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BOX: 50 pcs

REF. CV-42

SURGICAL MEDICAL MASK SINGLE USE TYPE 1
MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA DESECHABLE TIPO 1

MASQUE CHIRURGICALE POUR USAGE MÉDICAL MASQUE JETABLE TYPE 1
MASCHERINA MEDICA CHIRURGICA MONOUSO TIPO 1
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DISPOSABLE MEDICAL
FACE MASK

5% Pa/cm2<40

Type I 

DISPOSABLE MEDICAL
FACE MASK

MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA DESECHABLE TIPO I

INSTRUCCIONES DE USO USO PREVISTO
Disposable Medical Face Mask

Fujian Ruimaishu Medical Technology Co., LTD
No. 3-3, Zone B, Biomedical Industrial
Park, Yongchun, Quanzhou, Fujian Province, China

C/ Sofía, 3-5 - Pol. Ind. Cabezo Beaza
30353 Cartagena (Spain)

CV-42

®

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1, 47877, Willich, Germany

Mascarilla médica quirúrgica desechable Tipo I

CV-42

®

1. 2/3.

4. 5.

6. 7.

1. Lavarse las manos con agua y jabón o 
frotarlas con una solución hidroalcohólica 
antes de manipular la mascarilla.
2. Identificar la parte superior de la 
mascarilla.
3. Colocar la mascarilla en la cara y ajustar 
la pinza nasal en la nariz.
4. Sostener la mascarilla desde el exterior y 
pasar el arnés de cabeza o anudarlo detrás 
de la misma, a ambos lados de las orejas,
sin cruzarlos.
5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la 
barbilla y verificar que la mascarilla cubre la 
barbilla.
6. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos 
para ajustarla a la nariz y verificar que está 
colocada correctamente.
7. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla 
con las manos. MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA DESECHABLE TIPO I  

50 pcs

CV-42

®

50 pcs/box

Medical Device
Production License/Registration:  

3Ply, Inner layer: PP non-woven (28%)
Middle layer: meltblown non-woven (34%)
Outer layer: PP non-woven (38%)

Material Composition:

La mascarilla médica desechable está diseñada para ser 
utilizada por pacientes y otras personas para reducir el riesgo 
de propagación de infecciones, especialmente en situaciones 
de epidemia o pandemia.

Not be
used twice

Prevent exposure 
to the sun

Fujian Pharmaceutical Supervision Machinery
No. 20200620 (provisional) / No. 20202140327 (provisional)

No-sterile Flat Ear-hanging

No-sterile Flat Ear-hanging

No-sterile Flat Ear-hanging

Precauciones:
a. Solamente para un único uso. La reutilización del

dispositivo puede causar infección cruzada o
    protección insuficiente.
b. No lo reutilice después de secar o desinfectar.
c. Distinga correctamente la parte delantera y trasera
    antes de usar.
d. Por favor, preste atención a la fecha de
    vencimiento del producto antes de su uso
e. Deseche adecuadamente las mascarillas usadas
   de acuerdo con la política local de eliminación de
   desechos médicos.
f. El dispositivo no debe usarse durante más de 24
    horas.
g. Manténgalo  alejado del fuego.
h. No usar si es alérgico a telas no tejidas





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

Formblatt für Medizinprodukte, außer In-vitro-Diagnostika
Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zuständige Behörde / Competent authority

Code
DE/CA20

Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Düsseldorf, Dezernat 24

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Düsseldorf

Postleitzahl / Postal code
40474

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Cecilienallee 2

Telefon / Phone
+49-211-4750

Telefax / Fax
+49-211-4752671

E-Mail / E-mail
dez24.mpg@brd.nrw.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority

Registriernummer / Registration number

Typ der Anzeige / Notification type
 Erstanzeige / Initial notification
 Änderungsanzeige / Notification of change
 Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frühere Registriernummer bei Änderungs- 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
 Bevollmächtigter / Authorised Representative
 Einführer / Importer
 Verantwortlicher für 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. 2 i. 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 00305540
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Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000047791

Bezeichnung / Name
Luxus Lebenswelt GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Willich

Postleitzahl / Postal code
47877

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Kochstr. 1

Telefon / Phone
0049-1715605732

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info.m@luxuslw.de

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name
Fujian Ruimaishu Medical Technology Co.,LTD

Staat / State
CN

Ort / City
Quanzhou

Postleitzahl / Postal code
362600

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
No.3-3,Zone B,Biomedical Industiral Park,Yongchun

Telefon / Phone
0086-595-23700966

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
1518221551@qq.com

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

Bezeichnung / Name
Lin Sun

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Willich

Postleitzahl / Postal code
47877

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Kochstr. 1

Telefon / Phone
0049-1715605732

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info.m@luxuslw.de

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00305540
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Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

 Erstanzeige / Initial notification
 Änderungsanzeige / Notification of change

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00305540
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Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)

Klasse / Class
 I
 I - steril / sterile
 I - mit Messfunktion / with measuring function
 I - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function
 IIa
 IIb
 III
 III - 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 Endgeräten)  ja / yes  nein / no

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

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

Produktbezeichnung / Name of device
Disposable Medical Mask

Nomenklaturcode / Nomenclature code
15-230

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
Maske, sonstige

Kategoriecode / Category code
10

Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch

Kurzbeschreibung deutsch / German short description
Die Maske besteht aus der Maske, dem Nasenclip und dem Ohrgurt, von denen die äußere Schicht der
Maske aus gesponnenem Vliesstoff besteht, die mittlere Schicht aus schmelzgesprühtem Vliesstoff und
die innere Schicht aus gesponnenem Vliesstoff. Das Produkt ist wegwerfbar und nicht steril. Die Maske
ist für das klinische Personal während des nicht-invasiven Betriebs zu tragen und dient zum Abdecken
von Mund, Nase und Kiefer des Benutzers. Sie bietet eine physikalische Barriere, um den direkten
Durchtritt von Partikeln zu verhindern Krankheitserreger und Mikroorganismen.
Kurzbeschreibung englisch / English short description
The mask consists of the mask,nose clip and ear belt, of  which the outer layer of the mask is
spunbonded non-woven cloth,the middle layer is melt-sprayed non-woven cloth and the inner layer is
spunbonded non-woven cloth.The product is disposable and non-sterile.The mask is for clinical
personnel to wear during non-invasive operation,and is used to cover the user´s mouth,nose and
jaw,providing a physical barrier to prevent the direct passage of  particulate from pathogens and
microorganisms .

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00305540

- 4 -- 4 -



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.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort
City Willich

.......................................................................................................

Datum
Date 2020-05-17

.......................................................................................................

Name
Lin Sun

.......................................................................................................

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00305540
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
 










  





 
















 


























































 










 





 








 








 











 
 

 







       
    
     
    


 


 






 


 
 


 
  
  
 
 
 




 

 


 
 
 
 

 
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
 
 





























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 
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
 
 
 
 
 
 
 
 



 

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
 

  

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











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



   



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 


  

 


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


 

  

  

   

 









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

 

 


 

   

 




 

 






 

   
   

 


 

   

 



 

 





 








   



 
 


 









 


 

   

 




 

 








 

   

 




 

   

 
 


 

   

 








 

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