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Disposable Medical Masks /
Schutzmaske zum Einmalgebrauch (Kategorie 1)

Produktbeschreibung und Zweckbestimmung

Zur Infektionsprophylaxe im Stations- und Ambulanzbereich und fir den
Infektionsschutz in der Offentlichkeit. Zum Einmalgebrauch.

Blaue, 3-lagige, hypoallergene medizinische Gesichtsmaske mit elastischen Schlaufen, = 95 % Filterleistung
und einem sehr geringen Differenzdruck. Alle Masken haben eine hohe mikrobiologische Filtrationsleistung
und sorgen damit flir einen sicheren Schutz des Patienten.

Durch die asymmetrische Faltenbildung des speziellen 3-lagigenGewebes wird eine besonders hohe
Atmungsfahigkeit erreicht und somit eine unangenehme Stauung von Wérme und Feuchtigkeit vermieden.

Die Masken haben eingearbeitete Nasenbugel, die dem Nasenriicken
angepasst werden kdnnen. Die Masken sind latexfrei.

Zu 50 Stlick pro Karton. Englische Verpackungsbeschriftung.

Farbe Blau
MaBe 170 mm x 155 mm
Zusammensetzung

Polypropylen, latexfreier Elastomerfaden, Nasenbiigel aus rostfreiem Stahl

pisposable

Medical FacoMasks & =27

Alle Fotos zu Demonstrationszwecken. Verpackungsdetails etc. kénnen sich
andern, je nach Lieferung. Fur weitere Informationen sprechen Sie uns bitte an.
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Technische Daten

Quality
Material Polypropylene Vlies, 3-lagig
] 95 % Bakterienrlickhalteféhigkeit
Filter Nicht steril
Ohrschlaufen
Passung Integrierte Nasenbiigel
Verpackung Karton
Nicht zweimal benutzen
DIMDI registriert
Standards CE Konform
EN 14683-2019 Typ |
Hersteller TUV Rheinland zertifiziert
Nahrungsmittelsicher
Packaging
VerpackungsgroBe 50pcs/box, 40boxes/carton,
Volumen Carton Size: 52*37.5*38cm, GW:9k GS, NW:6KGS
Labeling
Herkunftsland CN
Anwendungshinweise Auf der Umverpackung

Alle Fotos zu Demonstrationszwecken. Verpackungsdetails etc. kbnnen sich dndern, je nach Lieferung.
Fur weitere Informationen sprechen Sie uns bitte an.
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Zertifizierungen des Lieferanten

1. Company Business license:
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2. Medical device Manufacturing License:
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3. Medical Device Registration License:
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4. Inspection report:

Ll —
Sansin=3%
#9841
Report No: SGCIC121-120200227001 V3 page
product name Medical Face Mask for single use
Sample no SGCIC121-120200227001 Specification Atype M
Lot No. 200227 Production gty 99000pcs
Sterilization No. / Sampling qty 34pes
Sampling site Pending inspection area Sampling method Atrandom
Sampling date 2020/02/27 Inspection date 2020/02/27-2020/03/05
Inspection
YY/T0969-2013
standard

Inspection result

. Physical perfformance: Pass

— Biological performance: Pass

conclusion:

Inspection Meet the requirements of yv/T0969-2013

Remark:

Selicus GmbH

Reviewed by:

Skalitzer StraBe 33 . 10999 Berlin . Tel: +176 9912 6664. E-Mail: nesemann@selicus.de . www.selicus.de
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5. EC Certificate TUV

EC Certificate TUVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex Hl, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60147056 0001
Report No.: 15089065 008

Manufacturer: Jiangxi Sanxin Medtec Co., Ltd.
No.999 Fushan Road,
XiaoLan Economic Development Zone
330200 Nanchang, Jiangxi
P.R. China

Products: Medical Dévices

{see attachment for products and sites included)

Replaces Approval, Registration Ne.; HD 60139563 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive

93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex I,

section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Ill devices covered by
this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required,

Effective Date: 2020-02-28

Date: 2020-02-28

&

- —
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystra&e"f: - 90431 Niirnberg

TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

Selicus GmbH

Skalitzer StraBe 33 . 10999 Berlin . Tel: +176 9912 6664. E-Mail: nesemann@selicus.de . www.selicus.de
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6 EC Declaration of Conformity

Jiangxi Sanxin Medtec Co , Ltd
Disposable medical face masks

EC Declaration of Conformity

Marnufacturer. whose single Authorized EU-Representative:
Jiangxi Sanxin Medtec Co., Lid. LuxusLebenswelt GmbH
No.999 Fushan Rosd, XiaoLan Economic Kochstr. |, 47877, Willich, Germany
Development Zone, Nanchang Jiangxi 330200, DIMDI: DE/0000047791
China Lin Sun

Tel: 0049-1715605732
E-mail: info.m@luxuslw.de

We, the manufacturer, herewith declare that the products
Disposable medical face masks

Type A (earclip ), large size, medium size and small size
meet the provisions of Directive 93/42/EEC which apply to them,

The medical device has been assigned to cluss | according to Annex 1X of the Directive 93/42/EEC. It

o Ce

following the procedure relating 1o the EC Declaration of Conformity set out in Annex VII of
Directive 93/42/EEC.

