Technisches Datenblatt E IMSTecMedical

INNOVATIVE PRODUCTS

BlueBec®MED Medizinische FFP2 NR D - Modellreihe BB207-MED

Hersteller IMSTecMedical GmbH
Modell BB207-MED
Beschreibung Filtrierende Halbmaske ohne Atemventil,

Schutzklasse FFP2 (max. Filterpenetration

6 %), nicht steril und nicht wieder-
verwendbar (NR = Non Reusable), mit
erfolgreicher Einspeicherprifung

(D = Dolomit), mit einstellbarem Nasenbigel
(enthalt Metall) und Ohrenbandchen.

(FFP = Filtering Face Piece)

Filterbereich Aerosole und Staube, entsprechend der
Schutzklasse FFP2

Farbe Individuell

Norm DIN EN 149:2001 + A1:2009
DIN EN 14683:2025

Vliesmaterialien: Polypropylen (PP),

Material
Polyester (rPET/PES)
Nasenblgel: Eisendraht LDPE Ummantelung
Ohrenbander: Polyamid und Elasthan
Primar- 1 Maske/ Folienbeutel
verpackung
Verpackungs- 50er Faltschachtel
einheiten

Zweckbestimmung PSA (Verordnung 2016/425)

Die BlueBec®MED Atemschutzmasken des Modellreihe BB207-MED sind persdnliche Schutzausriistung
(PSA) zum Schutz gegen das Einatmen von Aerosolen und Stauben, entsprechend der Schutzklasse FFP2,
nach Norm EN 149:2001+A1:2009. Diese PSA reduziert die Wahrscheinlichkeit, dass die Atemluft des
Tragers mit Mikroorganismen, Blut und Koérperflissigkeiten in Berlhrung kommt. Sie kann zu
Infektionsschutzzwecken angewendet werden. Die Maske ist nicht zu anderen Zwecken als den
beschriebenen bestimmt und darf in diesen Fallen auch nicht verwendet werden.

Zweckbestimmung Medizinprodukt (Verordnung 2017/745)

Die BlueBec®MED Atemschutzmaske des Modells BB207-MED ist eine nicht sterile, formgebende
medizinische Atemschutzmaske, die dazu bestimmt ist, Gber Nase und Mund des medizinischen
Personals getragen zu werden, um eine ungehinderte Atmung zu erméglichen. Gleichzeitig schiitzt sie
den Patienten wahrend medizinischer, chirurgischer, zahnarztlicher und isolierender Eingriffe vor
grolRen Partikeln (z. B. Kérperflissigkeiten, Partikel in der Luft) und kleinen Partikeln (z. B. Bakterien);
das Risiko einer direkten Ubertragung infektidser Keime wird minimiert. Sie enthilt keine
antimikrobiellen Wirkstoffe.

Mit einem eingebetteten, formgebenden Nasendraht wird die Maske individuell und luftdicht an Nase
und Mund des medizinischen Personals angelegt. Es handelt sich um ein Medizinprodukt im Sinne
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Anhang VIII, Kapitel 1, Absatz 1.2 zum kurzzeitigem Einmalgebrauch und ist fir die Anwendung am
Patienten geeignet.

Die Maske ist nicht zu anderen Zwecken als den beschriebenen bestimmt und darf in diesen
Fallen auch nicht verwendet werden.

Das Nichtbeachten der Anweisungen und Warnungen kann die Effektivitat des Atemschutzes

reduzieren.
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Warnungen und Einsatzgrenzen

Ein Atemschutz kann nur dann wirksam sein, wenn die entsprechenden Anpassungen zur
Dichtigkeit vorgenommen werden und die Maske wahrend des gesamten Aufenthalts im
Gefahrenbereich getragen wird.

Dieses Produkt ist NICHT geeignet flir Personen mit Bart oder anderweitiger Gesichtsbehaarung
im Auflagebereich der Maske, da eine ordnungsgemafSe Abdichtung nicht gewahrleistet werden
kann.

Der Atemschutz darf nicht in einer Umgebung, in der Metall zu einer Gefahrdung fiihren kann,
verwendet werden, da der Nasenbiigel Metall enthalt.

Wenn die Qualitat der Atemluft schlecht ist, wenn die Konzentration der Kontamination schadlich
fir Gesundheit oder Leben ist, wenn das Atmen schwierig wird oder wenn Schmerzen oder
Benommenheit auftreten ist der Gefahrenbereich sofort zu verlassen.

