FORRADALMI UJDONSAG A VIRUSOK
ELLENENI VEDEKEZESBEN

REZ-OXID TARTALMU ARCMASZK

JELENLEG AZ EGYETLEN ,,FFP-I” TIPUSU ARCMASZK,
AMELY A VISELOJET IS HATEKONYAN VEDI
A VIRUSOK, BAKTERIUMOK ELLEN

AZ EGYETLEN, AKAR TOBBSZOR IS HASZNALHATO
,FFP-1” TIPUSU ARCMASZK, EZERT AR / ERTEK
ARANYBAN A LEGOLCSOBB A PIACON
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Mi ez a termék?

o

-

HAGYOMANYOS (egyszerhasznalatos) orvosi arcmaszk:

A COVID-19 elleni kiizdelem legaltalanosabb megel6z6 intézkedése az arcmaszkok
kotelez6 hasznalata.

A maszkok felfogjak a SARS-CoV-2-vel fert6zott (és akar tiinetmentes) személyek
kilehelt, kikohogott vagy kitlisszentett virusait tartalmazé nyal cseppeket.

Sajnos a virus tobb napig is életképes maradhat ezen maszkok feliiletén.

Jollehet ezen maszkok egyszer hasznalatos eldobhato maszkok, mégis rendszerint
a lakossag sokaig hasznalja ezeket, és csak tobbnapos, akar tobb hetes hasznalat
utan dobja el miutan fizikailag tonkremennek, viselhetetlenné valnak.

A fert6zott maszk érintése a hasznalat, az ujra felhasznalas és az artalmatlanitas
soran gyakran elé6fordul, ez megnoveli a fert6zés kockazatat és a tovabbvitelét.

REZ TARTALMU orvosi arcmaszk:

= lzraeli tudosok fejlesztéseit atiiltetve a napi gyakorlatba, a MED-Cu cég réz-oxid
mikrorészecskékkel impregnalt sz6vetbdl készit FFP-1-es és FFP-1l-es maszkokat,
ahol a kiilso és a belso réteg is ebbél az anyagbdl van.

= Ezen maszkok Iényeges jobban csdokkentetik a SARSCoV-2 fert6zo képességét
(Ugyanis a réz-oxidos mikrorészecske-sz(ir6 az érintkezést6l szamitott 1 percen
beliil elpusztitja a virust.)

= Ezek a maszkok akar tobbszor is ujra-hasznalhatéak, mivel kicsi a keresztfertozés

veszélye, mert a virus életképtelenné valik az anyagaban.
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Hogyan jott létre?

MEICu

A tuddsok eldszor orvosi sebkezelésre fejlesztettek ki egy rézoxid szovetet, ami
bizonyitottan biztonsagos és hatékony a virusok és baktériumok ellen.

Ezt a tudomanyos eredményt, amelyet tobb mint 30 regisztralt szabadalom
tamaszt ald, az FDA is elismerte 2018-ban.

Ennek a fejlesztésnek a felhasznalasaval egy specialis (szabadalmaztatott)
technoldgiat dolgoztak ki a réz-oxidnak az ugynevezett ,,nemsz6tt orvosi
arcmaszk”-ba torténd integralasara és sikeres alkalmazasara.

A maszkba impregnalt részecske sargas-barnas szint ad a maszknak.

A maszk az antiviralis tulajdonsagain tilmenéen természetesen az 6sszes
sziikséges védelmet is biztositja a ,,IIR” arcmaszkra vonatkozo EU elGirasoknak
megfeleléen. (IIR / EN14683: 2019).

A réz antivirus tulajdonsagai az idé6 mulasaval nem csokkennek.
Amig a maszk fizikailag hasznalhato allapotban van, antiviralis védelmet nyuijt
anélkiil, hogy sterilizalni vagy mosni kellene.

A rézmaszkot egyre tobb helyen tesztelik vilagszerte, igy az EU-ban is
letesztelték és megkapta a forgalomba hozatali engedélyt 2020 aprilisaban.

Ezen feliil (bar ez nem kotelezé!) a német TUV SUD laboratérium szigoru

tesztelési folyamatan is keresztiilment és ott is megfelelt.
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Hogyan miikodik? — Harom rétegli védelem

A B C

&

Tiszta levegd

%

A réteg:

Réz mikrorészecske alapu, nem szétt nem  kotot
technologigju  kilsé szovet, felfogja a virusokat /
baktérivmokat

B réteg:

Ez a (nem szdvés dltal készilt) réteg csapddba ejti a
virusokat és a baktériumckat és meg is semmisiti dket,
egyrészt akulcsvirusfehérigkmegvaltoztatasaval, masreszt
azdltal, hogy gdtolja a bicldgiai Gsszefonddasukat és
akfivitasukat.

