
 ZERTIFIZIERUNG: MEDIZIN PRODUKTE 

Medizinprodukt der Klasse I, in Überstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen der europaischen Verordnung 
MDR 2017/745

EN-Norm
14683 :  
2019 + AC : 
2019

Typ II Typ IIR

BFE ≥ 98% ≥ 98%

Differentialdruck 40 Pa/cm2 60 Pa/cm2

Spritzwasserschutz – ≥ 16 kpa

Mikrobielle  
Eigenschaften

≥ 30 kbe ≥ 30 kbe

GEBRAUCHSANLEITUNG
Bitte vor Einsetzung des Produktes die nachfolgende Anweisung sorgfältig durchlesen!

Produkt: Medizinische Gesichtsmaske

Abmessungen: 17,5 cm x 9,5 cm,14,5 cm x 9,5 cm 

Wirkungsweise: Medizinprodukt der Klasse I zum Schutz des Patienten vor Krank-
heitserregern, sowie unter bestimmten Umständen zum Schutz des Trägers vor 
möglicherweise kontaminierten Tröpfchen.

Hersteller und Anschrift:
Name: Shandong Intco Medical Products Co., Ltd. 
Anschrift: Qiwang Road, Naoshan Industrial Park, Qingzhou, Provinz Shandong, China. 
Tel.: +86-0536-34978818   
Fax: +86-0536-34978808   Postleitzahl: 201114 

Bevollmächtiger Vertreter:
Lotus NL B.V
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague Netherlands

Produktfunktion: Das Ausgangsmaterial PP ist dazu geeignet, den Patienten vor 
Krankheitserregern sowie unter bestimmten Umständen den Träger vor möglicher-
weise kontaminierten Tröpfchen zu schützen. 

Oberfläche: 3-lagige blaue oder schwarze Oberfläche, nicht gewebt 

Verwendungszweck: Hauptverwendungszweck der medizinischen Gesichts-
maske ist der Schutz des Patienten vor Krankheitserregern und unter bestimmten 
Umständen zusätzlich der Schutz des Trägers vor möglicherweise kontaminierten 
Tröpfchen. Darüber hinaus können medizinische Gesichtsmasken auch von Patien-
ten und anderen Personen getragen werden, um die Gefahr einer Ausbreitung von 
Infektionen zu verringern, insbesondere bei Epidemien oder Pandemien. 

Gegenanzeigen:
• Nicht zum Gebrauch durch Kinder unter 2 Jahren bestimmt.
• Das Produkt eignet sich nicht für Personen mit Atemproblemen oder Personen,

welche die Maske nicht ohne Hilfe abnehmen können.
• Bei jeglichen Anzeichen allergischer Reaktionen nicht mehr verwenden.

Gebrauchsanleitung:
• Platzieren Sie die Maske mit der blauen Seite nach außen auf Ihrem Gesicht,

wobei die steife, biegsame Seite über Ihrer Nase liegt.
• Ziehen Sie die Schlaufen über die Ohren.
• Formen Sie die biegsame Oberseite mit Zeigefinger und Daumen so, dass Sie

bündig auf Ihrem Nasenrücken aufliegt. Ziehen Sie die Unterseite unter Ihr
Kinn. Stellen Sie sicher, dass die Maske Ihre Nase und Ihren Mund bedeckt.

• Dieses Produkt ist für den Einweggebrauch bestimmt und nicht recycelbar. Zur
Vermeidung von Umweltverschmutzung entsorgen Sie dieses Produkt bitte wie
anderen medizinischen Abfall. 

Lagerung: Dunkel bei Zimmertemperatur lagern. Gesichtsmaske vor UV-Lichtquel-
len wie Sonnenlicht und vor Oxidationsmitteln schützen. Kupferionen führen zur 
Entfärbung der Gesichtsmaske.

Verwendbarkeit: 3 Jahre

DE

Wie benutzt man eine Gesichtsmaske?

