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Dékujeme, Ze jste si vybrali produkt ROYAX

Tato prirucka je navrZena tak, aby poskytovala informace potirebné k
pouZivani respiratoru na oblicej (dale jen ,produkt nebo
~respirator”).

Zieknuti se odpovédnosti: V tomto dokumentu jsou obsaZeny vSechny
prislusné pokyny k pouZivani produktu a bezpecnostni opatieni. ROYAX
nenese Zadnou odpovédnost za Skody zplisobené nespravnym pouZitim
produktu. Durazné se doporucuje, aby uZivatelé pred a po pouZiti
dodrZovali vSechny tyto pokyny pro spravné pouZzivani tohoto produktu.
Tato prirucka neposkytuje zadné lékarské rady ani pokyny.

Vlastnickd prava: Informace obsaZené v této prirucce jsou vlastnictvim
ROYAX (dale jen ,Vyrobce®), Ceska republika. ROYAX si vyhrazuje prava na
design a vyrobu tohoto produktu.

Zachovani prirucky: Tato prirucka musi byt uchovavana spolecné s
vyrobkem po celou dobu Zivotnosti produktu.

Likvidace produktu: Odstranéni a likvidace musi byt provadéna velmi
peclivé, protoze samotny produkt se miZe béhem pouZivani stat zdrojem
infekce. Postupujte podle pokyntli uvedenych v tomto dokumentu.

Legislativa:
EN149: 2001 + A1: 2009 se ¢astecCné tyka

RfU02.075 revize 1 ozndmenych subjekti VG2 proti COVID-
19 Narizeni o OOP (EU) 2016/425
ROYAX s.r.o.: Obchodni 107, Cestlice, Ceska republika

T/F: +420 321123
111/2
www.rovax.eu
sales@royax.eu
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1. POPIS

Royax vysoce kvalitni a vykonné respiratory FFP3, které byly navrZeny a vyrobeny v souladu s normou EN
149: 2001 + Al: 2009 + RfU02.075 Ver 2 ozndmenych subjektti VG2 proti COVID-19, poskytuji 99% ucinnost
filtru a chrani vas pred mnoho virt a polutanti ve vzduchu odfiltrovanim vzduchu, ktery dychate.

Mikroorganismy (viry, bakterie, houby) mohou byt prenaseny riznymi zptisoby.

Ochrana dychacich cest je nutna, aby se zabranilo infekci organismy, které se do téla obvykle dostavaji
vdechovanim (kapky / vzduchem). Respirator by mél byt pouzivan spolectné s dalSimi OOP pro zdravotnické
pracovniky.

Respirator se doporucuje poskytovateli zdravotni péce (HCP) v tésném a piimém kontaktu s
potvrzenym nebo podezielym piipadem COVID-19. Ochrana dychacich cest je také zasadni pro snizeni rizika Sireni
infekci prenasenych vzduchem, kdyz lidé kasle, kychaji nebo mluvi.

Nase respiratory FFP3 priléhajici k obliCeji jsou urceny k utésnéni. Nastavitelnd spona na nos, ktera
zabratiuje uniku a poskytuje pohodli.

Respirator musi byt nasazen a odstranén v poradi, které minimalizuje moznost kiiZové kontaminace. Nedodrzeni
vSech pokyni a omezeni pouzivani tohoto respiratoru a / nebo nenoseni tohoto respiratoru po celou dobu
expozice miiZe snizit iCinnost respiratoru a miiZze mit za nasledek nemoci nebo smrt

Respiratory se skladaji ze ¢tyrvrstvé konstrukce (viz ¢lanek 1.1 tohoto Navodu k pouZiti), skladajici se ze
dvou vrstev vysoce kvalitniho spun vazebného materialu s hladkou povrchovou tpravou, ktera pokryva dvé vrstvy
vysoce vykonného foukaného filtra¢niho materialu, ktery je elektrostaticky nabity. Elektrostaticky prvek pritahuje
a poté zachycuje i ty nejmensi Castice, pricemz ziistava snadno dychatelné. Konstrukce bez ventilu zajistuje, Ze
nositel nevydechuje potencialné Skodlivé organismy ostatnim v okoli.

