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Sentinex® OP-Masken

REF 162000, 162002 — 162006, 162008 - 162010

August 2025

1. Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)

Die Sentinex® OP-Masken bestehen aus einem dreilagigen Verbund aus AufRenlage,
Filtermedium und Innenlage; die Masken Sentinex® Safety und Sentinex® Sa-
fetyShield enthalten zwischen Aufienlage und Filtermedium zusatzlich eine flussig-
keitsabweisende Vlieslage.

Die Masken sind mit Haltebandern oder Ohrschlaufen (REF 162000) ausgestattet, die
vertikal, bei der Sentinex® ExtraPlus horizontal, angebracht sind. Die drei bzw. vier
Lagen sind an den Randern mit Hilfe der Haltebander bzw. mit Hilfe von Einfassban-
dern ultraschallverschweil’t; bei der Sentinex® ExtraPlus sind die Haltebander ver-
naht.

In die Masken ist ein Nasenbligel eingearbeitet. Die Maske Sentinex® Safety Shield
verflgt Gber ein Visier und, ebenso wie die Masken Sentinex® Classic AntiFog, Senti-
nex® Sensitive AntiFog und Sentinex Safety, tber einen Antibeschlagstreifen auf der
Innenseite am oberen Rand.

REF Bezeichnung | AuBRenlage/ | Filterme- |Innenlage | Halte- / Einfass- | Nasen-
Farbe dium béander biigel
162000 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, Ohrschlaufen: Stahl, PE-
Classic EL 18g/m?, 20g/m? 20g/m? Polyurethan/ beschich-
grin Nylon tet
162002 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Classic green | 18g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
grin tet
162003 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Classic blue | 18g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
blau tet
162004 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Classic 18g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
AntiFog grin tet
162005 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Sensitive 20g/m?, 20g/m? 20g/m?, beschich-
weild weich tet
162006 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Sensitive 20g/m?, 20g/m? 20g/m?, beschich-
AntiFog weild weich tet
162008 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
Safety 20g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
orange Zwischen- tet
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REF Bezeichnung | AuBBenlage/ | Filterme- |Innenlage | Halte- / Einfass- | Nasen-
Farbe dium bander biigel
lage:
PP-SB,
25g/m?
162009 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PET, 50g/m? Stahl, PE-
SafetyShield | 20g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
orange Zwischen- tet
lage:
PP-SB,
25g/m?
162010 | Sentinex® PP-SB, PP-MB, PP-SB, PP-SB, 40g/m? Stahl, PE-
ExtraPlus 20g/m?, 20g/m? 20g/m? beschich-
blau be- tet
druckt

SB = spunbonded, MB = Melt blown

Weitere Bestandteile sind:

Sentinex® Safety Shield:
= Visier:
= Antibeschlagstreifen:

= Blendschutz:

Polyester (AntiFog PET-Film 9962)
Polyurethan-Schaum hellblau
Laminiert mit PP-SB, 20g/m?, weily

PET/Rayon (60/40), 40g/m?, schwarz

Sentinex® Classic AntiFog, Sentinex® Sensitive AntiFog, Sentinex Safety:
= Antibeschlagstreifen:

Polyurethan-Schaum,

hellblau, mit PP-SB, 20g/m?, weil}

Das Produktdatenblatt ist fiir folgende Artikel gultig:

REF Produktbezeichnung Merkmal

162000 | Sentinex® Classic EL OP-Maske mit Ohrschlaufen, grin

162002 | Sentinex® Classic OP-Maske grun

162003 | Sentinex® Classic OP-Maske blau

162004 | Sentinex® Classic AntiFog OP-Maske fur Brillentrager, grin

162005 | Sentinex® Sensitive OP-Maske besonders hautfreundlich, weil}
162006 | Sentinex® Sensitive AntiFog OP-Maske | besonders hautfreundlich, weild
162008 | Sentinex® Safety OP-Maske orange

162009 | Sentinex® SafetyShield OP-Maske mit Augenvisier, orange
162010 | Sentinex® ExtraPlus OP-Maske fur Barttrager, blau bedruckt
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2.2

2.3

Aufbau / Struktur der Verpackung
Grundpackung / Unit Container
siehe 2.2.

