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1. Cél

A dokumentum célja, hogy igazolja a 2017/745 EU rendeletben eldirt a miiszaki dokumentaciora
vonatkozd kovetelményeket. Osszefoglalja az eszk6z pontos miszaki leirasat, specifikaciojat, ideértve
a valtozatokat, tartozékokat és az eszkoz eldz6, illetve hasonld generacioit.

2. Alkalmazasi teriilet

A dokumentum az Shield Hungary Kft. Sebészeti arcmaszkjara vonatkozik.

3. Felelosségek

A dokumentum elkészitéséért és napra készen tartasaért a minGségiranyitasi vezeto a felelGs.

4. Tartalmi leiras

4.1 Eszkoz leirasa és specifikacio

a) Altalanos leiras

Termék vagy kereskedelmi név

3 rétegli sebészeti arcmaszk (a tovabbiakban Sebészeti arcmaszk)

Altalanos leiras

Harom réteg(i, Type IIR kritériumnak megfelel6é védettséget biztositd, nonwoven anyagbdl késziilt
eldobhato sebészeti arcmaszk, fiilre akaszthatd panttal és ergonomikus orrnyereg panttal elldtva, nem
sterilizalva.

Rendeltetési cél

Polgari- és egészségligyi felhasznalas / igény esetén, az egyén és kdzosség védelme esetén viselendo
arcmaszk, tobbnyire, de nem kizardlagosan virusos idGszakban.

Tervezett felhasznalo

A felhasznald barki lehet, aki arcat megfelel6 szajmaszkkal kivanja elfedni, de leggyakrabban az
egészségligyben dolgozok.

b) Alapveto késziilék azonositok

c) Felhasznalasi teriilet
Tervezett betegcsoport:

NA
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Diagnosztizalt, kezelt és/vagy megfigyelt egészségi allapot, betegség (indikacio):

e

embereket és a kornyezetet. Korlatozzak a maszk viselGjat a fert6z6 cseppeknek vald kitettségétal,
de teljesen nem védik meg.

Egyéb tényez6k, mint a beteg kivalasztasi kritériumok, indikacio, kontraindikacid,
figyelmeztetések:

Kontraindikacié: Sériilt, sebes borfeliilettel valo érintkezést kertilni kell.

d) Miikodési elv

Orvostechnikai eszkozként torténd besorolasa betegség megel6z6 tulajdonsaganak készénheti.

e) Eszkozként torténo besorolas

Az eszkodz orvostechnikai eszkoznek mindsil, mivel olyan késziilék, amely a gyartd meghatarozasa
szerint emberen torténé alkalmazasra szolgal betegség megelGzése céljabdl, és amely
rendeltetésszer(i hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre elsGsorban nem farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus mddon feijti ki.

f) Kockazati osztaly és megfeleloség-értékelési eljaras

Az Eszkozok kockazati osztalyat, az alkalmazott szabalyt és a megfelel0ség-értékelési eljarast az 1.
tablazat tartalmazza az (EU) 2017/745 rendelet alapjan. A VIII. melléklet III. fejezet 1. szabaly
alapjan: ,Az L. osztalyba tartozik minden nem invaziv eszkézt, kivéve, ha az alabb felsorolt szabalyok
valamelyike vonatkozik ra."”

Megnevezés Azonosito Osztaly | Szabaly Eljaras
3 rétegli sebészeti arcmaszk 5999861391 xxx IV. mellékelt,
I. 1. szabaly =
megfeleloségi
nyilatkozat
1. téblazat

Kockazati osztaly és megfeleldség-értékelési szabalyok

g) Uj funkciok magyarazata

NA

h) A tartozékok leirasa
NA

i) Az eszkoz valtozatainak leirasa
NA
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j) Miiszaki leiras

A maszkot az arcra kell helyezni Ugy, hogy az orrot és szajat elfedje, majd a fiilon kell rogziteni a
gumis panttal. Végul az orrmerevit6t ugy kell hajlitani, hogy felvegye a orr formajat. Leggyakrabban
az egészségiigyben hasznalandd. Ezaltal a maszk a felhasznalotdl védi a kezelendd pacienst. Emellett
viselGjét is védi a nagyobb szennyezddésektdl, illetve a szennyezett kezek érintésétdl, azonban nem
védenek a levegGben terjed6 korokozoktdl vagy szennyezdktol.

k) Fo funkcionalis egységek alapanyagainak leirasa

Megnevezés Anyag Markanév Gyarto6

Fllpant 15% liuret3 Ear loop Shenzhen
5% Spandex (poliuretan) Technology Co., Ltd.
85% Nylon (Chinlon, poliamid)

Orrdrot 96% aluminium Orr merevitd drét Shenzhen  Quanrun
) Hardware Plastics
0,25% szilicium Aluminium Nose wire Co., Ltd.

0,35% vas
Cu, Mg, Zn, Mn, Ti, V< 0,05%

Maszk belsG | 100% polipropilén (CAS No. | Nemszétt polipropilén Huzhou  Chuangsu

. Technology Co., Ltd.
Non-woven Fabric

Maszk  k6zepsO | 989 polipropilén (CAS No. | olvadékfivott miszalas | Wuxi Meltblown Light

rétege 9003-07-0) szovet (kelme) Industry Co., Ltd.
2% elektret mesterkeverék | Melt-blown Fabrics
Maszk kiils6 | 99,99% polipropilén Nyomtatott nemsz6tt | SUZHOU  JINGLAI
rétege 0,001% Carbon black polipropilén miszalas | TEXTILE FINISHING
szbvet CO.,LTD
2. tablazat

Felhasznalt alapanyagok
Bioldgiai értékelés: CE-02/M06-02 melléklet

1) F6 miszaki adatok

A maszk mérete: 175x93 mm

Tervezési és gyartasi informacio: CE-02/M03 melléklet

A tervezett élettartam becslése:

NA

4.2 Az eszkoz el6zo és hasonld generacioi

a) Az eszkoz el6z6 generacioi

NA
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b) Forgalomban Iévo hasonlo eszk6zok

Elvi megoldas

Gyartok

Jellemzo kialakitas

Egyszerhasznalatos, orvosi maszk

Jana Kleiman

3 rétegl maszk

Egyszerhasznalatos, orvosi maszk

Baifeng Carbon
Fiber Technology

Changzhou

Co., Ltd.

3 rétegl maszk

5. Mellékletek listaja

3. tabldzat

Készitette Joévahagyta
Zsolt Anna Mao Xue
tandcsado General Manager
SAASCO Kft.

2021. november 02.
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