1. Waschen Sie sich mindestens 20 Sekunden lang die Hände, 
bevor Sie die Gesichtsmaske anlegen.

2. Platzieren Sie die Gesichtsmaske über Nase und Mund. Stellen 
Sie sicher, dass sie dicht und ohne Lücken sitzt, und legen Sie die 
elastischen Bänder bzw. 
Schlaufen an.

3. Vermeiden Sie jegliche 
Berührung mit der Vorder-
seite der Maske. Sollte es 
doch zu einer Berührung 
kommen, waschen Sie sich 
anschließend mindestens 
20 Sekunden lang die Hände.

4. Nehmen Sie die Maske ab, ohne die Vorderseite zu berühren, und 
entsorgen Sie sie in einem geschlossenen Abfalleimer.

5. Waschen Sie sich erneut mindestens 20 Sekunden lang die Hände.



ENINSTRUCTIONS FOR USE
Please read the following instructions carefully before using the product!

Produkt: Medical face Mask

Size: 17,5 cm x 9,5 cm, 14,5 cm x 9,5 cm 

Mode of action: Class / Medical device protect the patient from infective agents 
and, additionally, in certain circumstances to protect the wearer against splashes of 
potentially contaminated droplet

Manufacturer and address:
Name: Shandong Intco Medical Products Co., Ltd. 
Address: Qiwang Road, Naoshan Industrial Park, Qingzhou, Provinz Shandong, 
China. 
Tel.: +86-0536-34978818   
Fax: +86-0536-34978808   Postcode: 201114 

Authorized Representative:
Lotus NL B.V
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague Netherlands

Production function: Using PP as main raw material, is suitable for t protect the 
patient from infective agents, and, additionally, in certain circumstances to protect 
the wearer against splashes of potentially contaminated droplet.

Surface: 3-ply blue or black surface, non-woven

Intended use: The main intended use of our Medical face mask is to protect the 
patient from infective agents and, additionally, in certain circumstances to protect 
the wearer against splashes of potentially contaminated droplet. Medical face 
masks may also be intended to be worn by patients and other persons to reduce 
the risk of spread of infections, particularly in epidemic or pandemic situations.

Contra-indications:
• Not for use on children under 2 years of age.
• Not for use on persons that have trouble with breathing or cannot remove the

face mask without assistance
• Stop using if any allergy symptom.

Use instruction:
• Place the mask on your face with the blue side facing out and the stiff, bend-

able edge at the top by our nose.
• Put one loop around each ear.
• Use your index finger and thumb to pinch the bendable top edge of the mask

around the bridge of your nose. Pull the bottom edge under your chin. Make
sure the mask cover both your nose and your mouth.

• This product is limited to disposable use. Please treat the product as medical
waste after use to avoid pollution.

Storage: Stored in dark and room temperature environment. Protect gloves against 
ultra violet light sources, such as sunlight and oxidizing agents. Copper ions discol-
or the glove

Valid: 3 year

How do I use a face mask?

1. Wash hands for at least 
20 seconds.

2. Place face mask over nose and 
mouth. Ensure a tight seal with 
no gaps and secure elastics 
or straps

3. Avoid touching the front of 
the face mask. If you do, 
wash hands for at least 
20 seconds.

4. Remove the face mask 
without touching the front. 
Discard in a closed bin.

5. Wash hands again for at least 
20 seconds. 

 CERTIFICATION: MEDICAL PRODUCTS  

Class I medical device, in conformity with the essential 
requirements of the European Regulation MDR 2017/745

EN norm 
14683 :  
2019 + AC : 
2019

Typ II Typ IIR

BFE ≥ 98% ≥ 98%

Differential pressure 40 Pa/cm2 60 Pa/cm2

Splash protection – ≥ 16 kpa

Microbial properties ≥ 30 kbe ≥ 30 kbe



FRINSTRUCTIONS D’UTILISATION 
Veuillez lire attentivement les instructions suivantes avant d’utiliser le produit ! 

