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BISAF-

lnstrukcja uż ytkowania data wydania:  24.09.2O25

PóŁMASKA FtLTRulĄcA

TYP BS2 M FFP2 NR EN 1,49:2001, +  A1:2009,

TYP BS2 A FFP2 NR EN I49:20O1, +  41:2009,

WYROB MEDYCZNY KLASY l

l. Adres producenta:

B| SAF sp. z o.o. , ul. Rdestowa 5, 54-530 Wrocł aw, Polska,

Te| .5034'J,I527,

e-mail:  24h@bisaf.pl

! l. Definicje uż ytych terminów. llekroć niniejszy dokument powoł uje się na termin:

1. ,,PÓł maska ", należ y go rozumieć jako pół maski filtrujące objęte następującym oznakowaniem
typu: BS2 M FFP2 NR EN 749:2OO1, +  A] ,:2009, BS2 A FFPZ NR, EN149:2001+  41:2009. Pół maski
stanowią Środek ochrony indywidualnej Kategorii lll i są wyrobem medycznym klasy l, reguł a
1.

2. ,,Data waż noś ci":  czas przechowywania przez60 miesięcy od daty produkcji,

lll. Pół maska filtrująca wymagania:

PÓł maska filtrująca speł nia wymagania prawne ustawodawstwa europejskiego i krajowego oraz normy
europejskie przyjęte przez Europejski Komitet Normalizacyjny oraz Polski Komitet Normalizacyjny w
tym:

Ustawy /  Rozporządzenia :

Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w

sprawie ś rodków ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG;

Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2017/745 z dnia 5 kwietnia 2OI7 r.w
sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2oo1,1s3/wE, rozporządzenia (WE) nr

178/2002i rozporządzenia (WE) nr I223/2OO9 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i

% /a2/EWG;
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-BISAFUstawa z dnia 20 maja 2010 r, o wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr IO7 poz.679 zpoź .
zmianami oraz Rozporządzaniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada 201,0 r. w sprawie

sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych Dz. U. 2010 Nr 215 poz.1,416;

wyrób speł nia odpowiednie wymogi zawarte w przepisach wykonawczych wydanych do w/w
aktów.

2. Normy:

a) EN 149:2001+ 41:2009 - Sprzęt ochrony ukł adu oddechowego - Pół maski filtrujące do

ochrony przed cząstkami. Wymagania , badanie, znakowanie,

b) EN 132: 1998 ,,Sprzęt ochrony ukł adu oddechowego -Terminologia",

c) EN ] .34:2001 ,,Sprzęt ochrony ukł adu oddechowego - Nazwy częś ci skł odowych",

d) EN 143:2000, EN 143:2000/A1,:2006 ,,Sprzęt ochrony ukł adu oddechowego - Filtry -
Wymagania, badanie, znokowanie",

e) EN 14683:2019+ AC:2019 (E) - Maski medyczne. Wymagania i metody badan,

f) EN lSO 10993-1:2009, Biological evoluation of medical devices - Part 1: Evaluation ond

testing within a risk management process (lSO 1-0993-1:2009),

g) EN lSO 1,1737,1,:2018, Sterilization of health care products - Microbiologicol methods

- Part 7: Determination of a population of microorganisms on products (tso 11737-

1:2018),

h) lSO 22609:2004, Clothing for protection against infectious ogents - Medical face
masks - Test method for resistance against penetration by synthetic btood (fixed

vol u me, horizontal ly proj e cte d ).

lV. Jednostka notyfikowana uczestnicząca w procesie oceny zgodnoś ci:

Centralny lnstytut ochrony Pracy - Państwowy lnstytut Badawczy CloP-PlB (nr 1,437\

00-701 Warszawa, ul. Czerniakowska ] -6.

V. Wyrób objęty zgł oszeniem w:

Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych iProduktów Biobójczych, al.

Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska.