Die Maske darf nur in ausreichend bellifteten Bereichen genutzt werden und nicht bei einem
Sauerstoffgehalt < 19,5 % oder in explosionsfahiger Atmosphare.

Das Produkt schiitzt den Anwender nicht vor Gasen oder Dampfen.

Die Atemschutzmaske eignet sich nicht zum Schutz vor Luftverunreinigungen/ Konzentrationen,
die unbekannt sind oder eine unmittelbare Gefahr fiir Leben und Gesundheit darstellen.

Das Produkt ist nur fir die Tragedauer einer Schicht (< 8 h) vorgesehen.

Der Atemschutz ist sofort zu Entsorgen und zu ersetzen, wenn er mit Blut oder anderen
infektiosen Materialien kontaminiert wurde, wenn er beschadigt wurde oder am Ende der
Schicht.

Bei Anwendung gemal der medizinischen Zweckbestimmung sind die Hande vor dem
An- und nach dem Ablegen der medizinischen Atemschutzmaske zu desinfizieren
(vollstandige Handedesinfektion).

Der Atemschutz ist sofort zu entsorgen und zu ersetzen, wenn er mit Blut oder anderen
infektiosen Materialien kontaminiert wurde, wenn er beschadigt wurde oder am Ende einer
Schicht.

Dieses Produkt ist nicht wiederverwendbar und darf nicht verandert oder repariert werden.

Masken ohne Ventil kdnnen die Freisetzung von ausgeatmeten Mikroorganismen und somit die
Kontamination der Umgebung reduzieren.

Dieses Produkt kann das Risiko einer Ansteckung oder Infektion nicht eliminieren.

Lagerung

Das Produkt muss in einer sauberen und trockenen Umgebung innerhalb eines Temperaturbereichs von
-20 °C bis +30 °C und bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von < 80 % in der Originalverpackung gelagert
werden.
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Entsorgung
e Benutzte Masken kdnnen durch umweltschadigende oder gefahrliche Substanzen kontaminiert sein.

* Die Entsorgung ist in Ubereinstimmung mit den national geltenden Vorgaben durchzufiihren.
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Medizinische partikelfiltrierende Halbmasken (FFP2)

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen, dass das Atemgerat die notwendige

Schutzstufe fiir die Art und Konzentration der Verschmutzung in dem Bereich, in dem es angewendet

werden soll, erreicht.

Technische Informationen nach EN 149:2001 + A1:2009:
Priifungen FFP2
Gesamte nach innen gerichtete Leckage <8%
Filterpenetration zu Beginn und nach Beladung mit je 120 mg NaCl und Paraffinol <6%
Atemwiderstand Einatmung 30 I/min <0,7 mbar
Atemwiderstand Einatmung 95 I/min < 2,4 mbar
Atemwiderstand Ausatmung 160 |/min < 3,0 mbar
Technische Informationen nach EN 14683:2025
Priifungen Typ IR
Bakterielle Filterleistung [BFE] >98
Druckdifferenz [Pa] <300
Spritzwiederstand [kPA] >16,0
Mikrobiologische Reinheit (Keimbelastung) [KBE/g] <30
Biokompatibilitat (nach 1ISO 10993-1:2018, ISO 10993-5:2009, I1SO 10993-8:2021) [%] | > 30
Erklarung der Symbole
E@ Gebrauchsanweisung beachten
N R Nicht wiederverwendbar
LoT Chargennummer
-. Medizinprodukt
. Eindeutige Produktidentifizierung
& Achtung
u Hersteller
&
& Vertriebspartner
g ] Ende der Lagerdauer, Format: JJJJ/MM
,QUJ[ Max. Temperaturbereich wahrend der Lagerung
2 Max. relative Luftfeuchtigkeit wahrend der Lagerung
ford
@j Sachgerecht entsorgen (nach lokalen Vorgaben)
Aly
=
Z
’I'L\ Vor Sonnenlicht schiitzen
® Nicht wiederverwendbar
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten
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Anleitung zum Aufsetzen der Maske

Vergewissern Sie sich vor dem Auspacken der Maske, dass Ihre Hande sauber sind.
Offnen Sie die Folienverpackung erst unmittelbar vor dem Gebrauch.

Uberpriifen Sie alle Maskenteile vor dem Aufsetzen auf Beschadigungen.

