibu Tpasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot
piktogrammas. Nodro3inatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.

WIRoS/

SN
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

&2 wiroMEDI LOOP

MEAVMLUWHCKW MACKWA 3A TMLE TUN IIR

HeTbkaH Tekctun ot noaunponuneH | 3-cnoen | NMpumkm 3a ywmte | Ckoba 3a Hoca

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

'Yy .
www.wiros.de

107/126

PREMIUM



N
S00r
=
IS

WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa
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lpoussoanTen

®upma + Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Fepmanns

SRN DE-MF-000004956

Tbproscka Mapka care & serve®

YnbnHomMoLaBaHus

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIBeiapus

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | MeguumHckn Macku 3a avue Tun IIR
HetbkaH TekcTin o1 noaunponuneH | 3-cnoeH | Mpumku 3a ywnte | Ckoba 3a Hoca

HanmeHoBaHue Ha
npogykra

XapakTepuctukn Ha npogy! ®uatpupaia epektneHocr (BFE) > 99 %
3-cnoeH

3axBalLaHe 3a yLnte
Ckoba 3a Hoca

Matepwuan

Martepuan MonunponuieHoB HeTbKaH ¢anc (3-cnoeH ¢pauc)

Bug Ha MaTepKnana

BbHLUEH Cnoit: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Guntpupal Meauym: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)

Terno Ha matepuana
BbTpeLweH cnoii: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Ynotpeba

Ynotpeba no
npeAHa3HayeHue

KoHTakT C XPaHUTENHL NPO

06nacT Ha npunoXeHne

lpyna Ha npuaoxeHue

pyna nauueHTm

Toka3zaHue

lpoTrBOMoKasaHue

YKazaHue 3a ynotpe6a

OrpaHuyeHve

Yka3aHue

. Wilfried Rosbach GmbH

WiroS/
" v' 0

MeauumHckaTa Macka 3a €AHOKPATHA yn0Tpe6a npeanassa NauMeHTUTE OT 3aPa3H MUKPOOPraHU3MN, HamaisaBa 4O MUHUMYM ANPEKTHOTO MPeAdBaHE Ha 3apa3Hu
MWKPOOPraHn3mMm Mexay nepcoHana u nauneHTuTe 1 3allintaBa I'IOTpe6I/IT€IIﬂ OT 3dMbPCEHN MPBCKN. MeMUMHCKATE MaCcKm CbLLO Taka ca npeaHa3Ha4yeHn 3a HOCEHE
OT MauMeHTn 1 ApYyrn nnua, 3a Ad C€ HaManu PUCKBT OT Pa3npoCTPAHEHNE Ha 3apa3u, 0C06€eHO Mo BPEME Ha eNUAEMUN N NaHAEMUN.

,U,OI'IyCKa (e KPaTKoTpaeH MHAMPEKTEH KOHTAKT C XPaHUTE/THU MPOAYKTU.

Macku 3a nLe 3a 3aLyMTa OT NPeHacsiHe Ha MHGEKLNO3HM MUKPO6U MO BPEMe Ha MEeAULIMHCKI MPUNOXKEHNS 1 IEYEHNS], KaKTO 1 B eNUAEMUYHM AN NaHAEMUYHY
cuTYyaLmn.

yI'IOTp66aTa B MEANLWNHCKATa c¢epa € OrpaHn4eHa fo n3non3saHe OT CNeunannucT CbC CbOTBETHOTO 06pa3OBaH|/|e. B enngeMuyHa n/unn naHgemMmnyHa CUTyauma ca
noAXoAALN 1 3a Hel'lpO(I)ECMOHaJ'IVICTVI.

Mackute 3a inLe ca NOAXOAALLM 3@ BCUYKM rpynu nauneHTn, ako Npn HoceHe Mackata Npunara p,o6pe M He e NpeKasieHOo rosigMa Win npekaneHo masika.

Macku 3a nvLie 3a 3aLLuTa oT NPeHacsHe Ha MHGEKLMO3HM MAKPOBY N0 BpeMe Ha MeULIMHCKN MPUN0XEHNS U IYeHNS, KakTo W B eNUAEMUYHN WU NaHAEMUYHN
cuTyaLmu.

Hsima n13BecTHu NPOTNBOMOKa3aHusA.

MpoZyKT 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
HecTepuIHU

Cko6arta 3a HOC Ha MackiTe (Macku 3a 11Lie) e MarHUTHa W He e NoAXOASLA B KOMOUHALMA CbC CUAHM MarHUTH YCTPOIACTBA, kaTo Hanp. MRT ycTpoiicTaa.
He ca nogxoZALLy 3a onakoBaHe 1 CbXpaHeHUe Ha XpaHUTeHU MPOAYKTY.

Bcnuku CePUO3HN NHUNAEHTN BbB BPb3Ka C TO3U MPOAYKT TpFIGBa Jike] 61:,an AOKNaABaHW Ha NPOU3BOANTENA U HA OTTOBOPHUTE OpPraHn.

N n
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061aCTU Ha NpUOXeHNe

JonbnHuTeNHA
nHdopmaLus 3a

Yka3aHue 3a 34 paBeTo

CE mapkupoBKa

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

» Wilfried Rosbach GmbH

WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

S8 wiroMEDI LOOP

BonHumua | [lom 3a Bb3pacTHU | v Ap. Cneuuanu3npaHn Kpbrose
Jlekapcku npakTukm

NHaycTpus | ®apmaveBTYHa MHAYCTpYS

Jlabopatopust

MpepaboTka Ha XpaHWUTENHU NPOAYKTY

MoumcTBaHe | XurneHa

Ko3metnka | Yenuec | MHaycTpus 3a kpacoTa

He CbbpXKa NnaTekc

anI KOXHW pasipasHeEHNa an anepryHn peakumnm cnpere He3abaBHO yn0Tpe6aTa M noTbpceTe nekapCka NOMOLL.

[loKONKOTO € U3BECTHO CbINacHo aKTyaJIHOTO HMBO Ha TEXHMKaTa, NPOAYKTUTE He CbAbPXAT TOKCUYHN, KaHLePOreHHN NN MyTar€HHW BeLLEeCTBa, dKO Ce U3MN013Bat

cnopej npeAHasHA4Y€HUETO UM.

Te3n NpoAyKT! He CbbpXaT 1aTeKCOBM CbCTaBKY 1 Ce CYMTAT 3a XunoanepreHHW. Te 0baye Morat Aa NPUUMHST ApasHeHUs Npu YyBCTBUTENHA KOXa. [py No-Abaro

HOCEHe BEHTUNALIMSTA HA KOXaTa MOXe a 6bjie OrpaHu1YeHa, KOETO MOXe fa ZI0Be/ie 0 KOXHU pa3apasHeHus.

MeaunumnHckn npoaykT ot knac I cernacHo EC 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE mapkupoBka

MapkupoBkata CE rapaHTMpa CBO6OAHOTO ABUXEHME Ha MPOZYKTI 1 CTOKM B paMKuTe Ha EBpONeiickoToMKOHOMUYECKo NpoCTpaHCTBo. 0603HAUEHNST C MapKMPOBKa
CE NpoAyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHMTE M3WCKBaHIS HA NOCOYEHMTE eBpONeiicki pasnopes6u.

Me,U,VIU'VIHCKI/I Macku 3a nmue — U3NCKBaHNA N METOAM 3a U3NUTBaHE

Tect Pesyntar
baktepuanHa ¢untpupaly moiHocT (BFE), (%) >99%
Pa3nuka B HansgraHeto (Pa/cm2) <60
MukpoburonornyHa uncrota (KBE/g) <30

NHdopmauws

WIroS/

" Q'
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroMEDI LOOP

" Q'

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

[punoxexune

WHcTpykums 3a ynotpeba

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

NHdopmauws 3a notpedbutens

Mpu AMLaHe, rOBOPeHe, KaLLNSHE, KUXaHe 1 T.H. ce 0CBObOXAaBaT No-Manki 1am no-rofieMy KonuyecTsa kanyuum cekpet oT IMraBuLyTe B ycTata 1 Hoca.
BO/IIMHCTBOTO CbPLIEBMHM Ha YaCTULW NMaT AMameTbp Mexay 0,5 im 1 12 pm, kaTo 0C06eHO No-rofiemuTe 0T TAX MOraT Aa CbAbPXKaT MPON3X0XAALLN OT M3TOUHMKA
Ha aepo30/1a MUKPoopraHu3mMu. CbpLEBMHITE Ha YacTULMTE MOTaT Clej TOBa Ype3 Bb3jyXa Aa Ce Pa3npoCcTPaHAT A0 YYBCTBUTENHO MACTO, KaTo Hamp. 0TBOPEHa paHa
0T OMepaLus U CTepUIHN ypeau.