Test Standards:EN 14683-2019; Test results meet the requirements of Type L.

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list belonging to
this declaration,

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Jiangxi Sanxin Medtec Co, Ltd,
N0.999 Fushan Road, XizoLan Economic Doyvelopment Zone, Nanchang, Jiangxi 330200, China

ent, Yepresent atie

Place, dote

Selicus GmbH
Skalitzer StraBe 33 . 10999 Berlin . Tel: +176 9912 6664. E-Mail: nesemann@selicus.de . www.selicus.de
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7. Registration, DIMDI ist eine nachgeordnete Behdrde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).
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@ portal.dimdi.de/mpi/serviet/FlowController/MpiDisplayDocuments?uid=4&docld=53&id=2

@ FDA industry syst...

-+ 4

& Product Classifica.. @ Product Classifica.. SEENT : @AR.. P WebTrader @ rEmLTRE

Medizinprodukte - Informationssystem

Ubersicht

Medizinprodukte ~

Selicus GmbH

Suche | Suchergebnis

Anzeigen Medizinprodukte (MPA)
Telefax

E-Mail

Bearbeiter
Bearbeiter Telefon

Hersteller

Bezeichnung
Staat

Ort

Postleitzahl!
StraBe, Haus-Nr.
Telefon

E-Mail

Medizinprodukt

Produkttyp
Klasse

App (Software auf mobilen
Endgeraten)

Handelsname

Allgemeine Produktbezeichnung
Nomenklaturcode
Nomenklaturbezeichnung
Kategorie

Kurzbeschreibung

Kurzbeschreibung in Englisch

In-vitro-Diagnostika +

Dokumentausgabe

Klinische Prafungen ~ Adresse + Firmenfusion » Nutzereinstellungen Kontakt

Merkliste (0)

+49-211-4752671
dez24.mpg@brd.nrw.de
Frau Nadine Schlingmeier
0211-475-3853

Jiangxi Sanxin Medtec Co., Ltd,

China

Nanchang

330200

N0.999 Fushan Road, Xiaolan Economic Development Zone, Nanchang
0086-791-85950265

sxziglb@sanxin-med.com

nichtaktives Medizinprodukt
I
Nein

Disposable medical face masks

Disposable medical face masks

12-447

Maske

10

Produkte zum Einmalgebrauch

Die medizinische Einweg-Gesichtsmaske besteht aus Maske, Ohrschlaufen und Nasenclip. Die Maske enthalt
drei Schichten, von denen die inneren und duBeren Schichten aus PP-Viies bestehen und die mittiere Schicht
aus schmelzgeblasenem PP-Gewebe besteht. Es ist fur den Einsatz in der aligemeinen medizinischen
Umgebung vorgesehen, um Mund, Nase und Unterkiefer des Benutzers zu bedecken und so durch die
physikalische Barriere vor Krankheitserregern, Mikroorganismen und Korperflussigkeit zu schitzen.

The disposable medical face mask is composed of mask, ear loops and nose clip. The mask inciudes three
layers, of which intemal and external layers are made of PP non-woven fabric and the medium layer is made
of melt-blown PP fabric, It is intended for use in general medical environment to cover the user’s mouth,
nose and lower jaw so as to protect against pathogen microorganism and body fluid through the physical
barrier.

Skalitzer StraBe 33 . 10999 Berlin . Tel: +176 9912 6664. E-Mail: nesemann@selicus.de . www.selicus.de
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8. Certificate for Exportation of Medical Products
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CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL PRODUCTS

ERRG: WM 2020000011 45
Certificate NO.: GANHONGAAB20200011

FRA%: UIEHHEH N3

. Product (s): Medical Face Mask For Single Lse

CRBEE: AN R, T, 1. A

Nodel: A type (ecar hook): Size: LMW,S

Fi’iﬂl@!;ﬁﬁ*}: SRMRTENE 20202146068
Registration certificate(s): GANSFDA271202140068

EFEAS: WNEEIET PR A S
Manufacturer: Jumm Sanxv Hedtec Co Lid.

AR LR SRERFIT LKL 999 §
Address of manvfacturer; No. 999 Fushentoad, Xiaolan Economic Development
Zone Nonchang Jiangxi Chipa,o

AETRAREES: BANMIENT 20150088 §
Manufacturing License (s): GANSTDA Sertificate 20150058

HiEY ERFRERFEPELESPHE.
This is to certify that the above progducts have been registered
to be manufactured and seld in China,

EVNANXEME: 20204 10F 18 H
This certification valid until: 18, 0ct, 2020

FiE: X

Remark: Noae !
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