C réteg:

A réz mikrorészecske alapu, nem szott, nem kotott
alapanyagu réteg biztositja a virus és baktérium mentes
tiszta levegd daramlasat

Maga a maszk harom rétegbdl all.

A kiilso réteg megakadalyozza a cseppek bejutasat és
mikroszkopikus réz-oxid polimereket tartalmaz.

A kOzépso réteg csapdaba ejti azokat a kis részecskéket,
amelyek athaladhatnak a kiilsé rétegen, valamint
megakadalyozza a részecskék kifelé torténé aramlasat.

A belsé réteg az orrhoz és a szajhoz kozel van és ugy
tervezték, hogy felszivja a nedvességet, mikozben a
réz-oxid polimerek biztositjak, hogy a virusok /
baktériumok ne maradjanak életben.
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Hogyan miikodik? — Kétiranyu védelem

A Réz tartalmu arcmaszk ODA-VISSZA csokkenti a virusfertozés kockazatat

Tisztalevegd

= A keresztfert6zés foként a hagyomanyos
maszkok rossz vagy tobbszori felhasznalasa
miatt kdvetkezik be.

A keresztfert6zés akkor kovetkezhet be, amikor
a kiilsdleg fert6zott arcmaszk érintésével mas
feliiletekre (példaul kilincs, lift gomb stb.) vagy
akar az arc érintésével a visel6 szervezetébe
bekeril a virus.

= A Réz tartalmu orvosi arcmaszk esetében ilyen
nem kovetkezik be, mert a maszk
megakadalyozza a baktériumok / virusok vagy
mas szennyezddések véletlen atadasat azaltal,
hogy semlegesiti, elpusztitja azokat.

C

Tiszta levegd 4

= Az altalanos maszkokat - kiilonésen ha azokat

tobbszor is hasznaljak a tiinetmentes, de mar
fert6z6 személyek - virussal beszennyezik, és a
virusokkal szennyezett feliilet a maszkrol és a
keziikrél konnyen a kérnyezd feliiletekre jut, igy
segiti a virus terjedését.

A Réz tartalmu maszk rétegeinek az anyaga a
virusok mindkét iranyu elpusztitasat szolgalja.
Tehat nem csak masokat de a viselGjét is védi.

Egyre tobb teszt bizonyitja, hogy a réz tartalmu
orvosi arcmaszk er@s és hatékony antiviralas
tulajdonsaga drasztikusan csokkenti a virus
terjedését.



Miben jobb ez, mint a ,hagyomanyos” maszkok?

REZ TARTALMU (CuO tartalmu) eldobhaté orvosi arcmaszk:

A virusok és baktériumok szlirésének hatékonysaga 99,9%
Magas froccsenés elleni védelem - IIR tipus tanusitassal.

A réz-oxid mikrorészecskékkel impregnalt maszk rétegek
{ ) kétiranyu védo-hatast biztositanak, magas fert6tlenitési tényezével.

Tobbszor hasznalhatd! Egyre tobb teszt bizonyitja, a virusok és baktériumok
elpusztulnak a réz-oxid tatalmu, tobbrétegli maszkban. A maszk deaktivalja a
maszkban rekedt virust, lehetévé téve a biztonsagos ujra és ujra felhasznalasat.

Legylink Zoldek! A maszk fenntarthatd, kornyezetkimél6 termék, mivel tobbszor
hasznalhato, igy nagyban csokkenti a maszkhulladék novekedését.

Nem szenzibilizald, nem irritalad.

Nincs ismert id6korlatja a felhasznalhatésaganak.
(addig hasznalhaté ameddig nem sériil meg annyira, hogy el kell dobni ).
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Miben jobb ez, mint a ,hagyomanyos” maszkok?

A Réz tartalmu arcmaszkok sok tekintetben jobbak, mint akar az N95-6s minésitési maszkok!

Réztartalmo N5 Sebészi

maszk maszk maszk
Toébbszor hasznalhato \/ X X
Virusellenes tulajdonsagok \/ X X
Onfertéz6dés kockazatanak kizarasa \/ X X
> 1 hénap haszndlat \/ X X
Snsterilizalé v X X
Kénny( légzés \/ X \/



Milyen tanusitvanyokkal rendelkezik?