MeZAMLMHCKITE MacKu 3a INLLe, KOUTO Ca NpejBuAeHN 3a ynoTpeba B onepaLoHHI NOMELLLEeHNS U 34paBHY 3aBefieHIs C NOA0OHN N3MCKBaHMS, Ca 0OPMEHM Taka,
ye Jja 3aLyMTaBaT LAnata paboTHa 0bKpbXKaBaLla cpea. To3u CTaHAapT ONMK1CBa ABa TMa MeANLIMHCKA MACcKU 3a IULLe CbC CBbP3aHUTe C TAX CTeNeHU Ha 3aluuTa.
MeZAMLIMHCKITE MacKu 3a nLe oT TUN I ce M3non3BaT npy NaLMeHTH, Haii-MankoTo 3a Aa ce HaManu pucka oT pasnpocTpaHeHme Ha HGeKLMsTa, 0C0beHo B
enuaeMNYHN AU NaHAEMUYHN cuTyauui. Mackute ot Tun 1T o NpUHLMA Ca NpeABUAEHM 3a ynoTpeba 0T MeAULMHCKI CNeLMann3npaH nepcoHan B onepaLyioHHo
noMeLLeHne UK ApYri MeANLIMHCKIA 3aBefeHMs C NOJ0OHU 13NCKBAHNS.

Cneupmanen c1yyaii, KOTO ChLLO Ce pa3riex/a oT eBPOneickoTo 3aKOHOAATENCTBO 38 MEANLMHCKM MPOZAYKTY, € TO3W, B KOITO HOCELL0TO INLE UCKa Aa Ce MpeAnasi
OT NPBCKU Ha BEPOATHO 3aMbPCEHN TEYHOCTH.

Axo ynotpebata no npegHasHayeHue Ha MackaTta ce CbCTOM B TOBA /a 3aLL/1TaBa HOCELLOTO INLie OT MHGEKLIMO3HN MUKPO6M (6akTepum, BUpYCH UK rbou), e
MOAXOAALLO U3MOM3BAHETO Ha MPUCNOCOBNEHME 33 pecrMpaTopHa 3allyTa B CbOTBETCTBME C AnpekTuBa (89/686/EM0), pecn. anpektusa (EC) 2016/425 3a nuyHute
npegnasHu cpegcrsa (JINC). M3nckaHusTa 3a epeKkTUBHOCTTA Ha ypeAuTe 3a pecnpaTopHa 3allura cnajat B 0baacTTa Ha npunoxexue Ha EN 149.

OcurypeHata OT e/iHa Macka cTeneH Ha epekTBHOCT 3aBUCU OT MHOXECTBO $pakTopy, KaTo Hanp. duatpupalyata epekTBHOCT, KayecTBOTO Ha MaTepuana 1
MOCTaBAHETO Ha MackaTa BbpXY INLIETO Ha HOCELLOTO uLe. PasnnyHuTe opopmMaeHuns ca NoAXOAALLYM 3a Pa3NNYHN 061aCTV Ha MPUNOXEHWE, KaTo BHUMATENHUAT
1360p Ha MackaTa Mopajv TOBa e BaXKeH, 3a Aa Ce MOoyUM XeNaHusT pesyntar.

duntpupaliata CNocO6HOCT Ha MaTepranuTe Ha MackaTa MOXe Aa Ce pa3/inyasa B 3aBUCMMOCT OT UATPUpaLLVTE BellecTBa. [0CTaBAHeTo Ha MacKaTa Ce pa3nnyasa
3HaUMTENHO MeXAY OHe3V Macku, KOUTO Ce AbpXKaT Ha MSCTO Ype3 IEHTH 3@ YLUWUTE 3a/ YLIUTe Ha HOCELL0TO JIULIe, U OHEe3M C IEHTI OKOJI0 N1aBaTa W LMMKa 3a HOC,
KOSITO MOXe /i ce 0$popMU CNOPe HoCa Ha HOCELLL0TO NINLIE.

06nyaiiHo e xapakTepucTuknTe Ha epeKTUBHOCTTA Ha MackaTa /Ja 6b/AaT yCTaHOBSBaHM Ype3 UH-BUTPO NMPOBEPKU Ha MaTepuana, oT KOTo e Npon3BejeHa MackaTa.
Bce nak e BaXxHo fja cna3BaTe BHUMATENHO HaUYMHa Ha NOCTaBSHe Ha MackaTa, KoraTo e/iHa Macka e n3bpaHa 3a onpegeneHo NpuioXeHue.

[lpyr GakTop, KoiiTo TPs6Ba Aa Ce B3eMe Noj BHUMaHMe, e CoCobHOCTTa Ha MackaTa Aa abcopbupa Bnarata oT U3AWLLBAHUS Bb3JyX U B pe3ynTar Ha ToBa /ia 3anasu
CBOSTA eQeKTUBHOCT 3a MO-NPOABAXUTENEH Nepuog oT BpeMe. HanpegHanute opopmieHUs 3ana3sat NecHo CBOsiTa epeKTUBHOCT AOPY 3a NOBeYe 0T
NPOABMKUTENHOCTTA HA MHOTO AbATM ONepaLuy, 4oKaTo No-Mako HanpegHanuTe ca NpeABuUAeH CaMo 3a KpaTku onepaLmm.

T KaTo M3MON3BaHMTE MACKM Ce CYMTAT 3@ CUTHO 3aMbPCEHM € 3afbIXUTeNHO

- HOCeLL0TO INLie Ja He OKOCBA KOpMyca Ha MackaTta C NPbLCTA/pble,

- (1ef CBa/IHE Ha MackaTa pbLieTe Aa 6bAaT Ae3nHdekLmpann (MbAHa Ae3nHOEeKLNs Ha pbLieTe),

- MackaTa ;@ Ce HOCW BbPXY HOCA U yCTaTa; Mackata B HMKOI MOMEHT He TpAbBa a BUCYM OKOJI0 BpaTa Ha HOCELL0TO JnLie 1

- U3M0/13BaHa Macka, ako NoBeye He e HeobxoAnMa UK 6bje caneHa Mexzy /Ba npoleca, Tps6Ba Aa 6bje U3XBbpaeHa; ako MMa no-HaTaTbLUHa HE0OXOANMOCT OT
3aluTa, TpA6Ba fja 6b/e nocTaBeHa HoBa Macka.

PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06LLaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE

Pa3nope,q6a 3a Matepuann n npeameT ot CMHTETUYEH MaTepuan, KOUTO Ca npeAHa3HauyeHW 3a KOHTAKT C XpaHUTENHU NPOAYKTH

Pa3nopeA6a 3a Matepuann n npeameT ot niactMmaca, KOUTO Ca npeAHa3HauYeHN 3a KOHTAKT C XpaHUTEIHW NPOAYKTA

Mpeaw ynotpeba

YBepere ce, Ye CTe M36panm NOAXOAALIOTO 3a Balumute HyXau 1 0671acTv Ha NpunoxeHwe usgenve. Mons, He HoceTe MeMLIMHCKN Macku 3a 1Lie 3a AHOKpaTHa
ynotpe6a, ako ca AedekTHM unn Beye ca bunn n3non3saHu. MeULMHCKMTE Macku 3a IMLie 3a eHOKpaTHa ynoTpeba ca npeABuAeHN 3a KpaTkoTpaiiHa ynotpe6a. B
MeAMLMHCKaTa 0671acT N3M0N13BaHETO € OrpaHNyeHo A0 eAnH nauyeHT. O6bpHeTe BHMMaHMe Ha MHdopMaLmsTa 3a notpebutens B Mpunoxexne A ot EN
14683:2019+AC:2019.

HauuH Ha paboTa

MocTaBsiiTe MackaTa camo C M3MUTU pbLie. He JokoCBaliTe MLIETO 1, KOraTo NOCTaBATe Macka. [lokocBaiiTe MackaTa camo 3a BPb3KuUTe/NpuMKMTE 33 GUKCMpaHe 334
yLUMTe 1 OT BbHLUHATA CTpaHa. He okoCBaliTe BbTpeLIHaTa CTpaHa Ha Mackata. MackuTe TpsibBa Aa NOKpUBAT HOCA 1 ycTaTa 1 Aa MpuAsirat ToAKoBa MIbTHO, Ye fAa
MOXe Aia N3/1113a Bb3MOXHO Hail-Ma/iko Bb3fyXx OTCTPaHW, OTrOpe 1w 0TA0AY. Perynnpaiite MeTanHaTa ckoba Ha Hoca.

