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SCHEDA TECNICA

MASKITA’

Mascherina chirurgica monouso per adulti
Codice Articolo : MSK.P

Tipo: I R

Classe di rischio: 1

MD c € ® /\‘t A T Classe del dispositivo medico: T020601

DESCRIZIONE

MASKITA® & una mascherina chirurgica di tipo || R monouso, non sterile, per adulti, prodotta in Italia.

Come tale é un dispositivo medico dotato di marchio CE, iscritto nel repertorio dei dispositivi medici del Ministero della Salute,
col numero di registrazione: 2044413.

Se correttamente indossata consente di coprire naso, bocca e mento contribuendo a ridurre I'emissione di goccioline d'acqua
contenenti virus e batteri (“droplet”) potenzialmente presenti nel cavo orale e nelle prime vie respiratorie da parte di chi lo
indossa.

Grazie alla sua comprovata resistenza agli schizzi € adatta anche per uso medico in ambienti sanitari.

CONFORMITA’

Il dispositivo medico € conforme alla seguente normativa cogente:
D. LGS. 46/1997, recepimento dir. 93/42/CEE

e alle seguenti norme tecniche:

UNI EN 14683:2019

UNI EN 10993-1:2010

UNI EN 14971:2020

COMPOSIZIONE E CARATTERISTICHE TECNICHE

MASKITA® & composta da 3 strati di tessuto non tessuto bianco SMS (Spunbond-Meltblown-Spunbond) realizzati in polipropilene
saldati insieme tramite le moderne tecnologie ad ultrasuoni. Lo spunbond compone gli strati esterni della mascherina mentre il
meltblown costituisce lo strato filtrante intermedio.

La mascherina & dotata di elastici per il corretto e agevole allacciamento dietro le orecchie e di un nasello sul margine superiore
cosi da consentirne una migliore adesione al volto dell’utilizzatore.

| materiali a contatto con la pelle dell'utilizzatore sono idonei all'uso in ambito medicale, e non contengono lattice.

Grazie al suo BFE>98%, pud contribuire a limitare il rischio di diffusione di malattie respiratorie in ambienti domestici, di lavoro o
in collettivita.

PERSONALIZZAZIONE

La mascherina MSK.P contiene la personalizzazione con loghi aziendali o altre piccole decorazioni grafiche richieste dal
committente. La stampa della personalizzazione viene posta sul lato esterno della mascherina (quello non a contatto con la cute
dell'utilizzatore) in un’area di stampa di mm 58 x 18. Al fine di garantire la conformita del dispositivo medico alla norma ISO
10993-1 e stata condotta un'accurata analisi del rischio, una selezione dei componenti e dei materiali compresi i pigmenti di
stampa gia in fase di progettazione e la validazione della corretta progettazione per il tramite di analisi di laboratorio atte a
dimostrare la conformita del dispositivo medico personalizzato alla ISO 10993-1.

DIMENSIONI
175 mm x 94 mm circa per la parte filtrante, senza l'ingombro degli elastici.

CONFEZIONAMENTO E MATERIALE DI IMBALLAGGIO .
Ogni cartone contiene 36 confezioni da 10 pezzi cadauna di MASKITA®.
Ogni confezione da 10 pezzi riporta apposita etichettatura per l'identificazione e relative istruzioni.

CONSERVAZIONE

Conservare in luogo fresco e asciutto al riparo da luce diretta e da fonti di calore o fiamme libere o dall'irraggiamento solare
intenso.

Si raccomanda di utilizzare le mascherine entro 2 anni dalla data di produzione indicata nella confezione/etichetta.

SMALTIMENTO
Dopo l'uso, gettare le mascherine potenzialmente contaminate immediatamente in un idoneo contenitore chiuso e sanificarsi
bene le mani. Non abbandonare nell'ambiente. Lo smaltimento deve essere effettuato in accordo alle normative vigenti.

AVVERTENZE

Non adatto ai bambini.

Non lavare, non riutilizzare e non destinare ad altri usi.

Alle corrette condizioni di utilizzo, ad oggi non sono note reazioni cutanee di ipersensibilita. In caso di loro comparsa,
sospenderne immediatamente l'uso ed effettuarne immediata comunicazione a info@maskita.eu

Dati e informazioni in questa scheda tecnica sono basati sulle conoscenze disponibili alla data di emissione: I'utilizzatore deve
assicurarsi della congruita e della completezza delle informazioni in relazione all'uso che ne deve fare.

Documento di proprieta di Ventidue S.r.l. che se ne riserva tutti i diritti. Vietata la replica anche parziale senza l'autorizzazione di Ventidue S.r.l.




