Scheda tecnica

MAS-PMI02

DRescrizione .
CONFEZIONE 1 MASCHERINA MONOUSO FFP2 SENZA VALVOLA
Colori:

Bianco

,”'
B

DRescrittivo:

Mascherina filtrante FFP2 in tessuto non tessuto. Preconformata. Confezione da 1 pz.

Materialic
tessuto non tessuto
elastico regolabile

Istruzioni per 'uso;

Questo respiratore é classificato in base alla sua efficienza di filtrazione e alla sua perdita totale massima verso l'interno.
FFP2 : Respiratore di protezione contro le particelle solide e liquide di media tossicita. Pud essere utilizzato per
concentrazioni di contaminante fino a 10 volte il valore limite ponderato (VME).

*NR : Mezza maschera filtrante contro le particelle : non deve essere utilizzata per oltre un giorno lavorativo.

*D : Maschera resistente alla colmata nel tempo che favorisce la comodita d'utilizzo. Potere di filtrazione del media
filtrante: 94%

Togliere il respiratore dalla sua confezione solo prima di utilizzarlo. Utilizzare soltanto quando la concentrazione di
contaminanti non rappresenta un pericolo immediato di vita o alla salute, e soltanto conformemente alle norme applicabili in
materia di salute e di sicurezza. Prima di ogni utilizzazione del respiratore verificare la sua integrita, la data limite
d'utilizzazione (sotto alla sua scatola) e che la sua classe di protezione (FFP2 ai sensi del art 15 comma 3 del D.L. n 18 del
17 Marzo2020) convenga all'applicazione (prodotto utilizzato e concentrazione). Gettarlo dopo averlo usato.

Limiti d'uso;

Per portare il respiratore I'utente deve ricevere la formazione necessaria e deve aver letto il manuale per l'uso prima di
utilizzarlo. Utilizzare il respiratore in zone aerate bene, ossigenate (> a 20%) e che non contengono atmosfere esplosive. Il
respiratore deve essere perfettamente posizionato per garantire il livello di protezione previsto. Non utilizzare se i peli del viso
(barba, basette) impediscono I'impermeabilita del respiratore e provocano una perdita. Andare via immediatamente se la
respirazione diventa difficile e/o se si provano degli stordimenti o malesseri. Non modificare in nessun modo questo
respiratore, se danneggiato scartarlo. |l non rispetto di queste istruzioni per I'uso pud provocare danni alla salute dell'utente
ed esporlo a seri traumi, 0 mettere la sua vita in pericolo. Questa maschera non deve essere utilizzata per oltre un giorno
lavorativo (NR). Utilizzare soltanto nel suo campo d'applicazione definito nelle istruzioni qui sotto. Il contatto con la pelle pud
provocare delle reazioni allergiche alle persone sensibili. In questo caso, lasciare la zona a rischio, togliere il respiratore e
consultare un medico.

Istruzioni di stoccaggio:

Stoccare al fresco, all'asciutto, al riparo dal gelo e dalla luce, nella sua confezione d'origine (+2°C/+55°C - HR<75%).
Istruzioni di pulizia / di manutenzione:

Monouso, gettarlo dopo averlo usato.

Brestazioni:

Conforme all'art 15 comma 3 del D.L. n 18 del 17 marzo 2020 “Decreto Cura Italia", in particolare in termine d'ergonomia,

d'innocuita, di conforto, d'aerazione, alle norme EN149:2001+A1:2009 Classe FFP2 *NR *D (fattore di protezione nominale: 10
x valore limite ponderato (VME)).
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Visto ’art.15, comma 2, del D.L. 17 marzo 2020, n.18 (*);

Vista I’ Autocertificazione del Proponente- attestante la conformita del prodotto “MAS-
PMIO1 (monouso sterili)” alla vigente normativa tecnica ed ai requisiti richiesti, cosi come di seguito:

o norma UNT EN 14683:2019 “Mascherine facciali ad uso medico - requisiti e metodi di prova™;

e  requisiti di biocompatibilita secondo la norma UNI EN ISO 10993-1:2010 “Valutazione biologica dei
dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di gestione del rischio”;

e  produzione implementata ¢ gestita secondo un Sistema di gestione della Qualita.

SI DICHIARA:

la rispondenza del prodotto alla normativa tecnica ed ai requisiti richiesti indicati in precedenza.

L’efficacia giuridica amministrativa della presente attestazione ¢ condizionata all’effettiva ed
assoluta rispondenza del prodotto alla vigente normativa tecnica, certificata, con assunzione di unilaterale
responsabilitd, dal Proponente.

