OTTOPUNTI s.r.l.
Via Cesano Console. 3
80132 Napoli (NA)
P.IVA: 09292891216
pec: ottopuntisrl@pec..it

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE (MDD 93/42/EEC)

Con la presente si dichiara che per il dispositivo medico MASCHERINA OTTOPUNTI ¢ stata
verificata la conformita alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE.

Sulla base delle verifiche effettuate & possibile quindi dichiarare che:
- Il dispositivo medico MASCHERINA OTTOPUNTIL. classificato come dispositivo medico
di Classe 1 (non sterile, senza funzioni di misura) secondo Allegato IX della Direttiva
93142/EEC, ¢ conforme ai requisiti essenziali di cui all'Allegato 1 della Direttiva
Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. - recepite in Italia con D.Lgs. 46/97 e s.m.i.

- Per il dispositivo medico MASCHERINA OTTOPUNTI é stato eseguito il processo di
valutazione della conformita di cui all'Allegato VII della Direttiva Dispositivi Medici
93/42/CEE e s.m.i.- recepite in Italia con D.Lgs. 46/97 e s.m.i..

- 1l dispositivo medico MASCHERINA OTTOPUNTI risulta avere le caratteristiche di
Tipo I rispetto alla norma UNI EN 14683:2019 e risulta conforme alla norma UNI EN 1SO
10993-1:2010.

Sulla base delle evidenze raccolte in termini di conformita CE, il dispositivo medico
MASCHERINA OTTOPUNTI ¢ notificato presso la banca dati del Ministero della Salute con
RDM 1963902.

Si fornisce evidenza tramite schermata della notifica:
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SCHEDA TECNICA C E

Maschenna filtrante MASCHERINA OTTOPUNTI

MATERIALL
Tessute Non Tessuto (TNT) a 3 simtn

COMPOSIZIONE CHIMICA
100%s polipropilene idrofobo

MODALITA DI TRASPORTO E SMALTIMENTO
Non ci seno particolari osservanze cui atienersi nel traspono. Lo smalhimento va effentuato nei conteniton dei rifiuti solidi se la mascherina non risulta wiilizzata, In caso di
wlilizzn, la mascherina dovrd essere smaliita negh apposii conleniion det nfiun biolegici o chimici (o per I'uso domestico nella raccola imdifferenzima).

Caratteristiche MASCHERINA OTTOPUNTI
Seerilizenzione | Now Sterile
Standard applicati | EN 146832019
IS0 10993-1
Classificazione prodotte | Maschenna faccials ad nso medico di Tipe |
= (EN 14683:2019)
EMeienza di Miruriene batiericn (BFE] | > 93,
Pressione differenziale (Pufem®) | < 40
Pulizia microbica (Bioburden) | < 30 ufc’e
CND | Tulos
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SCHEDA TECNICA c €

Maschernina hrante MASCHERINA OTTOPLUNTI

CLASSE
Dispositivo medico secondo Direniva 9342/CEE, Classificazione |

TIPO
Maschera [acciale nd uso medico di Tipo I, monouso, non sterile, latex free

DESTINAZIONE D'USO

MASCHERINA OTTOPUNTI ¢ un dispositivo medico monouso non sicrile ideneo a coprire bocea, naso ¢ mento dell'utilizzatore garamendo quindi una barmiera che
limita la rasmissione di ageni infenivi tma il pessonale medico ed il pazieme. Le maschere facciali ad uso medico di Tipu [ doviebbero essere wihizzaie solo per 1 pazienti
¢ per alire persone per ndurre il rischio di diffusione delle infezioni, in paricolue in situazioni epidemiche o pandemiche. Le maschere di Tipo 1 non sono destinate all’ uso
da pane di operatori sanitan in sala operatoria o in altre astivitd mediche con requisiti simili.

DESCRIZIONE
MASCHERINA OTTOPUNTI ¢ classificata come mascherina chiirurgica di tipo | secondo siandard EN 14683:2019, quindi specificamente progenate solo per i pazienti e
per alire persone per nidure il rischio di diffusione delle infeziom, in pamicolare in siwazioni epidemiche o pandemiche. MASCHERINA OTTOPUNTI, grazie ad un
wriple suato di polipropilene con strao ﬁll_f-_u um:mo. prnmiu-g un Efficienza i Filtrazione Batlerica (RFE) superiore al 95%.

4 L i_un norl
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Le efficienti proprietd di filtraggio e la buona vestibilita della mascherina chirurgica MASCHERINA OTTOPUNTI fomi agli of i 1 una valida
soluzione In termini d:
. Comfort: Lo sirato a contaiio con la pelle ¢ morbido ¢ non abrasivo. | morbidi elastici assicurano che la maschera aderisca strettamente ai Jan della faccia di
chi la indossa con il massimo conlort.
. P'rutezinne: lo strato interno garantisce le proprieta filtranti ¢ i differenziali di pressione della mascherina, minimizzando la dispersione degli agenti mfettivi.
. Truspirnbilita: it materiale consente un agevole Nusso d'ana m entrambe le direzioni.

CARATTERISTICHE:
- Outima resisienza alln penetrazione baltenica con uhia filirazione ¢ potere iltrmnie BFE > 95%,
- Grado di contaminazione (bichurden) inferiore a 30 ufc
. Pressione differenziale < 40 Pa/end?
- Buona porosii all'ania che garanlisce un'ollima respirabilita
. Ouima vestibilita
- Composta da wre sirati di tessino non tessulo
. Buona resistenza alla razione sia longitudinale che sal
. Uhralegeera
- Ipoallergenuca
- Buona drappeggiatnlita
- Bassa eletirostaticita
. Colore bianco

SCHEMA DI FUNZIONAMENTOUTILIZZO

Indossaec In mascherina dopo una corretta detersione delle mani. Assicurarsi che il lato comretio della mascherina, ovvero guello liscio, sia rivolio verso linterno. Sistemare
dietro alle orecchie | comodi elastici auricolan Assicurarsi che il bordo iferiore della mascherina sia posizionato sotto il mento: la maschenina, grazie alla sua forma a
soffietto, si adaticra al viso.

MANUTENZIONE
Non necessaria, dispositivo monouso.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO
Conscrvare i lemperatura ambicnie, senza esporre ad umidna o calore diretio.

PRECAUZIONE DI UTILIZZO
Non utilizzare in caso di evidenti difetii quali TNT danneggiato, bucato o scucito,

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono panicolari controindicazionit nellfunlizzo d questo disposiive medico
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