Protect hne

Ficha técnica Mascarilla Quirurgica
Modelo FM0501-966

Mascarilla quirdrgica desechable - Tipo IIR

UNE-EN 14683:2019+AC:2019
Segln Directiva 93/42/CEE

q3

INFORMACION TECNICA:

Nombre de producto: Mascarilla quirargica desechable - Tipo IIR
Clasificacion: Clase |, Regla |, Segiin Directiva 93/42/CEE, ANEXO IX
Evaluacion de la conformidad: Segin ANEXO VII

Modelo: FM0501-966, 17.5cm x 9.5cm

Especificacion: Especificacion UNE-EN 14683:2019 AC, Tipo IIR
Estandar: UNE-EN 14683:2019 AC

Eficiencia de filtracion bacteriana: > 98%

Composicion: 61.5% tela no tejida, 38.5% tela fundida por soplado
Estructura: cuerpo de la mascara, pinza nasal y agarre de la mascara
Aviso de alergia: Textil no tejido. No estéril

Caducidad: 24 meses bajo las condiciones de almacenamiento especificadas

FIRMADO POR

COMPOSICION:

Tela no-tejida ?

Capa Meltblown de BFE 99%

J UNE-EN 14683:2019+AC:2019
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COLOCACION DE LA MASCARILLA

Para la colocacion de las mascarillas quirurgicas no reutilizables se recomienda hacerlo sobre la piel desnuda ( es decir, sin la presencia de cabello) y respetando los
siguientes pasos:

1. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con solucion hidroalcoholica antes de manipularla

2. Identificar la parte superior de la mascarilla

3. Posicionar la mascarilla en la cara, a la altura de la nariz. Si se dispone de pinza nasal ajustarla

4. Sostener la mascarilla desde el exterior y sujetar

5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la barbilla.

6. Verificar que la mascarilla cubre la barbilla.

7. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos para ajustarla a la nariz

8. Verificar que la mascarilla esta colocada correctamente. Para esto es necesario verificar la ausencia de las molestias respiratorias

9. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla con las manos. Si es necesario tocarla se debe previamente lavarse las manos con agua y jabon o frotarselas con una
solucion hidroalcohol
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RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para evitar la contaminacion al retirar una mascarilla, se deben seguir los siguientes pasos:
1. Quitarse los guantes de proteccion;

2. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con una solucion hidroalcoholica;

3. Retirar la mascarilla sin tocar la parte frontal de la misma;

4. Para desechar definitivamente véase el apartado eliminacion de la mascarilla;

5. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con una solucion hidroalcoholica.

IMPORTANTE

Material hipoalergénico, polipropileno y resistente al agua incluyendo la pinza nasal flexible.
Informe de Ensayos CE emitido por TOV SUD.

Condiciones de conservacion: Almacenar en lugar con relativa baja humedad, libre de gases corrosivos, bien ventilado y evitando altas temperaturas
(>40°C).

Mascarilla de uso personal

Duraciéon de uso maximo: Por cuestiones de comodidad e higiene, se recomienda no usar la mascarilla por un tiempo superior
a 4h, se puede usar varias veces, a condicion de que se retire siempre siguiendo las instrucciones.

No Reutilizable

Eliminacion de la mascarilla: Las mascarillas se deben desechar en un contenedor provisto de una bolsa de plastico (preferiblemente con tapa y control no
manual). Se recomienda utilizar doble bolsa para preservar el contenido de la primera bolsa en caso de desgarro de la bolsa exterior.
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CARACTERISTICAS DEL EMBALAJE CODIGO DE BARRAS

CANTIDAD: 50 uds/bolsa
SKU: QM-MM-50-PL-3
DIMENSION: 210 x 120 mm

8" 437021 419184
CANTIDAD: 50 uds/bolsa, 50 bolsas/caja
TOTAL CANTIDAD: 2500 unidades
DIMENSION: 755 x 430 x 330 mm

8" 437021 419191

IMPORTADOR

Developing Business Trading S.L.

