
furenda con SrstLòma diGesbone Certfrcato UNI
EN ISO 9001 20'5 e UNI EN ISO 1400' 2015

LaboÉtono n" 111 BN rscntto nelregrstro
reEonaleder laboraton di analsi cheeffetfuano
prove anahtiche relatjve allautocontrollo DDGRC

n 50 del 29lUl2O15

ARTEA,,,
RAPPORTO DI PROUA N' 2 08/06/20

Data emissione 08/06/2020

Committente:

Tipo campione (1)

Data dcevimento campione
Oescrizione campione (1)

Punto di campionamento (1)

Campionatore (1)

Metodo di campionamento (1)

Confezione campione
Condizione del campiondsigilli
Trasporto a cura di(1)
Temperatura

Protocollo Campione

Descrizione (1)

09_280520 del 28/05/20

lvlascher ne chirurgiche

Spett.le
NilETlS SRL
Via G.Pozio. 4 lsola G1
80143 NAPOLT (NA)

Ottopunti Srl
Via Cesario Console n. 3 80132 NAPOLI(NA)

Meteriali

2At05t2020

Mascherane chirurgiche TYPE '1 Fabbricante: DONGGUAN PINYUE MEDICAL TECHNOLOGY CO , LTD 14 F
BUILDING C, QUANZHOU INNOVATION AND TECHNOLOGY PARK, MINZHOU AVENUE, SHATIAN TOWN,
DONGGUAN GUANDONG CHINA,
Presso la sede delCliente Campionato it28l05/2020

(1)
Cliente

lnterno al Cliente

Campione confezionato in sacchetto di plastica

Campione consegnato in modalità e quantità adonee all'esecuzione delle indagini analitiche richieste
Corriere

Metodo

UNI EN 14683:2019 Tabellal

Col. A Col. B Col. Clndagine eseguita
Data inizio - Data tine

Risultato U.M

Reserabilità 392 @
un6,2024 - 04n6/2020
lnfomazioni acc€§sorie
Sono state eseguile determinazioni su 5 provrni su 5 maschere in posizioni random su ogni singola meschera.

L'area diprova ha dirnensione 4,9 crn2.

Ogni provino è condizionato a (21 ! 5) "C e (85 ! 5)% di umidilà relatva per almeno 4 ore.

ll flusso d'ana, durante la prova, è regolato a I Umin

La prova è eseguila con la direzione del flusso d'aria dall'intemo della nìaschera verso l'eslerno della maschera

ll valore finale della prova è dato dal risuitato di RESPIRABILITA' piir aìto nscontrato nelle prove esegude

<40 <40 <60

Pressione

differenziale AREA 1 -

Provino 1

Pressione
ditferenziale AREA 2 -

Provino 1

Pressione

differenziale AREA 3 -

Provino 1

Pressione
differenziale AREA4 -

Provino 1

36.1

35.7

35,3

349

<40

<40

<40

<40 <60

<.+0 <60

<40 <60

<.10<40
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Azenda con Srstema drGestione Ce(iticato UNI
EN tSO 9001: 2015 e UNt EN tSO 14001: 2015

LaboÉlono n'1118N lscr to nel registro
regionale der laboraloa dranalrs che efetluano
prove analitiche relatve all'aulocontrollo oDGRc