Mons, 06bpHeTe BHMMaHMe Ha TOBa, Ye MackaTa MMa CTaHAapTeH pasmep. B 3aB1CMOCT OT rofiemmHata, ¢opmata Ha INLLETO UK FaBaTa, MpUMKKTe 3a GUKcMpaHe
3a/, yLMTe eBeHTyanHo TpsibBa Aa 6bAAT perynmnpaHi no Ab/XMHA Hanp. Ype3 Bb3/W, 3a Aa Ce NOCTUTHE ONTUMA/HO NpUAsiTaHe Ha Mackata.

Xoparta, KouTo HOCAT 04Kna, TPSA6Ba Aia r'm NOCTaBAT OTHOBO Hail-Hakpas. Ako ouunata Bu ce 3aMbrisiBat npu HOCeHe, NPoBepeTe NPUAAraHeTo Ha MackaTa U
06paboTeTe ounnaTa C areHT NPOTUB 3aMbrisiBaHe. 10 BpeMe Ha HoceHe MackaTa He Tpsi6Ba Aa ce A0KOCBa. HezabaBHO CMeHsiiiTe gedeKkTHaTa UK 3aMbpCeHa
MacKa C HemoBpejeHa 1 YncTa. M3non3eaHuTe Macku ca CUNHO 3aMbpCeHU 1 TpsbBa Aa ce M3XBBPASAT N0 CbOTBETHUS HaunH. Cnej AOKOCBaHe/CBaNsHe Ha MackaTa
pbLieTe Tps6Ba Aa ce Ae3nHeKLMpaT HambaHo. Mpy 3ambpcsBaHe UM NOBPeja MackaTa Tps6Ba Aa ce CBanu 1 U3XBbP/IM MO CbOTBETHNS HAUMH.
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S8 wiroMEDI LOOP

Yka3aHue 3a 6e3onacHoct  Cbob6pa3HO HalmMs aHanu3 Ha pucka cbrnacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca He06X0AMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHUS 3a 6€30MacHOCT 3a TO3U MPOAYKT.

|/|3XB'bp}'IFIHE Heu3non3eaHu n HE3aMbPCEHW NPOAYKTM MOraT Ad 6'bﬂ,aT M3ropeHun no eKonorochpa3eH Ha4yuH Unv npeaafeHn B NyHKT 3a OTNaAbLN. 3aM'pr€HVI NPOAYKTU
TpﬂﬁBa Aa 6'bAaT MU3XBbPAEHW CbI/1aCHO BaXaLWWUTE HALIMOHANHW 3aKOHW U NpeAnnCcaHna B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha 3aMbPCABAHETO.

CpOK Ha rogHocCT 5 roAnHM OT faTaTa Ha NPOM3BOACTBO, dKO HE Ca M3M0N3BaHN N NP NPaBUITHO CbXpaHeHKe.

CbxpaHeHue Ma3eTe OT CTbHYEBO TbYeHNe.
CbxpaHsBaiiTe Ha CyXxo MACTO.

HenpanmHo CbXpaHeHne MoXe Aa AoBeje A0 HaMaliaBaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

ObpatHa npociegnmoct  OTHeceHa KbM NapTuauTe 06paTHa NPOCIEAMMOCT OT ONPeAENAHETO Ha HYXAATa 10 M3NN3AHETO OT CKNAAA.
NHdopmaLmoHeH ancT 3a npodykTa Bepcus 2 Baxku 0T naptuga 2617 +

OnakoBKa

PeumnknnpaHe JinueH3npaHu cbrnacHo 3akoHa 3a onakoskute VerpackG, Homep Ha nuuen3 DE1618662887322.
Monsi, npefaiiTe onakoBKaTta 3a peLykanpaxe.

&0

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Homep Ha apTukyn Lgar Pa3mep (LU x B)
15004419 3e/1eH ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 CUHN ~17,5x9 cm +0,5cm

GTINs Unit of Use 1
Homep Ha apTukyn
UDI uDI uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

LindposuTe faHHI 3a pa3mepuTe, Ternara, JebennH1Te 1 JonyckuTe TPs6Ba Aa ce pa3bupar KaTo 3ajajAeHu CTOHOCTI 1 MoraT a ce pa3ainyaBar.

[laHHWTe ce 6a3npaT Ha TeKyLLOTO HMBO Ha HalLWTe 3HaHWS. Te He NpeACTaBAsBaT rapaHLVs 3a NPOAYKTOBY XapaKTepUCTUKIA 1 He 060CHOBABAT 0rOBOPHO NPaBHO pasbupaHe. Mons, nouckaiite NOBTOPHO MOTBLPX/AEHIE Ha AaHHW, KOWUTO Ca MO-CTapy OT 2 FOAMHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a NeyaTHY rpeLuKy.

MpeAocTaBeHNTe Ha pa3nooXeHe NPoAyKTOBYM cneLudrkalmm ca cobcteeHocT Ha dupma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®upma WIROS Wilfried Roshach GmbH e cobcTBeHnk Ha Bcuky aBTOPCKM NpaBa 1 NpaBa 3a ynotpeba v ekcrnaoataLys Ha NpoAyKToBuTe
cneumukaLym. NpomsHa Ha NPoZAyKTOBMTE CrieLMduKaLym A U3M0a3BaHe Ha NUKTOrpaMuTe He ca paspeLueru. [pejocTaBeHuTe Ha Pa3nonoxeHre NPoAYKTOBI CrieLduKaLMi MoraT Jja Ce U3Mo/3BaT caMo BbB BPb3Ka C 0pUriHanHNTe NpoAaykTn Ha pupma WIROS.

WIRoS/

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

www.wiros.de

111/126



< . .
§ TexXHIYHNN NNCT

&2 wiroMEDI LOOP

MEAWYHI MACKW AN Ob/IAYYA 3 TUNIIR

MoninponineHoBUiA cnaHboHA, | 3-LwapoBUI | BYLIHI NeTAi | AyXKa Ha NepeHicCi

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'

Produktdatenblatt | wiroMEDI LOOP | Version 2| 01.03.2025

'Yy .
www.wiros.de

112/126

PREMIUM



NG
S ENES
MEE
NS, N
NN

\
>
9
N

Bupo6Huk

TexHiYHUN NUCT

wiroMEDI LOOP

®ipma + Agpeca

SRN

ToproBesibHa Mapka

[ToBHOBaXXEHHS

CH REP

Onuc npogykry

Kateropis

HaiimeHyBaHHs npoayKTy

Bnactusocti npogykty

Marepian

Martepian

CTPYKTypa Matepiany

Bara matepiany

BukopucraHHa

[pu3HayeHHs

KoHTakT 3 Xap4yoBUMU Npoj

Cdepa 3acToCyBaHHs

l'pyna 3acTocyBaHHs

lpyna nawieHTiB

[Toka3aHHs

MpoTnnoKasaHHs

[HCTpyKLia woao
BUKOPUCTaHHS

ObMeXeHHs

Mpumitka

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, HimeuunHa
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLseiiuapis

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | MeguuHi Macku ans 06anyys 3 tun II R
MoninponineHoBuin CNaHbOHg, | 3-apoBuii | ByLHI NeTAi | Ay>XKa Ha NepeHicci

EpekTuHicTb dinbTpa (BFE)> 99%
3-WwapoBswii

BYLUHI neti

3aTUCK 419 HoCa

MoninponineHoBwii cnaHboHA (3-x Wwaposuit daic)

30BHiLLHIl Wwap: ~ 28 r/M* (+ 2 r/Mm?)
OinbTpyBanbHUIA Matepian: = 25 r/m? (+ 2 1/m?)
BHYTPiLLHiii wap: ~ 23 r/M? (+ 2 1/M?)

Mezaun4Ha 04HOpa30Ba Macka, LU0 3aKPUBAE POT i HiC, A9 3aXMCTY NALLiEHTIB Bif iHPeKLiiHNX MiKpoOpraHi3miB, MiHiMizawji npsamMoi nepegaui iHpekLiiHNX

MiKPOOPraHi3MiB MiXX NepcoHanoM i naLjieHTaMm, a TakoXx A5 3aX1CTy KOPUCTYBaya Bif 6PU30K 3apaxeHoi pignHU. MeAnyHi Macku TakoxX MOXHa BUKOPUCTOBYBATM

ANS HOCIHHA NaLieHTamMy Ta iKMW 0C06amMu, W06 3HU3UTU PU3MK NOLLMPEHHS iHdeKLi, 0c06aMBO Nig vac enigemii abo naHAemii.

MpunycTMMANiA KOPOTKOUACHMIA HENPSIMUIA KOHTAKT 3 XapUOBMMU NPOAYKTAMU.