Produit: Masque médical

Taille: 17,5 cm x 9,5 cm,14,5 cm x 9,5 cm 

Mode d’actions: Dispositif médical de Classe I visant à protéger le patient des 
agents infectieux et, aussi, dans certaines circonstances, à protéger le porteur 
contre les projections de gouttelettes potentiellement contaminées.

Fabricant et adresse:
Nom: Shandong Intco Medical Products Co., Ltd. 
Adresse: Qiwang Road, Naoshan Industrial Park, Qingzhou, Provinz Shandong, 
China. 
Tél.: +86-0536-34978818   
Fax: +86-0536-34978808   Code postal: 201114 

Représentant agréé:
Lotus NL B.V
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague Netherlands

Fonction du produit: la matière première principale étant le PP, il est conçu pour 
protéger le patient des agents infectieux et, aussi, dans certaines circonstances, 
pour protéger le porteur contre les projections de gouttelettes potentiellement 
contaminées. 

Surface: 3 plis surface bleue ou noire, non tissé  

Usage prévu: Le principal usage prévu de notre masque médical est de protéger 
le patient des agents infectieux et, aussi, dans certaines circonstances, de protéger 
le porteur contre les projections de gouttelettes potentiellement contaminées. Les 
masques médicaux peuvent également être destinés à être portés par les patients 
et d’autres personnes afin de réduire le risque de propagation des infections, 
notamment dans les situations d’épidémie ou de pandémie. 

Contre-indications: 
• Ne pas utiliser pour les enfants de moins de 2 ans.
• Ne pas utiliser sur des personnes qui ont des difficultés à respirer ou qui ne

peuvent pas retirer le masque sans aide.
• Cessez d’utiliser le produit en cas de symptôme d’allergie.

Instructions d’utilisation:
• Placez le masque sur votre visage, la face bleue vers l’extérieur et le bord

rigide et pliable en haut, sur votre nez.
• Passez une boucle autour de chaque oreille.
• Utilisez votre index et votre pouce pour pincer le bord supérieur pliable du

masque autour de l’arête de votre nez. Tirez le bord inférieur sous votre men-
ton. Assurez-vous que le masque couvre à la fois votre nez et votre bouche.

• Ce produit est limité à un usage jetable. Veuillez traiter le produit comme un
déchet médical après utilisation pour éviter toute contamination.

Stockage: Dans l’obscurité et à température ambiante. Protégez le masque contre 
les sources de lumière ultraviolette, comme le soleil et les agents oxydants. Les 
ions de cuivre décolorent le masque

Validité: 3 ans

Comment utiliser un masque ?

1. Lavez-vous les mains pendant au moins 
20 secondes avant de mettre le masque.

2. Placez le masque sur le nez et la bouche. 
Veillez à ce que l’étanchéité soit parfaite 
et à ce que les élastiques 
ou les sangles soient bien 
fixés.

3. Évitez de toucher l’avant 
du masque. Si cela vous 
arrive, lavez-vous les mains 
pendant au moins 20 
secondes.

4. Retirez le masque sans toucher la face 
avant. Jetez-le dans une poubelle fermée.

5. Lavez-vous à nouveau les mains pendant 
au moins 20 secondes.

 CERTIFICATION : PRODUITS MÉDICAUX  

Dispositif médical de classe I, conforme aux exigences 
essentielles du règlement européen MDR 2017/745

Norme EN 
14683 :  
2019 + AC : 
2019

Typ II Typ IIR

BFE ≥ 98% ≥ 98%

Pression différentielle 40 Pa/cm2 60 Pa/cm2

Protection contre  
les projections d’eau

– ≥ 16 kpa

Propriétés  
microbiennes

≥ 30 kbe ≥ 30 kbe



ITISTRUZIONI PER L’USO 
Leggere attentamente le seguenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto! 

