Sfaturi privind utilizarea méstilor in comunitate, in timpul ingrijirii la domiciliu si in spitale in contextul
situatiei actuale de circulatie a noului coronavirus (SARS-COV-2)
Sfaturi generale
Purtarea mastii este una dintre méasurile de prevenire si limitare pentru rispandirea anumitor boli respiratorii,

inclusiv cea determinati de noul coronavirus. Cu toate acestea, doar utilizarea unei mésti nu este suficientd pentru
a asigura un nivel adecvat de protectie si ar trebui adoptate si alte méasuri la fel de relevante. Folosirea mastii
trebuie combinatd cu igiena adecvatd a mdinilor si cu alte masuri de prevenire si control a transmiterii noului
coronavirus de la om la om.

Purtarea mastii, atunci cdnd nu este indicati, poate provoca costuri inutile, Incircarea achizitiilor si poate crea un
fals sentiment de securitate care poate duce la neglijarea altor mésuri esentiale, cum ar fi practicile de igiend a
mainilor. Mai mult decét atét, utilizarea incorectd a unei méisti poate afecta eficacitatea acesteia in reducerea
riscului de transmitere.

in comunitate

Persoanele fird simptome respiratorii ar trebui:
- s# evite aglomeratiile si sd evite frecventarea spatiilor inchise aglomerate (de ex. mall-uri, supermarketuri);

- si mentini o distantd de cel putin 1 metru fatd de orice persoand cu simptome respiratorii (de ex. tuse, stranut);

- sd-si spele frecvent méinile, folosind apd si sdpun atunci cdnd méinile sunt vizibil murdare sau antiseptic pe baza
de alcool dacd méinile nu sunt vizibil murdare;

- sd utilizeze tehnica de a tusi sau strdnuta In interiorul cotului flectat sau sd-si acoperd nasul si gura in timpul
tusei si strinutului cu un servetel de unicd folosintd, urmatd de aruncarea acestuia dupd utilizare si spélarea
IMEDIATA a mainilor cu apa si sapun;

- sd se abtind de la atingerea gurii, nasului si ochilor;

- s4 respecte regulile privind modul de purtare, indepartare si eliminare a mastilor asociate cu o igiend corectd a
méinilor dupd indepértare.

Persoanele cu simptome respiratorii trebuie:
- s poarte o mascd dacd prezintd febrd, tuse si respiratie dificild si sd solicite consult medical la medicul de

familie, cit mai curdnd posibil,
- s urmeze sfaturile de mai jos cu privire la gestionarea adecvaté a mastilor.
Managementul mistilor

Utilizarea si eliminarea corespunzitoare a mistii reprezintd una din masurile eficiente pentru a limita transmiterea
noului coronavirus.

Tipuri de mésti:
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- in timpul utiliz3rii, trebuie s evitati atingerea mastii;




- sd indepdrtati masca folosind tehnica adecvati (nu atingeti partea din fatd, ci indepértati snururile din spate),
actiune urmati de spilarea IMEDIATA a mainilor cu api si sipun;
- s nu reutilizati mastile de unica folosinta.

ingrijirea la domiciliu

Persoanele cu simptome respiratorii usoare suspectate de infectie cu noul coronavirus trebuie:

- si efectueze frecvent igiena mainilor, folosind apd si sdpun atunci cdnd méinile sunt vizibil murdare sau
anstiseptic pe bazi de alcool dacd méinile nu sunt vizibil murdare;

- sa mentini o distanta de cel putin 1 metru fatd de alte persoane;

- s poarte mascd atunci cind sunt in prezenta altor persoane si si-§i acopere -gura si nasul cu servetel de unica

folosintd atunci cind tuseste sau si strinutd. Se recomanda ca fiecare servetel sd fie depozitat intr-un sac de unica
folosintd, aruncat la gunoiul menajer si trebiuie s se spele pe méini cu apd si sdpun.