Mackm ans 06an4Ys 419 3aXUCTy Big nepedadi iHGekLiliHnX MiKpoopraHi3mis nif Yac MeANYHOro 3aCTOCyBaHHS i NiKyBaHHS, a TakoX B cuTyaLlii enigemii abo

naHzaemii.

BukopucTaHHs y MegunuHiii chepi Ao3BoneHe nuie GaxiBLAM 3 BifMOBiAHO0 0CBITO. Y enifeMiyHiii Ta/abo naHAeMiUHIN cuTyaLlii Takox NiAXoAnTb AN

HecnewianicTis.

Macku gnsg 06a14Ys NifXoAaTb ANS BCiX FPYN NAL€HTIB, SKLLO TibKK Macka Aobpe cuanTb Ha 0611y i He 3aBenvka abo 3amana

Macku gng 06n144s 415 3axmcTy Big nepeadi iHGekLiinHUX MiKpoopraHi3MmiB Mig Yac MeAMYHOro 3aCToCyBaHHS i NikyBaHHS, @ TaKOX B CUTyaLii enigemii abo

naHgemii.
HeBigoMi npoTunokasaHHs.

Bupib 04HOPa30BOro BUKOPHCTaHHS
He cTepuabHUI

3aTICK ANt NEPEHiCCs Y MAcoK (MacoK ANs 0611YYS) € MArHITHIAM i He MIAX0ANUTb Ast BUKOPUCTAHHS N06U3Y NPUCTPOIB 3 CUALHIM MarHITHUM NOEM, HaNPUKNaZ,

npucrpois MPT.
He npugatHi ans nakyBaHHs Ta 36epiraHHs XapuyoBWX NPOAYKTIB.

Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, NOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HEObXiAHO NMOBIZOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMNOBiAaNbHI OpraHu.

WIroS/
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IHpopmaLis npo

A06aBKN Zo MaTepiany

Bka3iBKa L40A0 OXOPOHH 3

CE-mapkyBaHHs

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

7z
SO  TexHiunmil nuct

wiroMEDI LOOP

[anysi 3aCTOCyBaHHS JlikapHs | byauHOK npuctapinux | B Tomy Yncai rpynu ¢paxisLis

Jlikapcbki npakTukm

MpoMUCNoBICTb | ®apMaLeBTYHa NPOMUCIOBICTL

Jlaboparopii
XapyoBa MPOMMCNOBICTb
MpubmpanHs | TirieHa

Kocmetnka | BenHec | IHgycTpis kpacu

6e3 natekcy

Mpy Nogpa3HeHHi LLKipy a6o aneprivHIX peakLisix HeraitHo MPUMMHUTY BUKOPUCTAHHS Ta 3BEPHYTICS 3a KOHCY/bTaLliE Nikaps.

Hackinbku Bigomo 3 Cy4acHoro piBHﬂ TeXHiku, I'IpOAyKLliﬂ He MiICTUTb XXOAHUX TOKCUYHUX, KaHLUEepPOoreHHnx abo MyTar€HHUX peyoBunH, AKLLO0 BOHA BUKOPUCTOBYETLCA

BiANOBIAHO 4O CBOTO MPU3HAYEHHS.

Lli BMpo6u He MiCTATb NaTeKCHi KOMMOHEHTI Ta BBaXaroTbCs rinoanepreHHUMI. NpoTe y BUNaZKy YYTAMBOI LLKIPU BOHW MOXYTb BUKAMKATY NoApa3HeHHs. Mpy

TPUBANOMY HOCIHHI MOXe 06MeXyBaTUCS BEHTUASALLS LUKIPH, O CNPUYNHSE NOAPA3HEHHS LUKIpW.

MegawnuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo Ao EU 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-mapkyBaHHs

MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHUiA 06ir BUPO6IB Ta TOBapiB y Mexax EBponeincbKoT
€KOHOMiYHOI cninbHOTU. Bupib 3 MapkyBaHHaM CE BignoBigae 0CHOBHMM BIMOraM 3a3HaueHNX €BPOMeENCbKIX PO3MOpAKeHb.

MegawnyHi mMacku gns 06a144s - BUMOTY | MeToAW BUNPO6yBaHb

Tecr

EpexTnBHicTb bakTepianbHoi Ginbtpai (BFE), (%)

Pi3Hunus Tuckis (Ma/cm2)

MikpobionoriuHa uncrota (KYO/r)

IHpopmaLis

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

PesynbTar
>99%
<60

<30
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TexHiYHUN NUCT

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

BukopucraHHa

IHCcTpyKLia 3
BUKOPUCTaHHA

IHCTpyKUif 3 6e3nekn

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

IHpopmaLlis ans kopucTyBaya

Mpw AnxaHHi, pO3MOBI, KaLLAi, YxaHHi TOLLO 3i CIM30BUX 060N0HOK POTa i HOCA BUAINAETLCA MEeHLUA abo binbLua KinbKicTb kpanenb cekpety. JiameTp 6inbLocTi 3
YaCTUHOK CTaHOBMTb Big 0,5 MKM A0 12 MKM, i 0C06111BO 6iNbLLi 3 HUX MOXYTb MICTUTW MiKPOOPraHi3mMu, SiKi BUXOAATb i3 fkepena po3nuneHHs. MoTiM YacTUHKK
MOXYTb MOLUMPIOBATMCS Y MOBITPi, MOTPANAAOUM B YYTAMBI MiCLS, Taki Sk BiAKPUTI XipypriuHi paHu abo cTepunbHe 061aHaHHS.

MeawnyHi 3aXWUCHI Macku Ans 06144, NPU3HaYeHi A1 BUKOPUCTAHHS B ONepaLiiiHuX i MeANYHNX KabiHeTax 3 aHanoriuYHMMU BUMOTaMu, CKOHCTPYOBAHI TaknMm
UMHOM, L6 3aXMCTUTK BECb Poboyuuii NpocTip. Lieii cranAapT onucye iBa TUNM 3aXMUCHUX MeANYHUX MAcoK 41 061144 3 BIANOBIAHUMU PIBHAMY 3aX1CTy. MeanuHi
Macku gns 06anyys Tuny [ BUKOPUCTOBYHOTHCS 4151 MAL|EHTIB, 06 LLOHAIMEHLUE 3HU3UTU PU3MK NOLMPeHHS iHdeKLii, 0c0611BO B CUTyaLisX enigemii abo naHgemii.
Macku T1ny II B NpUHLMAI NpU3HaYeHi A1 BUKOPUCTaHHA MeANYHUMI GaxiBLAMM B ONepaLliiiHnX Ta iHWUX MeANYHUX 3aKNajax 3 aHanoriyHMMm BUMoramu.
0cobnnBuin BUNAAO0K, AKUIA TaKOX PO3rNSAAETHCS B EBPONENCbKOMY 3aKOHOAABCTBI, LU0 CTOCYETHCS MEAUYHMX BUPOBIB, - Lie KOIM KOPUCTYBaY baxae 3aXMCTUTK cebe
Bifl 6PV30K NOTEHL|i/iHO iHPIKOBAHWX PiANH.

SIKLLL0 BUKOPMCTaHHS MacKu 3a MPU3HAaYeHHAM MOAATA€E B 3aXWCTi KOPUCTYBaYa Big iHPeKLiliH1X MikpobiB (bakTepild, Bipyci abo rpubKiB), Cig BUKOPUCTOBYBATY
pecnipaTopHuii 3axXNCHNIA MPUCTPiA 3rigHo 3 lupekTnBoto (89/686 / EEC) abo PernamenTtom (EC) 2016/425 111040 3ac06iB iHAMBIAyanbHOro 3axucty (313). Bumorm o
XapakTepucTuK AnXanbHOro NPUCTPOLO NignagatoTs Nig Aito craHaapty EN 149.

CryniHb epeKTMBHOCTI MacKu 3anexXuTb Bif pagy $akTopis, Takux SK xapakTepucTku ¢inbTpyBaHHs, KiCTb MaTepiany i npuasraHHa Macku 40 06114Ys KOpUCTyBaya.
[lng pisHWX Lineii NigxoAaTb pi3Hi KOHCTPYKLT, TOMY AN AOCATHEHHS baXkaHOro pe3yabTaTy BaX/MBO peTenbHO Nigibpati Macky.

®inbTpyBanbHa 3AaTHICTb MaTepianis Macku MOXe BiAPI3HATICA B 3a1eXHOCTI Big inbTpyBanbHOro cepegosuLla. Macku MOXYTb 3HaUHO BiAPI3HATICS OAHA Bif O4HOI
3a CNOCO6OM KpinneHHs, HanpuKnag, Taki aki KpinaaTbCs CTpiYKamMy 3a ByxaMm KOPUCTYBaua, i Taki, ki TPMMAatoThCS 3aB'93KamMm HaBKOO FON0BM i MatoTb 3aTUCK AN
nepeHiccs, Ak1ii GopMyeTbCs Ha NepeHicci kopuctyBaya.

