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DESCRIZIONE: 
Maschera facciale ad uso medico di tipo IIR secondo standard EN 14683, quindi specificatamente testata per proteggere l’operatore 
sanitario da possibili contatti con liquidi/aerosol potenzialmente contaminati. Grazie ad un triplo strato di polipropilene con strato 
filtrante interno, garantisce un Efficienza di Filtrazione Batterica (BFE) superiore al 99%. Può anche essere efficace nel ridurre 
l'emissione di agenti infettivi dal naso e dalla bocca di un portatore asintomatico o di un paziente con sintomi clinici. 
DESTINAZIONE D’USO  
Dispositivo medico monouso non sterile idoneo a coprire bocca, naso e mento dell’operatore sanitario garantendo quindi una 
barriera che limita la trasmissione di agenti infettivi tra il personale medico ed il paziente. 
CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO  
Conservare a temperatura ambiente, senza esporre ad umidità o calore diretto, e che non vi sia erosione di sostanze corrosive. 
PRECAUZIONE DI UTILIZZO  
Non utilizzare in caso di evidenti difetti quali TNT danneggiato, bucato o scucito. 
MODALITÀ DI TRASPORTO E SMALTIMENTO  
Non ci sono particolari osservanze cui attenersi nel trasporto. Lo smaltimento va effettuato nei contenitori dei rifiuti solidi se la 
mascherina non risulta utilizzata. In caso di utilizzo, la mascherina dovrà essere smaltita negli appositi contenitori dei rifiuti biologici o 
chimici (o per l’uso domestico nella raccolta indifferenziata).  

Specifiche Monouso - Non Sterile – Latex Free 
Standard Applicati  EN 14683:2019 

EN ISO 10993-1:2009 
Classificazione prodotto  Dispositivo medico secondo Direttiva 93/42/CEE, Classe I  
Classificazione EN14683  Maschera facciale ad uso medico di Tipo IIR 
Dimensioni - Lunghezza  17,5 cm  
Dimensioni – Larghezza  9,5 cm (mascherina plissettata)  
Materiale  3 strati Polipropilene (TNT) con strato interno filtrante  
Efficienza di filtrazione batterica (BFE)  ≥ 99%  
Pressione differenziale (Pa/cm2)  < 60  
Pressione di resistenza agli spruzzi (kPa) ≥ 16 kPa 
Pulizia microbica  ≤ 30 ufc  
Data di produzione AAAA/MM  
Lotto Numero xxxxxxxxxx 
Data di scadenza 2 anni 
Conservazione e manipolazione Conservare a temperatura ambiente, senza esporre ad umidità 

o calore diretto, e che non vi sia erosione di sostanze corrosive 
Metodo di confezionamento dimensioni e 
peso 

50 pz/scatola 
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TIPO IIR
BFE > 99%
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca: 
Denominazione fabbricante: 
Codice fiscale fabbricante: 
Partita IVA / VAT number fabbricante: 
Codice nazione fabbricante: 
Denominazione mandatario: 
Codice fiscale mandatario: 
Partita IVA / VAT number mandatario: 
Codice nazione mandatario: 
Tipologia dispositivo: 
Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2015926 
Codice attribuito dal fabbricante: 
Nome commerciale e modello: 
Classificazione CND: 
Descrizione CND: 
Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD): 
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