Vl. Dek| aracja zgodnoś ci EU, instrukcja uż ywania dostępna jest pod adresem: www.bisaf.pl

Przeznaczenie /  Zastosowanie pół maski filtrującej,

1. PÓł maska filtrująca przeznaczona jest do ochrony ukł adu oddechowego przed aerozolami z

cząstek stał ych lub aerozolami na bazie wody (pył , dym), aerozolami ciekł ymi (mgł y) oraz

bioaerozolami (mikroorganizmy, grzyby, wirusy ), o ile stęż enie fazy rozproszonejtych aerozoli

w powietrzu nie przekracza wartoś ci ] _0 x NDS,

- 
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-BISAFPÓł maska moż e być stosowana przez pracowników sł uż by zdrowia lub innych placówek

medycznych o podobnych wymaganiach podczas procedur medycznych w tym w trakcie

zabiegów chirurgicznych w salach operacyjnych i w innym otoczeniu medycznym,

PÓł maska moŻe byĆ przeznaczona do ochrony pacjenta przed czynnikami infekcyjnymi oraz

dodatkowo do ochrony uzytkownika przed rozpryskami potencjalnie zakaż onych cieczy,

Pół maska moż e być przeznaczona do noszenia przez pacjentów i inne osoby, w celu

zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania się infekcji, w szczególnoś ci podczas pandemii lub

epidemii,

3. PÓł maska moż e być stosowana w przemyś le, tam gdzie nie występuje nadmierne zapylenie
oraz Przez osoby prywatne jako Środek ochrony przed zanieczyszczeniami atmosferycznymi,

4. PÓł maska jest wyrobem jednorazowego uż ytku, niesterylnym, nie podlega konserwacji i czyszczeniu.

vl l. przeciwwskazania.

Pół maski filtrującej nie wolno uzywać:

1, W atmosferze zawierającej mniej niż  ] .8%  t lenu,

2. W Pomieszczeniach o nieodpowiedniej wentylacji i mał ej kubaturze, np. kanał y, studzienki,
zbiorniki,

3. w atmosferze, w której występują zanieczyszczenia w postaci gazów i par,

4, W atmosferze, w której temperatura jest powyż ej + 70' st, C a wilgotnoś ć powyż ej 80% ,

5. Po upł ywie czasu przechowywania maski/daty waż noś ci,

6. Gdy opory oddychania gwał townie wzrosną,

7, Gdy pojawi się zawilgocenie maski,

8, Do dwóch zabiegów lub procedur medycznych,

9. Dł uż ej niż  jedna zmiana robocza,

10. W kontakcie z tkanką, otwartą raną,

LLPrzez osoby posiadające zarost, bokobrody lub uszkodzenia twarzy np. blizny.

Vlll. Zalecenie uż ywania.

L Nie dotykać czaszy pół maski palcami/dł ońmi uż ytkownika;

2. Po zdjęciu pół maski dezynfekuj ręce,
3. PÓł maska powinna zakrywać nos oraz usta uż ytkownika iw ż adnym momencie nie powinna

zwisać na szyi uż ytkownika;
4. zuż yta pół maska podlega utylizacji, gdy nie jest już  potrzebna lub pomiędzy dwoma

zabiegami;  natomiast, gdy istnieje dalsza potrzeba ochrony, należ y zaloż yć nową pół maskę.

2,

1.

2.
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-BISAFlX. Kontrola przed uż yciem.

Przed każ dym uzyciem pół maski nalezy sprawdzić  datę przechowywania/datę waznoś ci oraz
jej stan techniczny,

NaleŻy sprawdzić  czy pół maska nie posiada widocznych uszkodzeń mechanicznych oraz czy
jest kompletna,

PÓł maska uszkodzona, niekompletna, której czas przechowywania/data waznoś cizostał
przekroczony nie moze być stosowana.

X. Sposób zakladania.

1,. Wyjmij pół maskę z opakowania i sprawdź  jejstan,

2. Rozł óz pół maskę przykł adając ją delikatnie do twarzy,

3. Jeś litaś my nagł owia są za dł ugie mozemy je związać lub skrzyzować,

4. Zał óż  taś my nauszne i poł ącz je zapinką z tył u gł owy,

5. Dopasuj pół maskę do twarzy dociskając zacisk nosowy i cienki drucik znajdujący się w dolnej
częŚci pół maski lub w przypadku wszytej gumki - zaciągnijją doszczelniając dolna krawędź  do

twarzy - jeż eli gumka lub drucik występuje.

