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Instrukcja uzytkowania data wydania: 24.09.2025

POLMASKA FILTRUJACA
TYP BS2 M FFP2 NR EN 149:2001 + A1:2009,
TYP BS2 A FFP2 NR EN 149:2001 + A1:2009,

WYROB MEDYCZNY KLASY |

I. Adres producenta:

BISAF sp. z 0.0., ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska,
Tel. 503411527,
e-mail: 24h@bisaf.pl

Il. Definicje uzytych termindw. llekroc niniejszy dokument powotuje sie na termin:

1. ,Péimaska”, nalezy go rozumie¢ jako potmaski filtrujgce objete nastepujgcym oznakowaniem
typu: BS2 M FFP2 NR EN 149:2001 + A1:2009, BS2 AFFP2 NR, EN149:2001 + A1:2009. Potmaski
stanowig srodek ochrony indywidualnej Kategorii Il i sg wyrobem medycznym klasy |, reguta
1.

2. ,Data waznosci”: czas przechowywania przez 60 miesiecy od daty produkcji,

lll. Pétmaska filtrujaca wymagania:

Potmaska filtrujaca spetnia wymagania prawne ustawodawstwa europejskiego i krajowego oraz normy
europejskie przyjete przez Europejski Komitet Normalizacyjny oraz Polski Komitet Normalizacyjny w
tym:

1. Ustawy/ Rozporzadzenia:

a) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG;

b) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobodw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr

c) 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG;
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d) Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 z pdz.
zmianami oraz Rozporzadzaniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych Dz. U. 2010 Nr 215 poz. 1416;

e) wyrob spetnia odpowiednie wymogi zawarte w przepisach wykonawczych wydanych do w/w
aktow.

2. Normy:

a) EN 149:2001+A1:2009 - Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Pétmaski filtrujace do
ochrony przed czastkami. Wymagania , badanie, znakowanie,

b) EN 132:1998 ,Sprzet ochrony uktadu oddechowego -Terminologia”,

c) EN 134:2001 ,Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Nazwy czesci sktadowych”,

d) EN 143:2000, EN 143:2000/A1:2006 ,Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Filtry —
Wymagania, badanie, znakowanie”,

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

f) ENISO 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process (1SO 10993-1:2009),

g) ENISO 11737-1:2018, Sterilization of health care products — Microbiological methods
— Part 1: Determination of a population of microorganisms on products (1SO 11737-
1:.2018),

h) 1SO 22609:2004, Clothing for protection against infectious agents — Medical face
masks — Test method for resistance against penetration by synthetic blood (fixed
volume, horizontally projected).

IV. Jednostka notyfikowana uczestniczagca w procesie oceny zgodnosci:

Centralny Instytut Ochrony Pracy — Paristwowy Instytut Badawczy CIOP-PIB (nr 1437)
00-701 Warszawa, ul. Czerniakowska 16.

V. Wyréb objety zgtoszeniem w:

Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych , al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska.

VI. Deklaracja zgodnosci EU, instrukcja uzywania dostepna jest pod adresem: www.bisaf.pl
Przeznaczenie / Zastosowanie pétmaski filtrujace;.

1. Pétmaska filtrujgca przeznaczona jest do ochrony uktadu oddechowego przed aerozolami z
czastek statych lub aerozolami na bazie wody (pyt, dym), aerozolami ciektymi (mgty) oraz
bioaerozolami (mikroorganizmy, grzyby, wirusy ), o ile stezenie fazy rozproszonej tych aerozoli
w powietrzu nie przekracza wartosci 10 x NDS,
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Pétmaska moze by¢ stosowana przez pracownikéw stuzby zdrowia lub innych placéwek
medycznych o podobnych wymaganiach podczas procedur medycznych w tym w trakcie
zabiegow chirurgicznych w salach operacyjnych i w innym otoczeniu medycznym,

Potmaska moze by¢ przeznaczona do ochrony pacjenta przed czynnikami infekcyjnymi oraz
dodatkowo do ochrony uzytkownika przed rozpryskami potencjalnie zakazonych cieczy,

Potmaska moze by¢ przeznaczona do noszenia przez pacjentéw i inne osoby, w celu
zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji, w szczegdlnosci podczas pandemii lub
epidemii,

Pétmaska moze by¢ stosowana w przemysle, tam gdzie nie wystepuje nadmierne zapylenie
oraz przez osoby prywatne jako srodek ochrony przed zanieczyszczeniami atmosferycznymi,

Pétmaska jest wyrobem jednorazowego uzytku, niesterylnym, nie podlega konserwacji i czyszczeniu.

VII. Przeciwwskazania.

Potmaski filtrujacej nie wolno uzywaé:

8.

9.

W atmosferze zawierajgcej mniej niz 18% tlenu,

W pomieszczeniach o nieodpowiedniej wentylacji i matej kubaturze, np. kanaty, studzienki,
zbiorniki,

W atmosferze, w ktérej wystepujg zanieczyszczenia w postaci gazéw i par,

W atmosferze, w ktdrej temperatura jest powyzej +70° st. C a wilgotno$é powyzej 80%,
Po uptywie czasu przechowywania maski/daty waznosci,

Gdy opory oddychania gwattownie wzrosna,

Gdy pojawi sie zawilgocenie maski,

Do dwdch zabiegéw lub procedur medycznych,

Dtuzej niz jedna zmiana robocza,

10. W kontakcie z tkankg, otwarta rana,

11. Przez osoby posiadajace zarost, bokobrody lub uszkodzenia twarzy np. blizny.

VIIl. Zalecenie uzywania.