3a3Buyaii NokasHUKM eGeKTUBHOCTI MAaCKM BU3HAYaKOTb LWAXOM BUNPObYBaHb MaTepiany, 3 IKOro BUroToBieHa Macka, B LUTYYHOMY cepefoBuLLi. Mpu BUbOpI Macku
ANSi KOHKPETHOro 3aCTOCYBaHHS BaX/IMBO TaKOX peTe/ibHO BPaxyBaTH KPinaeHHs Macku.

LLle oanH dakTop, SKMI1 HeObXIAHO BPaxOBYBaTH, — Lie 3AaTHICTb MAcky BOMPATH BONOTY 3 MOBITPS, LLIO BAAMXAETbCS, 36€piratoyun Takum YMHOM CBOT XapaKTepucTUKM
MPOTAroM 6iNbLL TPUBANOro nepiogy Yacy. HanbinbL NpocyHyTi KOHCTPYKLLT BIeBHEHO 36epiraloTb CBOK eeKTUBHICTb HABITb MPY AyXe TPUBANUX OnepaLlifix, B TOM
4ac K MeHLU JOCKOHai KOHCTPYKLiT NpyU3HayeHi TiibK1 419 KOPOTKOCTPOKOBUX MPOLeAYP.

OcKiNbKM BUKOPUCTaHI MaCK1 BBAXAKOTbCS CUIBHO 3a6pyAHEHUMU, HEOOXiAHO, 106 KopuCcTyBay

- He TOPKaBCs ManbLaMM / pykamu 0 0CHOBU MackM,

- 06 nicns 3HATTA Macky Npoge3iHdikyBaB pyku (MOBHA Ae3iHdeKLis pyk),

- 0AAraB MacKy Ha Hic i poT; Macka Hi B IKOMY pa3i He MOBMHHA BUCITW Ha LUK KOPUCTYBaya, Ta

- BUKWHYB BUKOPUCTaHy Macky, SKLLO BOHa 6ifbLue He NOTpibHa abo Mix npoLeypamu, SKILO 3a/MLIAETbCS HEO0OXiAHICTb B 3aXUCTi, CNiA HAAITU HOBY Macky.

PernamenT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy be3neky Bupoby

PO3I'IOpFIA)KeHH$I oao MaTepianiB Ta BI/Ip06iB 3 NnactMac, Npu3HayeHnx Ana KOHTaKTy 3 XapuoBMU NPOAYKTaMW I

Po3nopsiZkeHHs LWOAO MaTepianis Ta BUPO6IB 3 NiacTMac, NpU3HaueHux A5 KOHTaKTY 3 Xap4oBUMM MPOAYKTaMK

Mepes BUKOPUCTAHHAM

MepekoHalTeCh, Lo 0bpany NpaBUILHNIA NPOAYKT ANS CBOIX MOTPeb Ta 06/1acTel 3aCTOCyBaHHS. He HOCITb 0AHOPA30BY Macky ANs 3aXMCTy 06MYYUS, SKLLO Y Hel €
AedekTu abo ii BXe BuKkopucToByBann. MeguyHa ofHOPa30Ba Macka /151 3aXMCcTy 061yYsi Npu3HaUeHa Anst KOPOTKOUYACHOTO BUKOPUCTAHHS. Y MeanyHiii cdepi
BUKOPWCTAaHHS 06MeXeHe 04HWUM MaLieHToM/0AHi€t0 NaLlieHTKok. Bpaxosyiite, byab nacka, iHpopmaLiito Wwozo 3actocyBaHHs y floaatky A EN 14683:2019+AC:2019.

3acTocyBaHHA

Hapasraiite Macky nuwwe noMUTAMI pykamu. Mpu 0AsraHHi Macku He TopKaiitecs 06anyus. Topkaiitecs auLle NoBOPO30K / 3aBYLUIHNX NeTeNb Ta 30BHILUHbOT CTOPOHU
Macku. He TopkaiiTecs BHYTPILUHBOT CTOPOHU Mackn. Macku NOBUHHI 3aKpWBaTK HiC Ta POT i NpUAsraTi AO0CTaTHBO LWiNbHO, W06 AKOMOra MeHLue MOBITPS MO0
BUXOAWTM 360Ky, Bropi a60 3Hu3y. CKopuryiite Ay>Ky Ha HOCi BiMOBIAHUM YNHOM.

BpaxoByiiTe, byab nacka, Lo Macka Ma€ EANHNIA Po3Mip. 3aneXHO Big 3pocTy, popmu 0611M4Ys Ta ros0BM HeObXIAHO NP NOTPebi KOPUTYBATH LOBXKIHY BYLIHVX
neTesb, HaNpUKNag By3kam, 06 AOCATTY ONTUMANbHOIO PO3TallyBaHHS Macky.

Jltou, ki HOCATB OKYAAPK, JILLE HAMPUKIHLI HAAAraroTb OKyAApy. SIKLLO NpY HOCIHHI OKYNSIpY NiTHIIOTb, NepeBipTe NOA0XeHHS Mackn abo 06pobiTb CBOI OKYSAPY
crewjianbHUM 3acoboM Bif 3anoTiBaHHS. Mg Yac HOCIHHA He MOXHa TOPKATUCA Macky. HeraiiHo MiHsiTe NOLLKOKeHY abo 3abpyAHEeHY Macky Ha Ljiny Ta YucTy.
BukopucTaHi Mackv cunbHO 3abpyaHeHi i ix ciig HaneXXHUM YnHOM yTunisyBaTy. Iicns TopkaHHS / 3HIMaHHS Macki HeobXiAHO NMOBHICTIO Ae3iHdiKyBaTh pyKu. Mpu
3a6pyAHeHi abo NOLLKOZKeHi MacKy CAlif 3HATW Ta YTUAI3yBaTU HaNeXHUM YNHOM.

BignoBigHo Ao Hawworo aHanisy pusukis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ans Lboro BUpoby He MOTPibHI 40AATKOBI BKa3iBKM 3 TEXHiKM 6e3neku.
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YTunizadist HeBuKopucTaHi Ta He3abpyAHeHi BUPObY MOXHa CNantoBaTh eKoO0rivHO be3neyHM YMHOM abo yTuAi3yBaTh B MiCLAX 4151 360py CMITTA. 3abpyAHeHi BUpobu cnig

YTUNi3yBaTH BiANOBIAHO A0 YMHHOTO HaLiOHAILHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBMX aKTiB, B 3a/1€XHOCTI Biff TUMY 3a6pyAHEHHS.

TepMiH Cﬂy)K6|/| 5 pOKiB 3 [1dTV BUTOTOBJIEHHA, AKLL0 BOHW HE BUKOPUCTOBYHOTLCA Ta NPaBUIbHO 36EpiFaPOTbCFI.

36epiraHHs 3axmLLATK Bif, COHSUHIX MPOMEHIB.
36epirati B CyxoMy MicL.
HenpaBunbHe 36epiraHHs MOXXe MPU3BECTU 0 3HVUXKEHHS TEPMiHY ClyX6U.

lpocTexyBaHicTb MpocTexyBaHicTb NapTii Bij BU3HaUeHHS NOTPe6 ax A0 BUXOAy 3i Cknagy.
TexHiuHui nuct Bepcid 2 gilicHniA 3 naprii 2617 +

YnakoBka

Mepepobka JliueH30BaHo 3riHO 3aKOHY NPo ynakoBky, HOMep niLeH3ii DE1618662887322.

D

Byzb nacka, NOBEPHITb YNakoBKy /1S NepepobKu.

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/
Homep apTukyn Koni Po3mip (LU x B) Aonycrame
P apTaiyny P P BiAXWNEHHS
15004419 3eNeHuit ~17,5x9 cm +0,5cm
15004429 CUHIN ~17,5x9 cm +0,5cm
GTINs HoMeD anTvkv Unit of Use 1
eI ) uDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122 e 4051642503127
15004429 4051642004310 4051642002392 e 4051642502397

Lindposi aaHi po3mipis, Baru, TOBLYMHM Ta AONYCTUMUX BiAXWUNEHb CNlij PO3YMITU IK HOMIHaNbHI BEAMYMHN, LLO MOXYTb BiAPISHATUCS.

[laHi 6a3y10TbCSl Ha MOTOUHOMY CTaHi HaLLMX 3HaHb. BOHM He € rapaHTOBaHIM 3aneBHEHHSM LL0/0 XapaKTepUCTUK TOBAPY i He CTBOPIOKTL 0rOBIPHOTO MPaBOBOr0 PO3yMiHHS. HeobxiaHO NOBTOPHO 3acBigunTyh iHdopmaLyito, skiil GinbLue Hix 2 pokn.