CIF: B-01800127

Principe de Vergara 62, 1°, 28006 Madrid, Spain

wl

FABRICANTE

Zhejiang Lily Underwear CO., LTD. “JU"

No. 358, Calle Wenxi, Distrito Wucheng, Ciudad Jinhua
Zhejiang. P.R. China

REPRESENTANTE EUROPEO
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany
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Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt fiir Medizinprodukte, auler In-vitro-Diagnostika
Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zustandige Behorde / Competent authority

Code
DE/CA61

Bezeichnung / Name
Regierung von Oberbayern

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Bayern

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Miinchen 80534

Stralle, Haus-Nr. / Street, house no.
MaximilianstraBe 39

Telefon / Phone Telefax / Fax
+49-89-21760 +49-89-21762914
E-Mail / E-mail

medizinprodukteanzeigeverfahren@reg-ob.bayern.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zustdndigen Behoérde Registriernummer / Registration number
Registration date at competent authority

Typ der Anzeige / Notification type
Erstanzeige / Initial notification
Anderungsanzeige / Notification of change
Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Friihere Registriernummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
Hersteller / Manufacturer
Bevollmachtigter / Authorised Representative
EinfGhrer / Importer
Verantwortlicher flr das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG




Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000047823

Bezeichnung / Name
MedPath GmbH

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Bayern

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Miinchen 80807

Stralle, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name

ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO.,LTD.

Staat / State

CN

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Jinhua City 321025

Stral3e, Haus-Nr. / Street, house no.
358 Wenxi Street, Wucheng District

Telefon / Phone
+86-579-82208612

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
TINA_PU@ASSET.COM.CN

Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Zheng Mei c/o MedPath GmbH

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Bayern

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Miinchen 80807

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax
089 5485 8884

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro




Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

Erstanzeige / Initial notification
Anderungsanzeige / Notification of change




Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)

Klasse / Class
I
| - steril / sterile
| - mit Messfunktion / with measuring function
| - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function
lla
IIb
I
Il - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 722/2012
manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission Regulation (EU) No 722/2012
Aktives implantierbares Medizinprodukt / Active implantable medical device
Aktives implantierbares Medizinprodukt - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
Active implantable medical device - manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission
Regulation (EU) No 722/2012

App (Software auf mobilen Endgeraten) jalyes nein / no

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

Handelsname des Produktes / Trade name of the device
Disposable Medical Face Mask

Produktbezeichnung / Name of device

Nomenklaturcode / Nomenclature code
12-447

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
Maske

Kategoriecode / Category code
10

Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch

Kurzbeschreibung deutsch / German short description

Kurzbeschreibung englisch / English short description




Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)

Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
Gruppe A/ Group A
Gruppe B/ Group B

Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
Gruppe A/ Group A
Gruppe B / Group B
Gruppe C/ Group C

Nummer der Bescheinigung / Certificate number

Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures
Dampfsterilisation / Steam sterilisation
Gassterilisation / Gas sterilisation
Strahlensterilisation / Radiation sterilisation
andere / others
Angewandtes Verfahren / Applied procedure

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort Datum
City Miinchen Date 2020-03-31
Name
Song Wang
Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zustandigen Behorde auszuflllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone













































































































125 mm

<80% 30c

Maxima humedad relativa Rango de temperatura

Mascarilla
quirdrgica
desechable

NR

Mascarilla quirtrgica
desechable - Type IIR

Cumple Reglamento:
UNE-EN 14683:2019 AC

Segun Directiva 93/42/CEE

Cce

Prot

225 mm

90 mm

NR 50 uds

No reutilizable

4h

Duracion

' INFORMACION TECNICA:

Nombre de producto: Mascarilla quirargica desechable
Clasificacion: Clase |, Regla |, Segun Directiva 93/42/CEE, ANEXO IX
Evaluacion de la conformidad: Segin ANEXO VIl