Handelspackung / Shelf Container

Faltschachtel bestehend aus Cellulose - mit Spenderdffnung:

REF Stuck
162000, 162002 — 50
162006, 162008,

162010

162009 25

Versandpackung / Transit Container

Wellfaltkiste bestehend aus Cellulose:

REF Stiick Faltschachteln

162000 500 10

162002 — 162006, 300 6

162008, 162010

162009 100 4
Herstellung

Die Sentinex® OP-Masken werden unter hygienischen Bedingungen nach Vorgaben
hergestellt und gemaf der Verpackungsbeschreibung verpackt.

Beschreibung

Die flach gefalteten rechteckigen Einmal-Gesichtsmasken besitzen im mittleren Be-
reich drei oder vier horizontale, benachbarte Falten, die sich bei Anwendung becher-
formig 6ffnen und dadurch Nasen- und Mundbereich des Gesichts bedecken. In der
Oberkante ist ein extra langer Nasenbugel eingearbeitet, der eine Anpassung an die
Gesichtskontur ermdglicht. Trotz Bakterienfilter (nachgewiesener Bakterienfiltrations-
effizienz, BFE-Wert) bietet die Maske einen hervorragenden Atemkomfort. Die Ge-
sichtsmasken erflllen die EN 14683:2019 und sind latexfrei und glasfaserfrei.

Eigenschaften

e geruchsneutrale, naturkautschuklatex- und glasfaserfreie OP-Masken

e extra lange Nasenbugel

e hohe bakterielle Filterleistung (Leistungsstufe Typ Il bzw. IR (Sentinex® Sa-
fety und Sentinex® SafetyShield) gemaR EN 14683)
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Bei der Herstellung der oben genannten Produkte werden Naturkautschuklatex-haltige Rohstoffe nicht
absichtlich eingesetzt. Etwaige Kontaminationen durch Latexspuren aus der Produktion oder der Umge-
bung kénnen wir nach derzeitigem Wissensstand jedoch nicht véllig ausschliel3en.

6. Zweckbestimmung / Anwendung

OP-Masken sind dazu bestimmt, die Ubertragung von Bakterien und Partikeln aus
dem Mund und Gesichtsbereich des OP-Personals auf den Patienten zu verhindern.
Die OP-Masken kénnen auch von medizinischen Fachanwendern im ambulanten Be-
reich getragen werden, insbesondere in epidemischen oder pandemischen Situatio-
nen, zur Verminderung des Risikos einer Verbreitung von Infektionen.

7. Zuordnung / Klassifizierung

Sentinex® OP-Masken sind gemaR Regel 1 ein Medizinprodukt der Klasse |.
(gemalf der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte (MDR)).

8. Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit

Die nach ISO 10993-1 durchgefiihrte biologische Risikobewertung bestatigt die Si-
cherheit und akzeptable Biokompatibilitat der Sentinex® OP-Masken innerhalb ihrer
Zweckbestimmung.

9. Haltbarkeit

Bei sachgemalier Lagerung (trocken, vor Staub und Licht geschutzt lagern) haben
die Sentinex® OP-Masken eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab Herstelldatum.

10. Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils national gultigen Gesetze, Normen und Richtlinien zur
Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforderungen
zu bertcksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.V.
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Daniela Mandt, Aug 15, 2025 08:23 UTC Andrea Urwanisch, Aug 11, 2025 08:03 UTC

Daniela Mandt Andrea Urwanisch
Head of Global Marketing Set Systems & Hygiene Global Senior Brand Manager Set Systems & Hygiene

Seite 4 von 4



		Andrea.Urwanisch@at.LRMed.com
	2025-08-11T08:03:01+0000
	Andrea Urwanisch
	Signed by Andrea Urwanisch (Andrea.Urwanisch@at.LRMed.com)


		Daniela.Mandt@de.LRMed.com
	2025-08-15T08:23:48+0000
	Daniela Mandt
	Signed by Daniela Mandt (Daniela.Mandt@de.LRMed.com)