Prodotto: Maschera facciale ad uso medico

Dimensioni: 17,5 cm x 9,5 cm, 14,5 cm x 9,5 cm 

Meccanismo di azione: Il dispositivo medico di classe I protegge il paziente dagli 
agenti infettivi e, in determinate circostanze, protegge l’utilizzatore da spruzzi di 
liquidi potenzialmente contaminati

Fabbricante e indirizzo:
Nome: Shandong Intco Medical Products Co., Ltd. 
Indirizzo: Qiwang Road, Naoshan Industrial Park, Qingzhou, Provinz Shandong, China. 
Tel.: +86-0536-34978818   
Fax: +86-0536-34978808   Codice postale: 201114 

Rappresentante autorizzato:
Lotus NL B.V
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague Netherlands

Funzione del prodotto: utilizzando il polipropilene (PP) come principale materia 
prima, il prodotto è idoneo a proteggere il paziente da agenti infettivi e, in deter-
minate circostanze, a proteggere l’utilizzatore da spruzzi di liquidi potenzialmente 
contaminati

Superficie: Superficie a 3 strati blu o nera, non tessuta 

Utilizzo previsto: Il principale utilizzo previsto della nostra maschera facciale ad 
uso medico è quello di proteggere il paziente da agenti infettivi e, in determinate 
circostanze, di proteggere l’utilizzatore da spruzzi di liquidi potenzialmente con-
taminati. Le maschere facciali ad uso medico possono anche essere destinate ad 
essere indossate dai pazienti e da altre persone per ridurre il rischio di diffusione 
delle infezioni, in particolare durante epidemie o pandemie. 

Controindicazioni: 
• Il dispositivo non deve essere utilizzato da bambini di età inferiore a 2 anni.
• Il dispositivo non deve essere utilizzato da persone con difficoltà respiratorie

o persone che non siano in grado di rimuovere la maschera senza l’aiuto di
un’altra persona.

• In caso di sintomi allergici, interrompere l’utilizzo della maschera.

Istruzioni per l’uso:
• Posizionare la maschera sul viso con il lato blu verso l’esterno e la striscia

rigida pieghevole sulla parte superiore del naso.
• Posizionare i due elastici intorno alle orecchie.
• Usare l’indice e il pollice per piegare la striscia superiore rigida in modo che

aderisca al ponte nasale. Portare il bordo inferiore sotto al mento. Accertarsi
che la maschera copra naso e bocca.

• Il prodotto è monouso. Dopo l’uso, smaltirlo come rifiuto medico per evitare di
inquinare l’ambiente.

Conservazione: Conservare in un luogo buio a temperatura ambiente. Proteggere 
la maschera facciale da sorgenti di luce ultravioletta, ad esempio dalla luce solare, 
e da agenti ossidanti. Gli ioni di rame scoloriscono la maschera facciale

Periodo di conservazione: 3 anni

Come si utilizza la maschera facciale?

1. Lavare le mani per almeno 20 secondi prima 
di indossare la maschera facciale.

2. Posizionare la maschera facciale su naso e 
bocca. Accertarsi che aderisca perfettamente 
al viso, quindi utilizzare gli 
elastici o le stringhe per 
fissarla.

3. Evitare di toccare la parte 
anteriore della maschera 
facciale. Se ciò avviene, 
lavare le mani per almeno 
20 secondi.

4. Rimuovere la maschera facciale senza 
toccare la parte anteriore. Smaltire in un 
contenitore chiuso.

5. Lavare nuovamente le mani per almeno 
20 secondi.

 CERTIFICAZIONE:  PRODOTTI MEDICI  

Dispositivo medico di classe I, conforme ai requisiti essenziali 
del regolamento europeo MDR 2017/745

Norma EN 
14683 :  
2019 + AC : 
2019

Typ II Typ IIR

BFE ≥ 98% ≥ 98%

Pressione differenziale 40 Pa/cm2 60 Pa/cm2

Protezione dagli splash 
d’acqua

– ≥ 16 kpa

Proprietà microbiche ≥ 30 kbe ≥ 30 kbe