P (1) Falten Sie die Maske auf und biegen den
— Nasenbligel, bis er vollig flach ist. Dann
] formen Sie den Nasenbuigel zu einem

1 ‘ea’ leichten Bogen vor. Stellen Sie sicher, dass

der Knick in der Mitte des Nasenbiigels
abgeflacht wird.

(2) Setzen Sie die Maske nun von unten liber
Kinn und Nase auf, indem Sie die
Ohrenbander festhalten.

(3) Ziehen Sie dann die Ohrenbander Gber
Ihre Ohren.

(4) Passen Sie nun den Nasenbiigel mit
beiden Handen lhrer Nasenform an.

(5) Vor dem Betreten des Arbeitsplatzes
bzw. Gefahrenbereichs sollte eine
Dichtigkeitskontrolle durchgefiihrt werden.

Anleitung zum Absetzen der Maske

Zum Absetzen der Maske, die Ohrenbander von hinten nach vorne ber die Ohren abziehen. Fassen Sie
NICHT den potenziell kontaminierten Maskenkérper an. Entsorgen Sie die Maske sachgerecht nach den
lokalen Vorgaben.

Dichtigkeitskontrolle

1. Legen Sie beide Hande vorsichtig tGiber die Maske, ohne dass diese dabei verrutscht.

2. Atmen Sie kraftig aus.

3a. Bei Luftaustritt im Nasenbereich ist der Nasenbiigel erneut anzupassen. Uberpriifen Sie die
Dichtigkeit erneut.

3b. Bei Leckagen am Maskenrand sind der Sitz der Maske und der Ohrenbander zu korrigieren.
Uberpriifen Sie die Dichtigkeit erneut.

4. Sollte auch durch erneute Anpassung kein ordnungsgemaRer Sitz erzielt werden kénnen, ist die
Funktion der Maske nicht gegeben. Betreten Sie in diesem Fall NICHT den Gefahrenbereich!
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Zulassungen

Diese Produkte tragen die CE-Kennzeichnung gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2016/425
mit der notifizierten Stelle: 0445. Sie verfligen Gber eine Bauartgenehmigung und werden jahrlich vom
BEV - Bundesamt fiir Eich- und Vermessungswesen, Arltgasse 35, 1160 Wien, AT, Nummer der
benannten Stelle: 0445, Uberpriift.

AulRerdem tragen diese Produkte die CE-Kennzeichnung gemall den Anforderungen des Artikel 20 der
EU-Verordnung 2017/745.

Die geltende Gesetzgebung finden Sie im CE-Zertifikat und der Konformitatserklarung unter
https://www.micurapharm.de/de/Zertifikate

Haftungsausschluss

Die Angaben in diesem Dokument wurden nach bestem Wissen erstellt. IMSTecMedical GmbH
behalt sich das Recht vor, diese Angaben und Werte zu liberarbeiten. Des Weiteren libernimmt
IMSTecMedical GmbH keine Gewahr auf Vollstdndigkeit sowie inhaltliche Richtigkeit dieser
Angaben. Das beschriebene Produkt entspricht der aufgefiihrten technischen Norm.

Nutzungen, die nicht im Einklang mit den zuvor gemachten Angaben und Werten stehen, erfolgen
ausschlieRBlich auf eigene Gefahr.

Der Nutzer des zuvor beschriebenen Produktes ist neben der Einhaltung der zuvor aufgefiihrten
Informationen dartiber hinaus auch selbst fiir die Einhaltung aller weiteren allgemeingltigen
Sicherheitsvorschriften und Richtlinien zustandig. Er hat zudem die PSA entsprechend den
jeweiligen Anforderungen seines Arbeitsplatzes nach Art der Gefahrdung sowie den relevanten
Umweltbedingungen eigenstandig auszuwahlen.

IMSTecMedical GmbH ist in keinem Fall fiir eine unsachgemaRe Nutzung des Produktes
verantwortlich und die damit einhergehenden Auswirkungen, die auRerhalb des Einflussbereiches
von IMSTecMedical GmbH liegen.

IMSTecMedical GmbH Tel.: +49 6136 99441-10 e-mail: inffo@imstecmedical.de Geschéftsfihrer Ust - IdNr.: DE355198708
Auf dem Langloos 26 FAX: +49 6136 99441-11 www.imstecmedical.de Edgar Mahringer-Kunz, Registergericht Mainz HRB 51464
55270 Klein-Winternheim Pierre Mahringer-Kunz

Stand April 2025


mailto:info@imstecmedical.de
http://www.imstecmedical.de/
https://www.micurapharm.de/de/Zertifikate