n 50 det29/04/2015

ARTEA"'
SEGUE RAPPORTO DI PROVA N" 2 08/06/20

Data emissione 08/06/2020

Metodo

UNI EN 14683:2019 Tabellal

Col. A Col. B Col. Clndagine eseguita
Data inizio - Data line

Risultato U.M

Pressione

dìtferenziale AREA 5 -

Provino 1

Valore medio

PROVINO 1

Pressione

differenziale AREA 1 -

Provino 2

Pressione
differenziale AREA 2 -

Provino 2

Pressione
differenziale AREA 3 -

Provino 2

Pressione
ditferenziale AREA4
ùouino 2

Pressione

differenziale AREA 5 -

Provino 2

Valore medio
PROVINO 2

Pressaone

differenziale AREA 1 -

Provino 3

Pressione

differenziale AREA2 -

Provino 3

Pressione
ditferenziale AREA 3 -

Provino 3

Pressione
differenziale AREA4 -

Provino 3

Pressione

differenziale AREA 5 -

Provino 3

Valore medio
PROVINO 3

Pressione

differenziale AREA 1 -
Provino 4

Paessione

differenzaale AREA2 -

Provino 4

Pressione

differenziale AREA 3 -

Provino 4

34,5

35,3

36,9

36,5

36,1

35.7

35,3

36,1

24.2

30,4

30,4

29,8

30.4

29,8

41,4

37,6
<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40
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A2Énda con Srslema dt cestione Cerlfrcato UNI
EN rSO 9001 20l5eUNtENtSO 14001 2015

[aboratono n' 111 BN iscritto net regrstro
regronaie der laboratori di analisr che effettuano
prove analiiche.elatrve atl aut@onùolo DoGRC

n 50 det29/04/2015

ARTEA,,,
SEGUE RAPPORTO DI PROVA N" 2 08/06/20

Data emissione 08/06/2020

UNI EN 14683:2019 Tabellal
Risultato U.M Metodo Col. A Col. B Col. C

Pressione

ditferenziale AREA4 -
Provino 4
Pressione
differenziale AREA 5 -
Provino 4
Valore medio
PROVINO 4

Pressione
differenziale AREA 'l -
Provino 5
Pressione
differenziale AREA 2 -

Provino 5

Pressione

differenziale AREA 3 -
Provino 5

Pressione

differenziale AREA4
Provino 5
Pressione

differenziale AREA 5 -

Provino 5
Valore medio
PROVINO 5

41.6 <60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<60

<40

<40

<40

<40

<40

<40

<40

40

<40

<40

39.2

3B

34.9

37 .1

37 .1

374

<40

<40

<40

<40

<.10

<40

<40

<40

Determinazione 98.7 % UNI EN 14683 2019Annex B >95

dell'efficienza di

fltrazione batterica
(BFE)
01n62024 - O3n6/2020
lntomazioni accessorie
Sono state eseguile delerminazioni su 5 provini, tagliatida maschere completeJlessuto onginale che @mpone la maschera.
Ogni provino ha dimensione 100 mm r 100 mm e comprende lutli gli strali della maschera nell'ordine in cur sono rnseritì nella maschera cornplela.
Ognr provino è condEionalo a (21 I 5) "C e (85 1 5)% di umidità relatìva per almeno 4 ore
La prova è eseguita con l'interno della maschera, rivollo verso la preparazione ba(erica di prova.

L'area diprova ha dimensione 49 cm'.
La porlata duranle la prova è paria 28,31/min.

I valore finale della prova è dato dal risultato di BFE piÙ basso nscontralo nelle prove esegurte

:s8 >!8

1 - Controllo Positivo

2 Controllo Positivo

Controllo Negativo

1-BFE
2.BFE
3, BFE

4.BFÉ
5 BFE

>95

>95

>95

>95

>95

>98

>98

>98

è98

>98

UFC

UFC

UFC
yo

va

o/o

>98

>98

>98

>98

>98
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Oala inizio - Data fine

1224

1196

0
98,9

98,9

98,7

98,8
98,9



Azenda con Srslema dr Gestrone Cenrticato UNt
EN ISO 9001 2015 e lJNt EN tSO 14001 2015

LaboÉtorio n' 111 BN iscntto netregrstro
regronale dei laboratori dt anatisl che effeltuano
prove analtlche retative all auloconlrollo DoGRC

n 50 del29/04/2015

ARTEA,,.,
SEGUE RAPPORTO DI PROVA N" 2 08/06/20

Data emissione 08/06/2020

UNI EN 14583:2019 Tabellal
lndagine eseguita Risultato U.M
Data inizio - Data line