Respirator Royax FFP3 s vyspélou technologii a vysoce kvalitnim materidlem je schopen splnit vy$si troven

filtrace a poskytnout vynikajici ochranu. Vyrobek je Setrny k pokoZce a neobsahuje alergie.
I
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1.2. Pokyny respiratora:
1) Pfed nasazenim respiratoru si umyijte ruce

2) Uchopte obéma rukama usni respirator.

3) Popruh respiratoru pritahnéte zpét k uchu a nasad'te jej pohodIné.

4) Noste respirator zptisobem zakryvajicim nos a tsta diikladné.

5) Stisknéte sponu na nos a prizpisobte si respirator podle obliCeje.

6) Obéma rukama a pres predni ¢ast respiratoru zkontrolujte tinik
vzduchu kolem nosu a ust.

7) Ujistéte se, Zze miiZete snadno dychat

1.3. Odstranéni respiratoru:

Béhem pouZzivani mohou byt respiratory kontaminovany a nemély by se jich dotykat. Pokud

se vSak dotknete rukou, musite je okamzité a diikladné omyt.

Odstranéni a likvidace musi byt provadény velmi opatrné, protoZe pti pouzivani se respirator

sam muze stat zdrojem infekce.

Pokyny pro odstranéni:
* Usni smycku vytahnéte zpoza jednoho ucha a poté za druhé.
* Drzte respirator za uSni smycku.

* Thned zlikvidujte ve spravném obalu.

* Hygiena rukou by méla byt provadéna po odstranéni a likvidaci respiratoru.
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AIA. Varovani:

« Dychaci piistroje NESMI nosit déti mladsi 2 let nebo kdokoli, kdo ma potiZe s dychanim, je v bezvédomi,
neschopny pracovat nebo jinak nenf schopen respirator bez pomoci odstranit.

* Pro maximalni ochranu noste spravné respirator.

* Nedavejte si respirator na krk ani na celo

* Pokud je respirator poskozen nebo je kontaminovan dychanim

* Nedotykejte se respiratoru a pokud ano, umyijte si ruce nebo pouZijte dezinfekci rukou

* sekrétii nebo jinych télnich tekutin, je treba je vyménit a zlikvidovat jako zdravotni odpad.

* NepouZivejte, pokud je respirator extrémné zmackany.

* NepouZivejte s vousy nebo jinymi vlasy na obliceji nebo pokud jinéoblicejové
podminky brani dobrému utésnéni mezi obli¢ejem a okraji respiratoru.

* NepouZivejte v atmosfére s nedostatkem kysliku nizsi nez 19,5%.

* NepouZivejte ve Spatné vétranych prostorach.

* NepouZivejte k haSeni poZaru a piskovani.

* Myti alkoholem, vodou a saponatem po$kodi nenavratné dychaci pfistroj.

* Respirator poskozuje také autokldvovani a jiné formy zahrivani.

* Opakované pouZiti je zakdzano.

* Respirator se nesmi pouzivat déle neZ na jedno pouziti.

* Nedotykejte se predni ¢asti respiratoru, kdyz jej odstranujete.

* Respirator vyméiite za novy, jakmile bude vlhky.

* NepouZivejte ve vybu$né atmosfére.

* Respirator skladujte mimo kontaminované oblasti, pokud se nepouZiva.

* Likvidujte pouzity produkt v souladu s platnymi predpisy vasizemé.

1.5. Informace notifikovaného organu

Notifikovany organ MTIC InterCert s.r.l

pro module B+C2 Via Moscova,11-20017 RHO(MI)- Italie
Cislo notifikovaného organu 0068

notifikovaného organu

2. CISTENI, DEZINFEKCE, UDRZBA A DOPRAVA

2.1. Cisténi a dezinfekce:

Myti alkoholem, vodou a saponatem poskodi nevratné dychaci cesty.

© ROYAX- Obchodni 107, Cestlice, Ceska republika  Listopad 2020

T/F: +420 321 123 111/2
www.royax.eu sales@royax.eu


http://www.royax.eu/
mailto:sales@royax.eu

: Stranka 1 /8 DOC. No. : WI-RD-25 - 23 e 53
Medical - Filtracni respirator obliceje
Solution Datum: 27. listopadu 2020 | Rev.: 3

2.2. Udrzba:
Zivotnost respiratoru zavisi na dobé pouzivani, pé¢i a udrzbé. Pred pouZitim produkt diikladné zkontrolujte.

