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OBIECT SI DOMENIU DE APLICARE

1. Materiale utilizate pentru producerea mastilor de protectie

2. Modul de confectionare a mastilor de protectie faciala

3. Procedura stabileste pasii necesari pentru confectionarea a mastilor de protectie
faciala precum si descrierea utilajului utilizat in cadrul acestuia

4. Procedura se aplica in cadrul SRL FILTRANIUM

Mastile faciale de uz medical, tip | corespund cerintelor SR EN 14683+AC:2019

Certification (Standard) EN 14683: 2019
Classification Type |

Bacterial filtration effincency (BFE) 295%
Breathability (Pa/cm?2) <40

Microbial cleaning Bioburden (UFC/g) <30

Mastile faciale de uz medical tip | detin certificat de inregistrare eliberat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale DM000271698

MATERIALE UTILIZATE

In cadrul procesului de confectionare a mastilor de protectie, produse de catre SRL FILTRANIUM
sunt utilizate urmatoarele materiale:
a. Material filtrant netesut Spundbond

b. Material filtrant netesut SMS (Spundbond-Meltblown-Spundbond)
c. Elastic pentru aplicarea mastii pe fata

d. Banda de plastic — fixator

Nr. | Material Caracteristici
1. Material filtrant netesut Spundbond Material netesut, 100% polipropilena, de
culoare albastru, alba
2. Material filtrant netesut SMS (Spundbond- Material netesut, 100% polipropilena
Meltblown-Spundbond)
3. Element plastic pentru fixare la baza nasului polimer
4, Snur elastic pentru fixare poliester cu filament de cauciuc

Modul de confectionare a mastilor de protectie

1. Modul de confectionare presupune controlul permanent cat a echipamentelor
utilizate in producere, atat si a persoanelor implicate in proces.

2. Persoanele antrenate in procesul de producere sunt dotate cu:

a. Masti de protectie faciala




b. Manusi de protectie
c. Halate de protectie
d. Caciule de unica folosinta

V. Confectionarea mastilor de protectie de unica folosinta:

a. Se foloseste materia prima, tip Spundbond si SMS

b. Materia prima trece prin linia semiautomata de producere a mastilor semifaricate.
In cadrul acestui proces se introduce fixator de plastic, se sudeaza semifabricatul
de masca dupa dimensiuni, in trei pliuri.

c. Semifabricatul de masca este supus sudarii manuale a elasticului, care se utilizeza
pentru fixarea mastii pe fata.

d. Masca confectionata este ambalata in plicuri de polietilena, a cate 10 unitati n plic
sau cate 50 bucati in cutie de carton.

e. Seintroduce eticheta (vezi Anexa 1)

Materiale suprapuse (structura tri-laminara), dupa cum urmeaza:

/ Netesut SBPP

Netesut SMSPP Netesut SMSPP

3 pliuri

95 mm

170 mm

A
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Dimensiuni corp masca:

Lungime: 170 £ 5 mm
Latime (pliatd): 95 £5 mm
Latime (totald): 170 £ 5 mm

Lungime piesa nas: 100 £ 15 mm



V. Mastile de protectie sunt ambalate in plicuri de plastic si depozitate in cutii de carton.

VL. Pe eticheta, aplicata pe plic cu mastile de protectie, se afiseaza:

Denumirea marcii — Dr. FILTREX

Informatie despre masca de protectie in limba de stat
Materialul din care este confectionatd masca de protectie
Conditiile de pastrare

Identificarea producatorului

Termen de valabilitate (este de 5 ani de la data fabricatiei)
Instru ctiuni de utilizare

Codul cu bare

Data producerii si lotul produsului
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

e Tnainte de a aplica masca, curdtati mainile cu o solutie pe baza de alcool sau cu
apa si sapun.

e Se prinde cu mainile, partea inferioara si cea superioara a mastii
e Se trage de partea inferioara a mastii pana se deschid pliurile.

e Se pozitioneaza masca pe fata: se fixeaza pozitia mastii pe nas cu o mana, iar cu
cealalta mana se trag elasticele dupa urechi.

e Se acopera barbia, gura si nasul cu masca si asigurati-va ca nu sunt spatii goale
intre fata si masca.

e Nu se atinge masca in timpul purtarii.
e Seinlocuieste masca cu una noud imediat ce se umezeste.

e Scoaterea mastii se face astfel: se apuca masca de elastice (nu se atinge partea
din fata a mastii) si se introduce intr-o punga de plastic, care se arunca imediat
la un cos cu capac.

e Se curata mainile cu solutie pe baza de alcool sau cu apa si sapun.

PRECAUTII

e A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj

e |nainte de utilizare, examinati masca: nu o folositi daca este rupta, prezinta pete
sau mirosuri.

e Depozitati produsele in spatii curate, ventilate si uscate.

e Umiditatea relativa nu trebuie sa fie mai mare de 80%.



e Masca e de unica folosinta. Nu reutilizati!

e Riscul de contaminare cu fluide organice nu este complet eliminat folosind
masca faciala medicala

e Feriti produsul de umiditate, lumina si caldura!

LIMITARI
e Acest produs nu ofera protectie impotriva gazelor toxice / vaporilor toxici

e Utilizatorul trebuie sa se asigure intotdeauna ca produsul ce urmeaza a fi utilizat este in
termenul de valabilitate, este adecvat scopului utilizarii si este utilizat conform
instructiunilor. Nerespectarea aceastor recomandari constituie un risc pentru
sanatatea utilizatorului si a altor persoane.

e Pentru alegerea corectd a unei masti faciale de uz medical este necesara definirea clara
a scopului pentru care este utilizata.



Anexa 1

Eticheta produsului

DR. FILTREX 10 urits

Masca medicala
Nesterilg, de unica folosinta

Produs o unica Tolosins, aw poote  curdfo sou reulzol.
Condil de postrare/depozicre: A se pisra o loc uicat,
ferit de umezeola.

Tormen de vaiobiliate: 5 ans de o dato procuceri
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