MoxnuBi ApykapcbKi Ta iHLi TOMUAKY.

HapaHi TexHiuHi nacnopTy npoaykTy € BRacHictio komnanii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanist WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BnacHukom ycix aBTopcbknx npas, NpaB Ha BUKOPWCTaHHS Ta peanisaLiito TeXHiYHUX nacnopTiB npoaykTy. He 403BONSETbCS
3MIH0BaTV TEXHIYHi NacMopTV NPOZAYKTY ab0 BUKOPUCTOBYBATM MikTorpamu. HagaHi TexHiuHi nacnopTi npoAyKTy A03BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATY NULLIE Y 3B'A3KY 3 OpUriHanbHUMN npodyktamu WIROS.

SN
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$ Toote teabeleht

&2 wiroMEDI LOOP

MEDITSIINILISED NAOMASKID TUUPIIR

Polupropuleenist kootud lausriie | 3-kihiline | kdrvaaasad | ninaklamber

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Tootja

Toote teabeleht

wiroMEDI LOOP

Ettevote + Aadress:

SRN

Kaubamark

Volitused

CH REP

Tootekirjeldus

Kategooria

Toote nimetus

Toote omadused

Materjal:

Materjal:

Materjali struktuur

Materjali kaal

Kasutamine

Kasutusotstarve

Kokkupuude toiduainetega

Rakendusvaldkond

Rakendamisrihm

Patsientide riihm

Naidustus

Vastundidustus

Kasutusjuhis

Piirangud

Markus

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Meditsiinilised ndomaskid Ttitip I R
Poliipropiileenist kootud lausriie | 3-kihiline | kdrvaaasad | ninaklamber

Filtri joudlus (BFE) > 99 %
3-kihiline
Kdrva-aasad

Ninaklamber

Orienteerimata poltietiileenkiududest riie (3-kihiline fliis)

Vélimine kiht: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Filtreeriv keskkond: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Sisemine kiht: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised ndomaskid nina ja suu katmiseks, mis on ette ndhtud patsientide kaitsmiseks nakkuslike mikroobide eest, nakkuslike
mikroobide otsese tlekandumise minimeerimiseks patsiendi ja todtaja vahel ning kandja kaitsmiseks saastunud vedeliku pritsmete eest. Patsiendid ja muud inimesed
véivad meditsiinilisi ndomaske kanda ka nakkuste leviku ohu véhendamiseks, eriti epideemia vai pandeemia korral.

Luhiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.
Ndomaskid nakkuslike mikroobide tilekandumise vastu meditsiiniliste rakenduste ja protseduuride ajal ning epideemia vdi pandeemia olukordades.

Meditsiinivaldkonnas kasutamine on lubatud ainult vastava koolitusega spetsialistidele. Epideemia ja/vdi pandeemia olukorras sobib kasutamiseks ka
tavakasutajatele.

Ndomaskid sobivad kdikide patsiendigruppide jaoks, kui mask istub kandmisel hasti ega ole liiga suur v&i liiga vaike.

Ndomaskid nakkuslike mikroobide tilekandumise vastu meditsiiniliste rakenduste ja protseduuride ajal ning epideemia vdi pandeemia olukordades.

o) AN

Maskide (ndomaskide) ninaklamber on magnetiline ja ei sobi kasutamiseks kombinatsioonis tugevalt magnetiliste seadmetega, nagu nt magnetresonantstomograafia
(MRT) seadmetega.
Ei sobi toiduainete pakkimiseks ega hoiustamiseks.

Puuduvad teadaolevad vastundidustused.

Uhekordselt kasutatav toode
mittesteriilne

Kdigist selle tootega otseselt seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja vastutavaid ametiasutusi.
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Kasutusvaldkonnad

Lisateave materjali kohta

Tervisega seotud madrkus

CE-margistus

SRN

Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

WIRoS/

" q'

Toote teabeleht

. wiroMEDI LOOP

Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad

Arstipraksised

Toostus | farmaatsiatddstus
Labor

Toiduainetddstus

Puhastus | hiigieen

Kosmeetika | heaolu | ilutddstus

ei sisalda lateksit

Nahadrrituste voi allergiliste reaktsioonide korral I6petage kohe kasutamine ja kiisige arstilt ndu.

Praeguse tehnika taseme kohaselt ei sisalda tooted toksilisi, kantserogeenseid ega mutageenseid aineid, kui neid kasutatakse otstarbe kohaselt.

Need tooted ei sisalda lateksi osi ja on hiipoallergeensed. Tundliku naha korral v6ivad need p&hjustada arritust. Pikemaajalise kandmise korral vdib naha 8huvarustus

olla parsitud, mis vdib tekitada nahadrritust.

NEREIGT

Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-mdrgistus

CE-margis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

Meditsiinilised ndomaskid - nduded ja katsemeetodid

Katse

Bakteriaalse filtri jdudlus (BFE), (%)

R&hu erinevus (Pa/cm?)

Mikrobioloogiline puhtus (KBE/g)

Teave
Kasutaja teave

Tulemus
>99%
<60
<30

Type

3]

Hingamisel, rddkimisel, aevastamisel, nuuskamisel jne vabastatakse suus ja ninas vdiksemal v6i suuremal mddral sekreedi osakesi. Enamik osakeste tuumi on

labim&8duga 0,5 pm kuni 12 pm ja eriti suuremad neist v8ivad sisaldada aerosooli allikast parinevaid mikroorganisme. Osakeste tuumad vdivad selle tagajarjel

kanduda 6hu kaudu vastuvétlikku kohta, nagu lahtine operatsioonihaav vdi steriilsed riistad.

Meditsiinilised ndomaskid, mis on mdeldud kasutamiseks operatsiooniruumides ja sarnaste nduetega tervishoiuasutustes, on vélja tdotatud selliselt, et kaitsevad

kogu toopiirkonda. See norm kirjeldab kahte tlitipi meditsiinilisi kaitsemaske ning nendega seotud kaitseastmeid. Tiitip I meditsiinilisi maske kasutatakse patsientidel,

et vdhemalt vahendada infektsiooni leviku ohtu, eriti epideemia vdi pandeemia olukordades. Tutip I maskid on mdeldud kasutamiseks erialase padevusega
meditsiinipersonali jaoks operatsioonisaalis voi muudes meditsiinilistes rajatistes, kus kehtivad sarnased nduded.
Erijuhtum, mida kirjeldatakse ka Euroopa meditsiinitoodete seadustes, on see, kui kandja soovib end kaitsta vdimalike saastunud vedelike pritsmete eest.

Kui maski otstarbekohane kasutamine seisneb selles, et kaitsta kandjat nakkuslike pisikute eest (bakterid, viirused vdi seened), on kohane kasutada hingamiskaitset,

mis vastab isikukaitsevarustust (PSA) késitleva direktiivi (89/686/EMU) voi médruse (EL) 2016/425 nuetele. Hingamiskaitsevahendite thususe nduded on
reguleeritud standardiga EN 149.

Maski tdhususe aste oleneb mitmetest teguritest, nagu filtri véimsus, materjali kvaliteet ning filtri istuvus kandja ndol. Erinevad mudelid sobivad erinevate
kasutusvaldkondade jaoks ning seetdttu on oluline maski hoolikas valimine, et saavutada soovitud tulemust.

Maskimaterjalide filtreerimisvdime v@ib olla erinev, olenevalt filtrimeediumist. Maskide istuvus on oluliselt erinev, olenevalt sellest, kas mask kinnitatakse kdrvapaelte

abil kandja kdrvade taha vdi paelte abil kuklal ja ninaklambri abil, mida saab kandja ninakuju jargi vormida.

Tavaliselt madratakse maski t6husus kindlaks materjali in-vitro katsete abil, millest mask on valmistatud. Maski valimisel teatud kasutusotstarbe jaoks on oluline

jalgida hoolikalt ka maski istuvust ndol.

Veel iiks tegur, mida tuleb silmas pidada, on maski vdime absorbeerida niiskust véljahingatavast 8hust ja sdilitada seelabi kaitse t8husust pikema perioodi jooksul.

Kérgtasemel mudelid sdilitavad kaitse tdhususe hdlpsalt isegi vdga pikkade operatsioonide jooksul, samas kui kehvemad on ette nahtud ainult lihikeste

protseduuride jaoks.