B Az EU-ban is nyilvantartasba vették.
(RPS / 2256/2020 EU-nyilvantartasi szam)

B Teljes mértékben megfelel az I. tipusu lIR orvosi arcmaszk
eldirasainak és CE-jovahagyassal rendelkezik.
(EN14683: 2019 + AC: 2019)

B BfArM engedély szam: DE/CA22/1311-1030

B Megfel a TUV SUD német laboratérium szigora teszt paramétereinek
(No.: 721653396-10 - 2020. aprilis).

B A MedCU szabadalom alatt bejegyzett maszkot vilagszerte kizarélag
engedélyezett gyarakban gyartjak, és a helyi el6irdasoknak megfelel6en
forgalmazzak és cimkézik.

B Gorogorszagban 126502 EOF nyilvantartasi szamon a maszkot ,ujra
felhasznalhatoként” regisztralta a Gorog Egészségiigyi Minisztérium.

B Finnorszagban, ahol elsoként kezdték el forgalmazni, 6 hetes folyamatos
napi 24 dras terheléses mérést folytattak le, aminek az eredménye, hogy
ennyi ido és hasznalat utan sem veszitett ,virusvédo” funkciojabol.

-9-



Milyen tanusitvanyokkal rendelkezik?

Turku Egyetem, Biokémiai Tanszék, Biocity, Turku
Finnorszag, Kristiina Ylihonko, PhD (Biochem):

»A réz maszkok mikrobiologiai tisztasagat teszteltiik. Az
eredmény: még a hosszu ideig tarto haszndlat sem
csokkenti a maszkok CuO antimikrobialis tulajdonsadgait; az
eredeti specifikacio még 6 hét hasznalat utan is teljesiilt.”

Nebraska Egyetem Orvosi Kézpont, USA:

,A maszkot az Egyesiilt Allamok Szévetségi Egészségiigyi és
Human Szolgdltatasi Hivatala (US Federal Health and
Human Services Department (HHS)) tesztelte, és
bebizonyosodott, hogy az érintkezéstél szamitott 1 percen
beliil elpusztitja a virusok tobb mint 99,9%-at.”

MedCu Laboratory, Izrael:

»A MedCu maszkokat a Klebsiella pneumoniae 7 egymast
koveto beoltasat kbvetden tesztelték, a maszk
antimikrobidlis hatékonysdga kivaloan bizonyitott

(> 99,9%), tovabba ezt az eredményt 7 napos haszndlat
elteltével is tudta produkdlni, ugy hogy az eredmények
nem valtoztak.
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Milyen tanusitvanyokkal rendelkezik?

I'! F Doc Pharma

EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Dongguan LingJin Precision Manufacturing Co., LTD
Room 301, Building 7, No.8 Yuyuan Second Road, Huangjiang

Town, Dongguan, Guangdong, China TO WHOM IT MAY CONCERN
!

SRN:

European CMC Medical Davices & Drugs S.L.

Representative:  Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga, Spain This is to confirm that the Greek Competent Authority, National Organization for
SRN: ! Medicines (EQF) - public entity of the Ministry of Health, accepted and registered the
Product Name:  Disposable Medical Face Mask Copper-Inside Medical Facemask (model number L-FHKZ011-2) as ‘Reusable Medical
Mask Type: Type lIR defined in EN 14683:2019, contains copper oxide Facemask with Copper-Oxide’ (Registration number: 126502/30.11.2020).
Specification: 17.5cmx9.5cm

GMDN Code: 35177
UMDN Code: 12-458

THER M

- 57001 THE sﬂoum:

Classification (MDR, Annex VIII): Class |, Rule 1. "lﬁﬁ Pﬁ‘§-“ ’ E%Eo‘frrlg

Conformity Assessment Route: EU DECLARATION OF CONFORMITY - r ISR
fallowing the Annex Il + Arinex IIl + Article 19 of MDR (EU) 2017/745. : :
Qurania Matsouki

We herewith declare that the above mentioned products meet the Managing Director
transposition into national law, the provisions of the following EU Regulation DOC PHARMA 5.4
and Standards. All supporting documentations are retained under the sy
premises of the manufacturer.

The manufacturer is exclusively responsible for the declaration of
conformity.