Fino al termine dello stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31
gennaio 2020 e, limitatamente all’applicazione della procedura di produzione in deroga di maschere facciali
ad uso medico di cui all’art. 15 del Decreto Legge del 17/03/2020 n. 18, si esprime pertanto parere:

FAVOREVOLE per la PRODUZIONE X
FAVOREVOLE per la COMMERCIALIZZAZIONE ¢ I'UTILIZZO /1]
NON FAVOREVOLE per la PRODUZIONE, la ///
COMMERCIALIZZAZIONE e I'UTILIZZO

PRODUZIONE: il prodotto puo essere realizzato, ma non puo essere immesso sul mercato, né a titolo oneroso,
né gratuito.

COMMERCIALIZZAZIONE: il prodotto puo essere immesso sul mercato a titolo oneroso o gratuito
UTILIZZO: uso del prodotto secondo la destinazione d'uso dichiarata

11 Coordinatore del Gruppo di lavoro
“Dispositivi Medici COVID-19”
Dott.ssa Roberta Marcoaldi

MARCOALDI
ROBERTA
01.04.2020
16:55:12 UTC

RM

(*) Si fa presente che sulla base della Raccomandazione della Commissione del 13/03/2020 (punto 7 delle procedure di vigilanza del mercato), gualora le autorita di vigilanza
del mercato constatino che i DPI o i dispositivi medici garantiscono un adeguato livello di salute e di sicurezza conformemente ai requisiti essenziali stabiliti dal regolamento
(UE) 2016/425 o ai requisiti di cui alla direttiva 93/42/CEE o al regolamento (UE) 2017/745, anche se le procedure di valutazione della conformita (compresa I'apposizione
della marcatura CE) non sono state interamente finalizzate in canformita alle norme armonizzate, le autoritd di vigilanza del mercato possono autorizzare la messa a
disposizione di tali prodotti sul mercato dell'Unione per un periodo di tempo limitato mentre vengono completate le necessarie procedure
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Istituto Superiore di Sanita VIALE REGINA ELENA. 209
Gruppo di Lavoro “Dispositivi Medici COVID-19” E“:::‘{':;‘;‘“‘(‘m'i’g{)%?’“ ROMA
TELEFAX: 06 49387118
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Email pec:

01/04/2020
Risposta al N. BT | F—

Allegati

OGGETTO: Valutazione maschere facciali ad uso medico; richiesta ai sensi dell’articolo
15 del Decreto Legge del 17/03/2020 n. 18 — Proponente
Rif. COV 94

Con riferimento all’istanza presentata ai sensi dell’articolo 15 del Decreto Legge del
17/03/2020 n. 18 si trasmette 1’allegata dichiarazione riportante parere FAVOREVOLE
ALLA PRODUZIONE del prodotto “MAS-PMIO1 (monouso sterili)”

Si rimane in attesa della documentazione tecnica necessaria per dimostrare la
conformita alle norme tecniche di settore ed ai requisiti richiesti entro il termine di 90 giorni,
cosi come dichiarato da Codesto Proponente nell’autocertificazione del 23/03/2020, ai fini
dell’emissione del parere finale per la commercializzazione e per 1’utilizzazione del prodotto
secondo la destinazione d’uso prevista.

11 Coordinatore del Gruppo di Lavoro
“Dispositivi Medici COVID-19”
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI
ROBERTA
01.04.2020
16:55:16 UTC
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Istituto Superiore di Sanita

00161 ROMA
: “ryi P ‘L ” TELEGRAMMI: ISTISAN ROMA
Gruppo di Lavoro “Dispositivi Medici COVID-19 TELEFONO: 06 49901
TELEFAX: 06 49387118
http: //www.iss.it

Email pec:

01/04/2020

Rispostaal N. .NKEGERD...... dl ... .
Allegati

OGGETTO: Valutazione maschere facciali ad uso medico; richiesta ai sensi dell’articolo
15 del Decreto Legge del 17/03/2020 n. 18 — Proponente Luca S.r.1.
Rif. COV{)

Con riferimento all’istanza presentata ai sensi dell’articolo 15 del Decreto Legge del
17/03/2020 n. @ si trasmette I’allegata dichiarazione riportante parere FAVOREVOLE
ALLA PRODUZIONE del prodotto “MAS-PMIO1 (monouso sterili)”

Si rimane in attesa della documentazione tecnica necessaria per dimostrare la
conformita alle norme tecniche di settore ed ai requisiti richiesti per ’utilizzazione del prodotto

secondo la destinazione d’uso prevista.

11 Coordinatore del Gruppo di Lavoro
“Dispositivi Medici COVID-19”
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI
ROBERTA
01.04.2020
16:55:16 UTC