Kuna kasutatud maske kasitletakse tugevalt saastatuna, tuleb tingimata tagada jargmist:
- kandja ei puuduta maski sérmede/kdtega,

- pdrast maski mahavdtmist desinfitseeritakse kasi (tdielik kate desinfitseerimine),

- maski kantakse nina ja suu peal; mask ei ripu kunagi kandja kaela imber; ja

- kasutatud mask, mida enam ei vajata v&i mis kahe protseduuri vahel dra vdetakse, tuleb dra visata; kui on vajalik edasine kaitse, tuleb uus mask ette panna.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Toote teabeleht

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kasutamine

Kasutusjuhend

Ohutusjuhis

Kasutusest korvaldamine

Sailivus

Hoiustamine

Jalgitavus

Pakendamine

Taaskasutus

www.wiros.de

WEB

ELi direktiiv nr 2023/988 (ildise tooteohutuse kohta

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta QIP

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta

Enne kasutamist

Veenduge, et olete valinud teie vajaduste ja kasutusotstarbe jaoks sobiliku toote. Arge kandke tihekordselt kasutatavat ndomaski juhul, kui see on kahjustatud voi kui
seda on juba kantud. Uhekordsed meditsiinilised maskid on mdeldud liihiajaliseks kasutamiseks. Meditsiinivaldkonnas on kasutamine piiratud tihe patsiendiga.
Jargige kasutajateavet standardi EN 14683:2019+AC:2019 lisas A.

Kasitsemine

Paigaldage mask vaid pestud kitega. Arge puudutage maski pealepanemisel nagu. Puudutage maski ainult paeltest/kérva-aasadest ja valiskiiljelt. Arge puudutage
maski sisekiilge. Mask peab katma nina ja suud ning olema paigaldatud nii tihedalt, et 8hk tlevalt, alt ega kiljelt sisse ei padseks. Sobitage metallist ninaklamber nina
kujuga.

Pange tdhele, et maskil on Giks suurus. Olenevalt suurusest, ndo- vdi peakujust vdib olla vajalik kdrvasangade pikkuse reguleerimine nt s6lmede abil, et saavutada
maski optimaalne sobivus.

Prillikandjad panevad prillid alles 18pus uuesti ette. Kui prillid muutuvad kandmisel uduseks, kontrollige maski asendit v&i to6delge prille uduvastase vahendiga.
Maski ei tohi kandmise ajal puudutada. Vahetage kahjustatud vai maardunud mask kohe uue terve ja puhta maski vastu valja. Kasutatud maskid on vdga saastunud ja
need tuleb nduetekohaselt utiliseerida. Pdrast maski katsumist/eemaldamist tuleb kded tdielikult desinfitseerida. Kui mask on mddrdunud v&i kahjustunud, votke see
eest ja utiliseerige nduetekohaselt.

Meie riskianallsi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jdrgi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.

Kasutamata ja saastumata tooted vdib pdletada keskkonnasdbralikult vdi ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja maarustele.

5 Viis aastat alates tootekuupdevast, kui on kasutamata ja Gigesti hoiustatud.

Kaitsta pdikesekiirguse eest.
Hoiustada kuivas keskkonnas.

Mittevastav hoiustamine voib vahendada sailivust.

Partiipdhine jalgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost vdljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 2 Kehtib alates partiist 2617 +

Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322. oxy
Palun viige pakend taaskasutusse. %&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Tootenumber Varvus Suurus (L x K)
15004419 roheline ~17,5x9cm +0,5cm
15004429 sinine ~17,5x9cm +0,5cm

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/
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Toote teabeleht

wiroMEDI LOOP

GTINSs

Tootenumber

15004419
15004429

Unit of Use
UDI
4051642004303

4051642004310

Madtmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvadrtused ja vdivad erineda.

Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste Gildhinnangut ega p8hjenda lepingujdrgset 8igust. Laske (ile kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.
Esitatud toote andmelehed on ettevdtte WIROS Wilfried Rosbach GmbH omand. WIROS Wilfried Rosbach GmbH on toote andmelehtede kdikide autori- ja kasutusdiguste omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote

andmelehti tohib kasutada ainult koos ettevdtte WIROS originaaltoodetega.

Wilfried Rosbach GmbH

1
UDI
4051642003122

4051642002392

UDI
4051642503127

4051642502397
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$ Tuotetietolehti

&2 wiroMEDI LOOP

LAAKETIETEELLISET KASVOMASKIT TYYPPIII R

Polypropeenikehruukuitukangas | 3-kerroksinen | Korvalenkit | Nendkaari

— <

; Wilfried Rosbach GmbH
WIR05/'
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Valmistaja

Tuotetietolehti

wiroMEDI LOOP

Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuotekuvaus

Kategoria

Tuotenimike

Tuotteen ominaisuudet

Materiaali

Materiaali

materiaalin rakenne

Materiaalin paino

Kaytto

Kayttotarkoitus

Elintarvikekosketus

Kadyttoalue

Kayttoryhma

Potilasryhmd

Indikaatiot

Vasta-aiheet

Kdyttoohje

Rajoitukset

Ohje

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveitsi

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroMEDI LOOP | Ladketieteelliset kasvomaskit Tyyppi II R
Polypropeenikehruukuitukangas | 3-kerroksinen | Korvalenkit | Nendkaari

Suodatustehokkuus (BFE) > 99 %
3-kerroksinen

Korvalenkit

Nendkaari

PP-kuitu (3-kerroksinen kuitu)

Ulkokerros: ~ 28 g/m? (+ 2 g/m?)
Suodatinmateriaali: ~ 25 g/m? (+ 2 g/m?)
Sisakerros: ~ 23 g/m? (+ 2 g/m?)

Suun ja nendn peittdvd ladketieteellinen kertakdyttdinen kasvomaski suojaamaan potilaita tarttuvilta taudinaiheuttajilta, minimoimaan tarttuvien taudinaiheuttajien

levidminen henkilékunnan ja potilaiden vdlilld ja suojaamaan kdyttdjad kontaminoituneilta nesteroiskeilta. Ladketieteellisia kasvomaskeja voidaan kdyttad myos

potilailla ja muilla henkil6illd infektioiden leviamisriskin vahentdmiseksi erityisesti epidemia- tai pandemiatilanteissa.

Lyhytaikainen, epdsuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.

Kasvomaskit suojaamaan tarttuvien taudinaiheuttajien siirtymiseltd lddketieteellisten toimenpiteiden ja hoitojen aikana sekd epidemia- tai pandemiatilanteissa.

Kaytto ladketieteen alalla on rajoitettu asianmukaisesti koulutetuille ammattilaisille. Sopii myds ei-ammattilaisille epidemia- ja/tai pandemiatilanteessa.

Kasvomaskit soveltuvat kaikille potilasryhmille, mikali maski istuu kdytettdessa hyvin eikd ole liian suuri tai liian pieni.

Kasvomaskit suojaamaan tarttuvien taudinaiheuttajien siirtymiseltd ldaketieteellisten toimenpiteiden ja hoitojen aikana sekd epidemia- tai pandemiatilanteissa.

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Kertakdyttotuote
Ei steriili

Maskin (kasvomaskin) nendkaari on magneettinen eika sitd saa kdyttad voimakkaiden magneettisten laitteiden, kuten esim. MRT-laitteiden yhteydessd.

Ei sovellu elintarvikkeiden pakkaamiseen ja varastointiin.

Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvdt suoraan tahdn tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja vastuuviranomaisille.
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Kdyttoalueet

Materiaalin lisatiedot

Terveyteen liittyvid tietoja

CE-merkinta

SRN
Basis UDI DI

EN 14683:2019+AC:2019

Tuotetietolehti

wiroMEDI LOOP

Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset

Ladkdriasemat

Teollisuus | Ladketeollisuus
Laboratoriot
Elintarvikkeiden jalostus
Puhdistus | Hygienia

Kosmetiikka | Hyvinvointi | Kauneusteollisuus

Lateksiton

Thodrsytysten tai allergisten reaktioiden tapauksessa lopeta kdyttd heti ja neuvottele ldakarisi kanssa.

Sikali kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetdan, tuotteet eivat sisdlla myrkyllisia, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niitd kdytetdan

kayttotarkoituksen mukaisesti.
Ndma tuotteet eivat sisdlld lateksiainesosia, ja ne ovat hypoallergeenisia. Ne voivat kuitenkin aiheuttaa arsytyksia herkalld iholla. Pitkdan kdytettaessd ihon
ilmanvaihto voi rajoittua, mika voi johtaa ihodrsytyksiin.

Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote

DE-MF-000004956
4051642-wiroMEDILOOP-JD

CE-merkinta

CE-merkintd takaa tuotteiden ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden Euroopan
yhteisdssd. CE-merkitty tuote tayttad sovellettavien eurooppalaisten mddrdysten perusvaatimukset.