- s aeriseascd spatiul de locuit deschizdnd cat mai mult ferestrele si usile.
Familia sau persoanele care ingrijesc persoanele cu simptome respiratorii usoare suspecte de infectie cu noul

coronavirus trebuie:

- si se spele frecvent pe méini, folosind apa si sipun atunci cind médinile sunt murdare vizibil sau antiseptic pe
bazi de alcool dacd mainile nu sunt murdare vizibil;

- sd mentini o distanta de cel putin 1 metru fata de persoana afectati;

- s poarte masca atunci cand se afld in aceeasi camerd cu persoana afectatd si sd o arunce imediat dupa utilizare.

- si se spele pe mini cu apd si sipun IMEDIAT dupi ce a intrat in contact cu secretiile respiratorii ale persoanei
bolnave;

- 3 imbunatiteascd si imbunititeasci fluxul de aer in spatiul de locuit prin deschiderea cit mai multor ferestre.

in spitale

Persoanele cu simptome respiratorii trebuie:
- sd poarte masci in timp ce se afld in zonele de asteptare/ triaj sau in timpul transportului in spital;

- s4 poarte masci atunci cand stau in zonele de asteptare dedicate cazurilor suspectate sau confirmate;

Atunci cand sunt izolate in inciperi individuale, in lipsa altor persoane, acestea pot sa nu poarte mascé, dar trebuie
si-si acopere gura si nasul cu servetele de unicd folosind atunci cind tusesc sau stranutd, pe care le aruncd
IMEDIAT dup4 utilizare si se spald pe maini cu apa si sdpun.

Personalul medical trebuie:

- si poarte mascd atunci cind intrd intr-o camerd in care sunt internati pacientii suspectati sau confirmati cu
infectie cu noul coronavirus (SARS-COV-2) si in orice situatie in care ingrijesc un pacient suspect sau confirmat;
- s utilizeze o masca de protectie respiratorie ( N95 certificat NIOSH, EU FFP2 sau echivalent), atunci cand
efectueazi proceduri ce pot genera acrosoli (de ex. intubatia traheald, ventilatie noninvazivd, traheotomie,
resuscitare cardiopulmonari, ventilatie manuala inainte de intubatie si bronhoscopie).

A se pastra la loc uscat.

Producator
Importator




CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500°BC Den Haag

SUNGO Europe B.V.

T.a.v. de heer R. Luo
Olympisch Stadion 24
1076 DE Amsterdam

Datum: 21 december 2020
Betreft: notificatie medische hulpmiddelen klasse 1

Geachte heer Luo,

Hierbij bevestig ik de ontvangst op 28 oktober 2020 van de notificatie van de
medische hulpmiddelen klasse I, die bedrijf Xiantao Fortune Medical Supplies
Co., Ltd, met Europees gemachtigde SUNGQO Europe B.V. , als fabrikant
overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 (MDR) op de markt wenst te gaan
brengen.

De producten zijn onder volgend kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle
verdere correspondentie over een of meer van deze producten het bijbehorende
kenmerk te vermelden en het bij telefoongesprekken bij de hand te houden.

Face mask(Medical)
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-54031)
Isolation Gown ’
{(geen merknaam) (NL-CA002-2020-54030)

Ik wijs u erop dat medische hulpmiddelen die op de markt gebracht worden
volgens de MDR over een systeem voor hulpmiddelindicatie (UDI) moeten
beschikken! en dat fabrikanten, gemachtigden en importeurs in de Europese
databank voor Europese hulpmiddelen (Eudamed) moeten worden
geregistreerd?. Bijlage VI van de MDR bevat de bij de registratie te verstrekken
gegevens.

Op dit moment is Eudamed nog niet in gebruik, zodat het wat betreft het
bovenstaande voldoende is dat u uw producten overeenkomstig de huidige wet-
en regelgeving hebt genotificeerd.

Zodra Eudamed volledig in gebruik is, wordt de fabrikant of diens gemachtigde
geacht binnen achttien maanden bovenstaande hulpmiddelen te registreren in
Eudamed.3

1 0.g.v. art. 29 MDR.
2 0.g.v. art. 31 MDR.
3 www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ MDR 180117 V1.0-1.pdf. Zie vraag en

antwoord nummer 20.