Metodo Col. A Col. B Col. C

Carica Biologica 25 UFC/9 UN tEN 1468 2A l9 D s30 <30 s30
(Bioburden)
29/052020 - O5n6n020
lnfumezioni accessorie
Sono stale eseguite detèrminazionisu 5 maschere complele.
Nel rappo(o di prova, si indica il bioburden lolale per ogni singola meschera e. in base al peso della maschera, it bioburden totate per grammo.
ll bioburden totale è espresso dalla somma delle conle su piesùa di TSA e SOA, rispettivamente per te conla totate microbic€ aerotrice vitate e per le conta deifunghi

ll valore finale della prova è dato dat risuttato di BTOBUROEN (UFC/g) piir alto riscontrato ne e prove eseguite

1 - Bioburden
(UFC/lvlascherina)

1 - Bioburden (UFog
di mascherina)

2 - Bioburden
(UFC;/Mascherina)

2 - Bioburden (UFC/g

di mascherina)

3 - Bioburden
(UFC/Mascherina)

3 - Bioburden (UFC/g

di mascherina)
4 - Bioburden
(tJF0N4ascherina)

4 - Bioburden (UFC./g

di mascherina)

5 - Bioburden
(UFC/lVascherina)

5 - Bioburden (UFC;/g

di mascherina)

63

21

20

60

20

25

75

UFC/Masc

UFCig

UFC/Masc
herina

UFC/g

UFC/Masc
henna

UFCi g

UFC/Masc
herina

UFC/g

UFC/Masc

UFC/g

<30

<30

<30

<30 <30

<30 <30

<30 s30

<30 <30

<30 s30

Note legislative
(14683) = UNI EN 14683 2019 lraschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova - Tabella 1 "Reqursiti prestazionali per maschere ad uso
medico"

(Col. A) = Tipo I

(Col B) = lipo ll
(Col. C) = TiPo llR

Dichiarazione di Conformità

Per i parametri analizzati, secondo la norma UNI EN '14683:2019 Tabella f, il campione è conforme alle caratteristache prestazionali previste per le
l\raschere ad uso medico di llPO lL

I risultati conten uti nel presente Rapporto si riferiscono esclusivamente al campaone così come pervenuto in laboratorìo

delegaro; l'artivita è eseguila so(o indicazioni del Cliente/suo delegato.

come rrcevuto ll Laboraiorio declina la prop a responsabilltà sui risuhat calcolati consrderando r datr di camponamenlo tornitj da I C lenle.
I campioni vengono conservatr presso questo laboralorio tino a completamento delle prove, ad esclusione dei campioni ufficrali.
Le incenezze associate ai rsullatidelle prove sono slaie calcolale con un fanore dicopertura k=2 pariad un livello diliducia del 95%.
Nel caso in cui sia tormulata una dichiarazione dr conlormita, ar lini dell'accetlabilita del dalo analilico rispeno ad un valore limile/valore quida non si liene conto
estesa e/o intervallo diconfidenza slimaù.
E'fatto assolulo dMeto di modficare anche pai ialmenle idaÙ contenuli
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fureoda con Srslema ù Gestone Cerlfrcato UNI
EN tSO 9001 2015eUNtENtSO14001 2015

Labo6tono n'111 BN tscritlo nelregtslro
reqronale dei labocltori dr analisi che efietluano
prove anal[rche relatve all'aulocontrollo DDGRC

n 50 det 29tUl2A15

ARTEA,,,
SEGUE RAPPORTO DI PROVA N" 2 08/06/20

DataemÉsione 08/062020
U.M = Unitè di misura LOQ = Limite di qua ntificazione Rif.= Riferimento normativo PP= Metodo interno (Procedura diprova)

E'vieEb la riproduzione lota le o paziale della presentecopia, salvo autorizzazione scftta da pade dellaborarorio

Fine Rapporto di ProYa

ll Direttore Tecnico
Giuseppe Mazza
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