Ldaketieteelliset kasvomaskit - vaatimukset ja testimenetelmat

Testi

Bakteereiden suodatustehokkuus (BFE), (%)

Paine-ero (Pa/cm2)

Mikrobiologinen puhtaus (cfu/g)

Tiedot

» Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Tulos
>99%
<60
<30
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Tuotetietolehti

wiroMEDI LOOP

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kaytto

Kdyttéohje

Turvallisuusohjeet

Havittaminen

Sailyvyysaika

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH

Kayttdjatiedot

Hengittdessd, puhuessa, yskiessd, aivastaessa jne., suun ja nendn limakalvoilta vapautuu pienempid tai suurempia madrid eritepisaroita. Suurin osa hiukkasytimistd on
halkaisijaltaan 0,5 um ja 12 um, ja erityisesti suuremmat ytimet voivat sisaltdd aerosolildhteestd perdisin olevia mikro-organismeja. Téman seurauksena hiukkasten
ytimet voivat ilmassa levita herkille alueille, kuten avoimeen leikkaushaavaan tai steriileihin laitteisiin.

Laaketieteelliset kasvosuojaimet, jotka on tarkoitettu samankaltaiset vaatimukset tayttavissd leikkaussaleissa ja terveydenhuollon laitoksissa kdytettaviksi, on
suunniteltu suojaamaan koko tydympadristdd. Tamd normi kuvaa kaksi ldaketieteellista kasvomaskityyppid ja siihen liitetyt suojatasot. Tyypin I Iddketieteellisia
kasvomaskeja kdytetadn potilailla vdhentdmdan tartunnan leviamisriskia erityisesti epidemia- tai pandemiatilanteissa. Tyypin II maskit on tarkoitettu periaatteessa
terveydenhuollon ammattihenkildston kdyttdon leikkaussalissa tai muissa ladketieteellisissa laitoksissa, joiden vaatimukset ovat samankaltaisia.

Myos ladkinnallisia laitteita koskevassa EU:n lainsdddanndssa kdsiteltdva erityistapaus on sellainen, jossa harjoittaja haluaa suojautua mahdollisesti kontaminoitujen
nesteiden roiskeilta.

Jos maskin tarkoituksenmukainen kdytté tarkoittaa kdyttdjan suojaamista tarttuvilta taudinaiheuttajilta (bakteereilta, viruksilta tai sieniltd), tulee kdyttaa direktiivin
89/686/EWG tai henkildkohtaisista suojavarusteista (PSA) koskevan asetuksen (EU) 2016/425 mukaisia hengityssuojaimia. Hengityssuojalaitteiden
suorituskykyvaatimuksiin sovelletaan standardia EN 149.

Maskin antama tehokkuus riippuu useista tekijoista, kuten suodattimen tehosta, materiaalin laadusta ja maskin istuvuudesta kayttajan kasvoihin. Erilaiset mallit
sopivat eri kayttdalueille, ja maskin huolellinen valinta on siksi tarkeda halutun tuloksen saavuttamiseksi.

Maskien materiaalien suodatusteho voi vaihdella kaytettdvdsta suodatinmateriaalista riippuen. Maskien istuvuus eroaa huomattavasti niista maskeista, jotka
kiinnitetadn korvanauhoilla kdyttdjan korvien taakse ja niistd, joissa on nauhat padn ymparilld seka nenaklipsi, joka voidaan muotoillaan kdyttdjan nenan muotoihin
sopivaksi.

Maskin suorituskyky madritelldan tavallisesti valmistukseen kdytetyn materiaalin in vitro -testeilld. On kuitenkin tdrkeda huomioida maskin istuvuus huolellisesti, kun
maski valitaan tiettyd kdyttétarkoitusta varten.

Toinen huomioon otettava tekija on maskin kyky imed kosteutta uloshengitysilmasta, ja ndin sdilyttda sen suorituskyky pidemman aikaa. Kehittyneemmadt mallit
sdilyttdvat suorituskykynsa helposti jopa erittdin pitkien leikkausten ajan, kun taas vihemmdn kehittyneet mallit on suunniteltu lyhytkestoisiin toimenpiteisiin.

Koska kdytetty maski on erittdin kontaminoitunut, on valttdmatontd, ettd

- kayttdjd ei kosketa maskia sormilla/kasilld,

- kadet desinfioidaan maskin riisumisen jdlkeen (kokonaan),

- maskia kaytetadn nendn ja suun paalld; maski ei missadn tilanteessa roiku kdyttdjan kaulassa ja

- kaytetty maski on havitettdva silloin, kun sita ei endd tarvita tai kahden toimenpiteen vdlillg; jos suojaukselle on uusi tarve, tulee kdyttad uutta maskia.

Yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988

Muovista valmistettujen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja ja esineitd koskeva maardys QIP

Asetus elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista

Ennen tuotteen

kdyttodVarmista, ettd olet valinnut tarpeisiisi ja kayttoalueisiisi sopivan tuotteen. Al kayta kertakayttoisia laakinnallisia kasvomaskeja, jos ne ovat viallisia tai niitd on
jo kaytetty. Kertakayttoiset ladkinnalliset kasvomaskit on tarkoitettu lyhytaikaiseen kdyttoon. Ladketieteen alalla kdyttd on rajoitettu yhteen potilaaseen. Huomioi
kdyttajatiedot, liite A EN 14683:2019+AC:2019.

Tuotteen

késittelyPue maski vain pestyilla kasilld. Ald kosketa kasvojasi, kun puet maskia. Kosketa maskia vain hihnoista/korvasilmukoista ja sen ulkopuolelta. Al kosketa
maskin sisdpuolta. Maskin tdytyy peittdd nend ja suu sekd istua niin tiukasti, ettd mahdollisimman véhan ilmaa paasee sivulle, ylos tai alas. Sdada nendtuki nendan
sopivaksi.

Huomaa, ettd maskissa on vain yksi koko. Koosta, kasvojen tai pddn muodosta riippuen korvasilmukoita voidaan joutua sovittamaan, esim. solmujen avulla maskin
optimaalisen istuvuuden saavuttamiseksi.

Silmalasien kdyttajat laittavat lasit takaisin pdahdn vasta lopuksi. Jos lasisi huurtuvat kdyttaessasi niitd, tarkista maskin istuvuus tai kasittele silmalasit
huurtumisenestoaineella. Maskiin ei saa koskea sen kdyton aikana. Vaihda vaurioitunut tai likaantunut maski vélittémasti ehjdan ja puhtaaseen. Kaytetyt maskit ovat
voimakkaasti saastuneita, ja ne on hdvitettdva asianmukaisesti. Maskin koskettamisen/poistamisen jalkeen kddet on desinfioitava kokonaan. Jos maskissa on likaa tai
vaurioita, se on riisuttava ja havitettava asianmukaisesti.

Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella talle tuotteelle ei tarvita lisaturvaohjeita.

Kayttamdttomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ympdristoa sddstavalld tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy
havittad kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja madrayksid noudattaen.

5 vuotta valmistuspaivastd, mikali tuote on kdyttdmaton ja varastoitu oikein.

y n
7
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Varastointi

Jaljitettavyys

Kierraty

S

Www.wiros.de

WEB

GTINs

Tuotetietolehti

wiroMEDI LOOP

Suojaa auringonvalolta.
Sailytettdva kuivassa.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentad sdilyvyysaikaa.

Erdkohtainen jdljitettavyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 2 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Lisensoitu Saksan pakkauslain (VerpackG) mukaisesti, lisenssinumero DE1618662887322.

Toimita pakkaus kierratykseen.

9y

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/masken/medizinische-pp-gesichtsmasken/wiromedi-loop/

Tuotenumero Vari Koko (Lx P)
15004419 vihred ~17,5x9cm
15004429 sininen ~17,5x9 cm

Unit of Use 1

Tuotenumero

UDI uDI
15004419 4051642004303 4051642003122
15004429 4051642004310 4051642002392

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.
Annetut tiedot perustuvat tdmanhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista eivdtkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta. Jos tiedot ovat yli kaksi vuotta vanhoja, pyyda niille vahvistus.
Mahdollisuus ndppdily- ja muihin virheisiin varataan.
Saatavilla olevat tuotteen tietolehdet ovat WIROS Wilfried Rosbach GmbH:n omaisuutta. WIROS Wilfried Rosbach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijan-, kdyttd- ja hyédyntamisoikeudet. Tuotteen tietolehtien muuttaminen tai piktogrammien kdyttdminen on
kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtid saa kdyttdd vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.

WIRoS/

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH

Toleranssi

+0,5cm

+0,5cm

UDI
4051642503127

4051642502397
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