Pokud je néktera ¢ast vyrobku poskozena, okamzité cely vyrobek vymérite. Pokud se respirator nepouziva,

doporucujeme jej uchovavat ve vhodném pouzdie nebo obalu. V kazdém pripadé musi byt produkt vyménén po
jedné sméné (8 hodin).

2.3. Doprava:

Vyrobek musi byt prepravovan v ptivodnim obalu (celofan).

3. SYMBOLS SYMBOLY A JINE POTREBNE INFORMACE

3.1. Platnost:
Produkt je platny 5 let od data vyroby uvedeného na obalu.

Vysvétleni oznaceni na vyrobku a baleni

3.2. Symboly
+30°C
-20°C
Teplota:-20°C to +30°C Vlhkost :Max 80%
YYYY/MM(rok/ Mésic) Konec Zivotnosti
REF Referenc¢ni ¢islo pro identifikaci produktu
LOT Cislo 3arze produktu pro sledovatelnost produktu
Pro: Datum vyroby
E Konec Zivotnosti
[:m Viz informace poskytnuté vyrobcem
/30C
Minimalni a maximalni skladovaci teplota
-20¢
{ ]
! 1:‘:‘ "
‘ h, Maximalni povolena vlhkost pro skladovani
<80 % I
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I

This way
up

Spravny smér k

Ulozeni

Nedavejte vice nei

5 krabic na vrcholu

navzdjem

N
ag

Stackability

<80%

Keep
dry

Maximalni vlhkost

povoleno pro skladovani

Keep away
from fire

drzte se dal od ochné

REF

Produkt je stohovatelny
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PROHLASENI O SHODE EU

c € 0068

Cislo 20200901/1
Podle Narizeni OOP (EU) 2016/425
Vyrobce: | ROYAX, s.r.o.
Adresa: | Obchodni 107, Cestlice, 251 01, Ceska republika
Nazev produktu: | Filtra¢ni respirator obliceje

Datum: 27. listopadu 2020

Kédy typu produktl: | R-DP-R-FFP3-01

Trida III

Kategorie zarizeni: | Podle prilohy I KATEGORIE RIZIK OOP (klasifikace)
smérnice Rady EU (EU) 2016/425.

Notifikovany organ | MTIC InterCert s.r.l

Via Moscova,11-20017 RHO(MI)-Italie

Cislo Notifikovaneho organu 0068

ROYAX, s.r.o. timto na svou vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze vySe uvedené osobni ochranné prostiedky
byly urceny jako zatizeni kategorie IIl podle poZzadavkid prilohy I natizeni Rady Evropského spolecenstvi
2016/425.

ROYAX, s.r.o. dale prohlaSuje, Ze vyrobek spliiuje prisluSnd ustanoveni narizeni 2016/425 tykajici se
osobnich ochrannych prostredki, zejména shodu vyrobku se zdkladnimi pozadavky v priloze II nafizeni, a je
predmétem certifikatu EU prezkouseni typu ¢ 0068 / ETI-DPI / 165-2020, ze dne 24. listopadu 2020 vydany
spole¢nosti MTIC Intercert Srl

Produkt byl navrZen, vyvinut, vyroben a testovan v souladu se vSemi platnymi normami a za pouZiti
systému Fizeni kvality podle EN ISO 13485: 2016.

Pouzité standardy:

EN149: 2001 + Al: 2009 Caste¢né aplikovano s RfU02.075 verze 2 COVID-19 Specifické ochranné prosttedky
dychacich organt - Filtracni polomasky pro ochranu pred ¢asticemi - PoZadavky, zkousky, oznacovani a postupy
kontroly kvality kone¢ného produktu podle modulu C2 narizeni o OOP 2016/425 pod dohledem MTIC Intercert
S.r.l. (Cislo Notifikovaneho organu 0068) doloZena certifikatem ¢ 0068 / DPI / 0010, ze dne 24. listopadu 2020
vydaného MTIC Intercert Srl.

Cestlice
ROYAX s.r.o.

JMENO: Rambod Afrashteh
Pozice: CEO
PODPIS:

Royaxc:

'o‘gcv::a:}rioob E: »nfo((:',)’rloy::x' su
25101 Cestlice T. +420 321 123 1
IC: 247 55 346 WwWW, royax.eu
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