Farmatec

Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag

T 070 340 6161

http://hulpmiddelen.farmatec.nl

Inlichtingen bij:
T.I. van Langeveld - Baas

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG-20205212

Bijlagen

Uw aanvraag
28 oktober 2020

Correspondentfe uitsiuitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datum en het
kenmerk van deze brief,
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Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw
mededeling betreffende de aflevering van de bovengenoemde producten slechts
een administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook
geen besluit betreffende de kwalificatie van de desbetreffende producten als
medisch hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in
risicoklasse I.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q6 053056 0019 Rev. 01

Praduct Service

Holder of Certificate: Kunshan Jiehong Nonwoven

Product Co., Ltd.

895 Xinle Rd., Dianshanhu Town
215345 Kunshan

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

En IS0 1348

tuv-sud.comips-cert

Scope of Certificate:  Production and Distribution of
Non-woven devices intended for
Operations and Isolation Facilities(Caps,
Masks, Shoe Covers, Isolation Gowns,
Surgical Gowns, Back Table Covers,
Stockinetes, Wraps, Leggings, Surgical
Drapes), Surgical Towels, Instrument
Towels, Protective Cover, Surgical Set

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system (excluding subclause 7.3),
which meets the requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH1903122
Valid from: 2019-10-09
Valid until: 2022-09-30

[ o]

Date, 2019-10-09 Stefan Preify
Head of Certification/Notified Body

Page 1of 2
TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich = Germany
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Deutsche
Akkreditierungsstelle
0-2M-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q6 053056 0019 Rev. 01

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Kunshan Jiehong Nonwoven Product Co., Ltd.
895 Xinle Rd., Dianshanhu Town, 215345 Kunshan, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Kunshan Jiehong Nonwoven Product Co., Ltd.
66 Qiansheng Rd., Dianshanhu Town, 215345 Kunshan,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TUV SUD Product Service GmbH » Cerlification Body + Ridlerstralie 65 » 80339 Munich « Germany
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QUALITY MANAGEMENT
SYSTEM CERTIFICATE

Registration No. 0350820030097ROM

This is to certify that the quality management system of
Baoding Yinhong Yuhe Medical Device Manufacturing Co., Ltd.
Nanlongshan, Dawangdian Industrial Park, Xushui, Bao bei, China, 072550
Social Credit Code: 91130609K 4UG9G

is in conformity<with
GB/T 19001-2016 / 1505900 )2015 Standard

-~
This certificate is val )the following product (s)
Production and salée \q daily protective masks.
(Site Covered: Nanlongs gdian Industrial Park, Xushui, Baoding).
L

h '
f}é
N

N
Date of issue: June 23, 2020
Date of expiry at most: June 22, 2023

(7FL, Tower o9
Shangdi 3 St.,

HEHART

B EIA

EEER
MANAGEMENT SYSTEM
CNAS C035-M

NOTE:; This certificate shall be maintained by regular surveillance audit.
The validity of the certificate can be verified by scanning QR code.
The information of the certificate can be available in http://www.cnca.gov.cn,

the website of CNCA, and in our website http://www.xqcc.com.cn.
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RS : 0350820030097ROM

% & B
R 7E SRAT M SH S T RR IS NG
REHHRKEAEE I EXEEME 2550
Z—iSERKE: 91130609 €96

®H &
GB/T 19001-2016 /- 1:2015 B
+
4%

FAEE#: 20204E6 23 H
HRMBCTTR: 202346 H 2 H

MANAGEMENT SYSTEM
CNAS C035-M

H: FEANANA, FEERAENTREEENERE, RNSERS. SRS NETRS
EBHANRS. REXARETERRNENTEREERAS R EY ( www.cncagoven)
X EBEROFNRL B BB ( www.goc.comen ) LS.
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