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Obowigzuje od 24.11.2020
1. ldentyfikacja produktu i wytworcy
1.1.  ldentyfikacja wyrobu

Nazwa wyrobu: Maseczka medyczna PRAESIDIUM
TYP: IR

Klasa wyrobu: I, wyrob niesterylny

Kod UDI: 3661812RDB

1.2. Dane wytwércy

Firma: TW PLAST Sp. z 0.0.
ul. Putawska 38
05-500 Piaseczno

Numer telefonu: +48(22) 750 00 80

Adres e-mail: office@twplast.pl

2. Informacje ogdlne

Maseczki medyczne jednorazowego uzytku, niesterylne.

Przeznaczone sg do ochrona pacjenta przed infekcjami, w
T pewnych okolicznosciach ochrona uzytkownika przed
=P potencjalnymi  rozpryskami  skazonych  plynow.
Medyczne maski na twarz mogg by¢ rowniez
przeznaczone do noszenia przez pacjentow i inne 0soby
w celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania si¢
infekcji, szczeg6lnie w sytuacjach epidemii lub pandemii.

3. Informacja o skladzie wyrobu

Czes¢ maseczki Sklad

Warstwa zewngtrzna Polipropylen (wtdknina typu spunbond)
o podwyzszonej odpornosci na rozpryski

Warstwa filtrujaca Polipropylen (wtoknina typu meltblown)
Warstwa wewnetrzna Polipropylen (wtoknina typu spunbond)

Drucik Ocynkowany w oplocie polietylenowym
Elastyczne gumki Rdzen: SPANDEX (poliuretan), oplot:

poliester
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4. Parametry techniczne wyrobu

Wymiary: 17,5cm x 9 cm

1
n
2

Konstrukcja maseczki: 1 — warstwa zewnetrzna (wioknina polipropylenowa spunbond); 2 — warstwa
wewnetrzna  (wldknina polipropylenowa spunbond); 3 — warstwa filtrujgca (wldknina
polipropylenowa meltblown); 4 — metalowy drucik; 5 — elastyczne gumki.

A

Badania- wykonane zostaty zgodnie z normg PN-EN 14683:2019

Lp. Badanie Jednostka | Wymaganie normy Otrzymany wynik
1. Ci$nienie réznicowe [Pa/cm?] <60 42,02
Zdolnos¢ filtracji bakterii BFE
2. | Staphylococcus aureus [%] >98 99,9%
ATCC 6538
Splach resistance pressure
3. Cisnienie odpornosci na kPa > 16 16*
zachlapanie (1SO 22609)
4, Czysto$¢ mikrobiologiczna [cfu/g] <30 2,4
. . Brak dziatania Widknina Wloknipol-M® - PP
5. Dzialanie cytotoksyczne ) cytotoksycznego Nonwovens spehiajaca wymagania
Brak dziatania standardu STANDARD 100 by OEKO
6. Dzialanie draznigce - drazniaceso -TEX®, Zalgcznik 6 - klasa produktow
E.! £ - I- certyfikat nr IW00096 z dnia
v Dzialanie uczulajace _ Brak dz.laiama 04.03.2020, raport z badan nr
uczulajacego NC9046/08/2020

*) Zgodnie z ASTM F1862 i ISO 22609, dopuszczalny limit jakosci 4,0% jest spetniony plan pobierania probek, gdy >29 z 32 artykuldw testowych wykazuje pozytywne

wyniki.
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5. Warunki przechowywania

Wyroby nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 5°C — 45°C 1 wilgotnosci 25% - 65%, chronié¢

przed dziataniem promieni stonecznych.
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