Modelo: FM0501-966, 17.5cm x 9.5cm

Especificacion: Especificacion UNE-EN 14683:2019 AC. Tipo IIR

| Estandar: UNE-EN 14683:2019 AC

| Eficiencia de filtracién bacteriana: > 98%

i Composicion: 61.5% tela no tejida, 38.5% tela fundida por soplado

. Estructura: cuerpo de la mascara, pinza nasal y agarre de la mascara
; Aviso de alergia: Textil no tejido

Caducidad: 24 meses bajo las condiciones de almacenamiento especificadas

Fecha de produccion y n° de lote: Ver pegatina

| 50 UNIDADES
. NOREUTILIZABLE / 1 SOLO USO

' Composicion:

Tela no-tejida

Tela no-tejida

(%{{g

Tela fundida por soplado de BFE 98%
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COLOCACION DE LA MASCARILLA

Para la colocacion de las mascarillas quirGrgicas no reutilizables se recomienda hacerlo sobre la piel desnuda ( es decir, sin la presencia de cabello) y respetando los siguientes pasos:

1. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con solucion hidroalcohélica antes de manipularla
2. Identificar la parte superior de la mascarilla

3. Posicionar la mascarilla en la cara, a la altura de la nariz. Si se dispone de pinza nasal ajustarla

4. Sostener la mascarilla desde el exterior y sujetar

5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la barbilla

6. Verificar que la mascarilla cubre la barbilla

7. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos para ajustarla a la nariz

8
9

. Verificar que la mascarilla esta colocada correctamente. Para esto es necesario verificar la ausencia de las molestias respiratorias
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. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla con las manos. Si es necesario tocarla se debe previamente lavarse las manos con agua y jabon o frotarselas con una solucion hidroalcohél

74

RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para evitar la contaminacion al retirar una mascarilla, se deben seguir los siguientes pasos:
1. Quitarse los guantes de proteccion;

2. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con una solucion hidroalcohélica;

3. Retirar la mascarilla sin tocar la parte frontal de la misma;

4. Para desechar definitivamente véase el apartado eliminacion de la mascarilla;

5. Lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con una solucion hidroalcohélica

Ultima revision de las instrucciones de uso: Mayo 2020

IMPORTANTE

° Material hipoalergénico, polipropileno y resistente al agua incluyendo la pinza nasal flexible

° Informe de Ensayos CE emitido por TUV SUD

° Condiciones de conservacion: Almacenar en lugar con relativa baja humedad, libre de gases corrosivos, bien ventilado y evitando altas temperaturas (>40°C)
° Mascarilla de uso personal

°

a 4h, se puede usar varias veces, a condicion de que se retire siempre siguiendo las instrucciones

Duracién de uso maximo: Por cuestiones de comodidad e higiene, se recomienda no usar la mascarilla por un tiempo superior

° No Reutilizable

° Eliminacion de la mascarilla: Las mascarillas se deben desechar en un contenedor provisto de una bolsa de plastico (preferiblemente con tapa y control no manual). Se recomienda utilizar doble bolsa para preservar el
contenido de la primera bolsa en caso de desgarro de la bolsa exterior

] En caso de rotura de la mascarilla, ya que esta pierde su eficacia, se deben de seguir de inmediato las indicaciones y procedimientos de actuacién que los servicios de prevencion de riesgos laborales que cada centro hayan

previsto para esta circunstancia.
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IMPORTADOR

Developing Business Trading S.L.

CIF: B-01800127

Principe de Vergara 62, 1°, 28006 Madrid, Spain

|

FABRICANTE

Zhejiang Lily Underwear CO., LTD. “JU”

No. 358, Calle Wenxi, Distrito Wucheng, Ciudad Jinhua
Zhejiang. P.R. China

REPRESENTANTE EUROPEO
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

UNE-EN 14683:2019 AC
Segun Directiva 93/42/CEE
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