Nie dotykac czaszy pétmaski palcami/dtorimi uzytkownika;

Po zdjeciu pétmaski dezynfekuj rece,

Potmaska powinna zakrywac nos oraz usta uzytkownika i w zadnym momencie nie powinna
zwisac na szyi uzytkownika;

zuzyta potmaska podlega utylizacji, gdy nie jest juz potrzebna lub pomiedzy dwoma
zabiegami; natomiast, gdy istnieje dalsza potrzeba ochrony, nalezy zatozy¢ nowa pétmaske.
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IX. Kontrola przed uzyciem.

1. Przed kazdym uzyciem pdtmaski nalezy sprawdzi¢ date przechowywania/date waznoéci oraz
jej stan techniczny,

2. Nalezy sprawdzi¢ czy pétmaska nie posiada widocznych uszkodzeh mechanicznych oraz czy
jest kompletna,

3. Podtmaska uszkodzona, niekompletna, ktdrej czas przechowywania/data waznoéci zostat
przekroczony nie moze by¢ stosowana.

X. Sposdb zaktadania.

Wyjmij pétmaske z opakowania i sprawd? jej stan,

Roztdz pétmaske przyktadajac jg delikatnie do twarzy,

Jesli tasmy nagtowia s za dtugie mozemy je zwigza¢ lub skrzyzowac,

Zatoz tasmy nauszne i potacz je zapinka z tytu gltowy,

Dopasuj pétmaske do twarzy dociskajac zacisk nosowy i cienki drucik znajdujacy sie w dolnej
czesci potmaski lub w przypadku wszytej gumki — zaciagnij ja doszczelniajac dolna krawedz do
twarzy — jezeli gumka lub drucik wystepuje.

o oMo

XI. Przechowywanie i transport.

1. Potmaski nalezy przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach producenta w pomieszczeniach
0 wilgotnosci wzglednej ponizej 80 % i temperaturze od -30 st. C do +70 st. C;

2. Pdtmaski naleizy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego,

cieplnego i oddziatywania szkodliwych substancji chemicznych, wilgocia, zabrudzeniem i
uszkodzeniami mechanicznymi;

3. Maksymalny czas przechowywania potmaski w wymienionych wyzej warunkach to 60 miesiecy
od daty produkcji;

4. Potmaski moga byc transportowane w wymaganych warunkach przechowywania wytacznie w
opakowaniach oryginalnych producenta;

XIl. Objasnienia symboli i znakéw graficznych.
1. Na kazdej pétmasce umieszcza sie nastepujace znakowanie:

a) znak handlowy producenta: BISAF;

b) znakowanie identyfikujace typ pétmaski: BS2, gdzie:

1) BS2 A - opory oddychania < 100 Pa,
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2) BS2 M - taczenie warstw za pomocg ultradzwiekéw,

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

d) klase ochrony, stosowna do EN 149:2001+A1:2009: FFP2 NR, gdzie: NR oznacza do uzytku
maksymalnie przez jedng zmiane robocza,

e) adres producenta,

f) nr serii/partii, oznakowany terminem: “N/S” sktadajacy sie z daty produkcji zapisanej w formie: rok:
pisany cyframi np. 2022

miesigc: pisany cyframi np. 09

dzien: pisany cyframi np. 09

numer zmiany produkcyjnej : pisany cyfrg np. 1.

numer linii produkcyjnej : pisany literg A lub B

— umieszcza sig od wewnetrznej strony maski, przylegajacej do twarzy uzytkownika.
Przyktadowe oznakowanie : S/N:2022-09-09.1B

8) znak CE - CE 1437, cyfry stanowig oznaczenie jednostki notyfikowanej,

2. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobu umieszcza sie nazwe w postaci
»potmaska filtrujgca” z dodatkowymi oznaczeniami w postaci:

a) Klase | — jako klase wyrobu medycznego stosownie wg. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

b) Informacjg, ze produkt jest niesterylny, do jednorazowego uzytku, czysty biologicznie.

c) Black — kolor folii i pdtmaski.

d) Pink — kolor foli i pétmaski.

e) Light — oznacza dostepnosc pétmasek w wielu kolorach.
f) Air — patrz pkt 1, lit. B, ppkt 2.

g) piktogram przechowywania p6tmaski oraz piktogram okreslajacy koniec terminu przechowywania.
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3. Znaki graficzne:

1
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- nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

~+70 °C

-30°C

- zakres temperatury przechowywania.
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- dopuszczalna wilgotnos¢ przechowywania ponizej 80%

- wyréb medyczny.

yyyy/mm

yyyy/mm

- zakres korica okresu przechowywania. ( YYYY - oznacza rok, MM - oznacza miesiac )

Opracowat:

Signature Not Verifi

Tomasz Stano

Dokument podpisany przez Tgmasz Stawomir Lisek 24.09.2025
Data: 2025.11.05 17:52:17 ZET
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