X!. Przechowywanie i transport.

PÓł maski należ y przechowywać w oryginalnych opakowaniach producenta w pomieszczeniach
o wilgotnoś ci względnej poniż ej 80 %  i temperaturze od -3O st. C do + 70 st. C;

PÓł maski należ y chronić  przed bezpoś rednim dział aniem promieniowania sł onecznego,
ciePlnego i oddział ywania szkodliwych substancji chemicznych, wilgocią, zabrudzeniem i

uszkodzeniami mechanicznymi;

Maksymalny czas przechowywania pół maski w wymienionych wyż ej warunkach to 60 miesięcy
od daty produkcji;

PÓł maski mogą być transportowane w wyma8anych warunkach przechowywania wył ącznie w
opakowaniach oryginalnych producenta;

Xll. Objaś nienia symboli i znaków graficznych.

1. Na każ dej pół masce umieszcza się następujące znakowanie:

a) znak handlowy producenta; BISAF;

b) znakowanie identyfikujące typ pół maski:  BS2, gdzie;

1) BS2 A - opory oddychania ś  ] _O0 Pa,

1,,

2.

3.

1.

2.

3.

4.
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-BISAF-2) BS2 M - ł ączenie warstw za pomocą ultradź więków,

c) numer i rok publikacji normy europejskiej;  EN 149:2001+ A1:2009;

d) klasę ochrony, stosowną do EN 149:20O1+ A] -:20O9:FFPŁ NR, gdzie:  NR oznacza do uż ytku

maksymaInie przez jedną zmianę roboczą,

e) adres producenta,

f) nr serii/ partii, oznakowany terminem: "N/S" skł adający się z daty produkcji zapisanej w formie: rok:
pisany cyframi np.2O22

miesiąc: pisany cyframi np. 09

dzień: pisany cyframi np, 09

numer zmiany produkcyjnej :  pisany cyfrą np. 1.

numer linii produkcyjnej :  pisany literą A lub B

- umieszcza się od wewnętrznej strony maski, przylegającej do twarzy uż ytkownika.
Przykł adowe oznakowanie :  S/N:2022-09-09.1B

g) znak CE - CE t437 , cyf ry stanowią oznaczenie jednostki notyfikowanej,

2. Na oPakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobu umieszcza się nazwę w postaci

,,pół maska filtrująca" z dodatkowymi oznaczeniami w postaci:

a) Klasę l - jako klasę wyrobu medycznego stosownie wg. Rozpo rządzenia Parlamentu Europejskiego
i RadY (UE)2OI7/745 z dnia 5 kwietnia 2OI7 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy
2001,/83/WE, rozporządzenia (WE) nr I78/2OO2 i rozporządzenia (WE) nr 1ż 23/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i % /azlEWG;
b) lnformację, ż e produkt jest niesterylny, do jednorazowego uż ytku, czysty biologicznie.

c) Black - kolor folii i pół maski.

d) Pink - kolor foli i pół maski.

e) Light - oznacza dostępnoś ć pół masek w wielu kolorach.
f) Air - patrz pkt 1, lit. B, ppkt 2.

g) Piktogram przechowywania pół maski oraz piktogram okreś lający koniec terminu przechowywania.

:

VŁ,lr
V
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-BISAF
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3. Znakigraficzne:

- należ y zapoznać się z instrukcją uzytkowania

+ 70 oC

-3ooc

- zakres temperatury przechowywania.

l
l
l
l

L,
Wrocł aw, E,mail:24h@bisaf.pl 
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- dopuszczalna wilgotnoś ć przechowywania poniż ej 80%

- wyrób medyczny.

yyyy/mm

Roł  uiBió!

- zakres końca okresu przechowywania. (YYYY - oznacza rok, MM - oznacza miesiąc )

8
yyyylmm

Opracował :

Tomasz stano

24.09.2025

(,* - f,""
BISAF Spół ka z o.o.

ul. Rdestowa 5, 54-530 Wrocł aw
NIP 8943153454, Regon 385955440

KRs 0000838986
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