General applicable regulations, directives:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and
repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applied standards, common specification, guidance:

EN 14683:2019+AC:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
EN ISO 14971:2012, EN 62366-1:2015+AC:2015, ISO 10993-1:2018, ISO
10993-5:2009, ISQ 10993-10:2010

|

Signature;
Name:

Position General Manag
Place/date: ~ September 24, 20

FilesNo.:GDLJ/CEQ1, ver. A0

Ag. Georgiou str 5, 57001 Thessalonikl, Greece +30 23130 80720 / www.docpharma.gr - info@docpharma.gr
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Milyen tanusitvanyokkal rendelkezik?

Test Report No.: 721653396-10
Report Date: 15 April 2020

SUBJECT

TEST LOCATION

CLIENT HAME
CLIENT ADDRESS

TEST PERIOD

Prepared By

Be lla %,

(Bella Xu)
Report Drafter

Physical & Microbiclogical Test

TUv S0D China

TUW 500 Products Testing (Shanghai) Cao.. Ltd.

B-34, No.1992 Du Hui Road, Minhang District
Shanghai 201108, P.R. China

Dongguan LingJin Precision manufacturing Co_LTD.
Room 301 Building 7,Mo.& Yuyuan Second Road, Huangjing Town, Dongguan,

Guangdong

31-Mar-2020~08-Apr-2020

Nods: (1) General Terms. & Concltions as merdoned cverlear. (2) The resclts relme only & e Rems tested. (3) The 123t repor: shall not
be reproduced excest In full withows the writer, approval of the laboratory, (4) Wiinout the agresment of e lsboratorg , the cliest Is nat

authorized fo use the test nesuks for unapproved propaganda.

ChemigalMicrosiciogy Lakarasary:
TUV 30D Produsts Testing (3hanghi) Go.,

L.
-3, No 500 Dis Hul Fized, Minseng Dbt
Shangeel

;1108

FA.Cohe

Phiane ;=88 {21) G137 4375
Fu <32 {I1] 8237 0345
Emalt fosd chemEa-saon
Wienipege: wawtav-sudon

Regitnal Head Offioe:
TV 20D Ceriifioation and Testing
(Chin) Ca., L
o151 Heng Tasg Rozd Shasghal
200070 _FACHNE

L}

™ Page 1 i1l

Test Report Mo.: T21653396-10
Report Date: 15 April 2020

Sample Description H

Sample Quantity H
Lot Number/Batch Code -
Specification H
Size H
Type of Mask H
Brand Name B

TEST REPORT

Disposable Medical Face Mask

80 pieces

2020031801

Three-layer ear band mask
1

Type IR

1

Remark- The above information was provided by applicant.

Summary of Test Results
Ho. Test ltem Test Standard Judgement
1 Bacterial Filtration Efficiency (BFE) Test | EN 14683:2018+AC:2018(E) Annex B Pass
2 Differential Pressure Test EM 14883:2018+AC:2018(E) Annex C Pass
3 Synthetic Blood Penetration Test 150 22600:2004 Pass
4 Microbial Cleanliness Test EM 14883:201%+AC:2018(E) Annex D Pass

Mote: Pass = Meet customer requirements;
Fail = Fail customer requirements;

#= No comment;
M.D. = Mot detected.

CremiaiMtioroziciogy Lasorsary:
TUW #00 Produsts Testing {Shanghai) Co.,

L.

-3, Ko ba0d Du Hul Fized, Miveeng Dlsirict
Snangeel

B

FACthe

Photo of Samples

Fec: 38 21] 8257
Ermalt 050 Chsm S SaILIn
Wehzege: www tev-sudm

Regienal Head Offioe:

TUW 300 Ceriifioation and Testing
|Ching) Ca., Lig.

MoLi51 Heng Tasp Road Shasghal

300070 PRGNS
]

TV
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Milyen kiszerelésben kaphaté?

Papirdoboz, amelyben 10 darab, egyenként 5 db
,,ﬂ,mw,,, maszkot tartalmazé gyors-zaras tasak van.

. ‘ '\’/, Copper Inside
\
-
o

-

e Gyors-zaras tasak, amiben 5 db maszk van
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Mennyibe keriil és hogyan téril meg?

Végfelhasznalai (kiskereskedelmi) ar:
1 200 Ft/db (5 darabos csomagban)

Nagyobb tételnél,
vagy viszonteladok esetében
az ar megallapodas szerint.
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Ara hasznalatra visszaosztva:
10 nap v. hasznalat: 120 Ft
20 nap v. hasznalat: 60 Ft
30 nap v. hasznalat: 40 Ft




Koszonjuk a figyelmet! www.hunlife.hu info@hunlife.hu
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