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Medizinprodukt

/

Multisafe Maske Typ II

Unsere patentierte antimikrobielle medizinische MULTIsafe Maske Typ II ist keine
gewohnliche medizinische Maske. Sie ist als Medizinprodukt einzigartig in ihrer Bauweise
und ihrer Technologie, welche eine antivirale & antimikrobielle Beschichtung im
Materialverbund kombiniert.

Seit Februar 2022 verfligt die Maske Uber ein EU Patent.

Wir arbeiten aktuell in einer Experten-Gruppe von Wissenschaftlern und dem Deutschen
Institut fir Normung DIN an einer neuen DIN fur das Produkt ,Infektionsschutzmaske”.

Uber 2 Jahre Produktentwicklung wurden aufgewendet, damit dieses Produkt alle
notwendigen Laborprifungen und MDR Vorgaben durchlaufen konnte. Jetzt sind wir
Medizinproduktehersteller, die Maske ist als Medizinprodukt zugelassen und wir durfen
nun endlich unsere Maske auf dem Markt anbieten.

Seit September 2022 ist unsere antimikrobielle MULTIsafe Maske offiziell ein
Medizinprodukt der Klasse 1 und dient dem Fremdschutz.

Du kennst deine Grenzen erst, wenn du liber sie hinausgewachsen bist.
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Das Besondere dieser Maske kurz herausgestelit:

e Ist zur Mehrfachverwendung konzipiert (bei bestimmungsmé&Bigem Gebrauch bis zu 500
mal verwendbar, das heiBt ca. 21 volle Arbeitstage eine Maske. Bei sorgfaltigem Umgang kann sie

auch noch langer getragen werden.)(*1)

e Wirkt einer Kontamination durch eine Beschichtung aus Kupfer und Silberpartikel
entgegen (kein Nano)

e Ist gepruft nach DIN EN14683-2019+AC:2019

e Ist geprift nach DIN EN ISO 10993-5 (zytoxitét)

e Ist geprift nach DIN EN ISO10993-18 (Chemische Charakterisierung)

e Ist geprift nach DIN EN ISO 10993-23 (Irritationstest)

e Ist geprift nach DIN EN ISO 18184:2014-09 (antivirale Eigenschaft signifikant)

(*1) Empfehlung: Jeder Mitarbeiter erhdlt 5-7 Masken fiir Montag, Dienstag, Mittwoch
Sonntag. Mit dieser Verwendungsart ist gewdhrleitet, dass die Maske vom Vortag sich in aller Ruhe
regenerieren kann. In der Regel reichen 24h aus. Es war eine Praxistestempfehlung aus dem Feld,
die wir gerne aufgenommen haben.

Ergdnzende positive Eigenschaften:

Viruzid (inaktiviert Viren)
Bakterizid (totet Bakterien)
Sporizid (vernichtet Sporen) L
Filtert Pollen \ !
Klimatisiertes Atmen (kein Feuchtigkeitsstau)

Widerstandsfreies Atmen (leichtes Atmen, auch Uber Stunden)
Bauart vergleichbar mit FFP2
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Weitere Informationen konnen auf

« Www.rgenau-medical.de nachgelesen werden (hier ist auch die
Konformitatserklarung hinterlegt)
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FFP2, reguldre medizinische Maske und MULTIsafe im Uberblick

FFP2 Maske regulare medizinische MULTIsafe medizinische
Maske Maske von RGenau

e kein Medizinprodukt * Medizinprodukt * Medizinprodukt

¢ empfohlene Tragedauer 75 Minuten * empfohlene Tragedauer 8 Stunden * empfohlene Tragedauer 8 Stunden
komplett abdichtende Bauform nicht abdichtende Bauform komplett abdichtende Bauform
meist nur einmal nutzbar meist nur einmal nutzbar Mehrfachverwendung (ca. 21 Tage)
EinheitsgrofRen EinheitsgroRen In den GroBBen S, M und L

ohne erganzende positive Eigenschaften ohne ergdnzende positive Eigenschaften Antiviral/Antimikrobiell

Diese MaBnahme wird mitfinanziert
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RGENAU MEDICAL GmbH & Co. KG KONTAKTIEREN SIE UNS

Seiferitzer Schulweg 12 +49 (0)3764 - 570 58 57 REENAU
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08393 Meerane info@rgenau-medical.de
Deutschland




Hersteller

RGENAU MEDICAL GmbH & Co. KG E

Seiferitzer Schulweg 12 R c- NAU
08393 Meerane MEDICAL
Tel.: +49(0)3764- 570 58 57

Fax: +49(0)3764-796 48 95

E-Mail:inffo@rgenau-medical.de
SRN: DE-MF-000010961

onformitatserklarung

Diese Konformitatserklarung wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Produktname: MULTIsafe Maske Typ Il

Risikoklasse: Klasse |

Zweckbestimmung = Fremdschutz: Die MULTIsafe Maske Typ Il soll zum Schutz der Gesundheit und
Sicherheit der Mitmenschen beitragen und dient somit dem
Fremdschutz. Sie ist fiir eine Mehrfachanwendung konzipiert und
wird eingesetzt, um Personen in unmittelbarer Umgebung vor
einer Exposition moglicherweise infektiéser Speichel und/oder
Schleimtropfchen durch den Maskentréger zu schitzen.

Angewandte Normen / Spezifikationen: SO 10993-5:2009, ISO 10993-18:2020, ISO 10993-23:2021,
EN 14683:2019+AC:2019

Wir bestatigen, dass das Produkt den anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nach der Verordnung tber Medizinprodukte (EU) 2017/745 entsprechen.

Basis-UDI-DI

426074927MUL TisafeEV

Meerane, 09.11.2022 :
Ort, Datum Rico Genau, Geschaftsfiihrung
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