CE

DECLARATION OF CONFORMITY
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EC Representative:
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Model:
Specification:
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No.7, Fumin Road, Jiujiang&éanomic and Technological
Development Zorfg, 9{@ Anhui Province, China
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76DE Amsterdam, Netherlands

Medical Face Mask

Y11

9.5*17.5cm

Class | (MDD, Annex IX)

Annex VIl of Medical Device Directive(93/42/EEC)

We herewith declare that the above-mentioned products meet the requirements of

Medical Device Directive (93/42/EEC) including Directive 2007/47/EC and the following

harmonized standards.
EN ISO 14971:2012

EN 1041:2008+A1:2013
EN I1SO 10993-5:2009

EN14683:2019+AC:2019 TYPE IIR

Signature: %/Z} @

Name/ Position: Gang Cheng/ GM

Date: %}Og ~‘7

Place: Anhui/ China

EN ISO 15223-1:2016
ISO 10993-1:2018
EN 1SO 10993-10:2013
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Mascherina chirurgica monouso IR

CLASSE:
Dispositivo medico secondo Direttiva 93/42/CEE, Classe |

TIPO
Maschera facciale ad uso medico di tipo IIR, monouso, non sterile, latex free

DESTINAZIONE D’USO

MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO REF : Y11, - Disposable Medical Face Mask a marchio Zetter Land, € un
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.

DESCRIZIONE

MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO REF : Y11, - Disposable Medical Face Mask a marchio Zetter Land e classificata
come mascherina chirurgica di tipo IR secondo standard EN 14683, quindi specificatamente testata per proteggere I'operatore
sanitario da possibili contatti con liquidi/aerosol potenzialmente contaminati. MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO REF :
Y11, - Disposable Medical Face Mask a marchio Zetter Land, grazie ad un triplo strato di polipropilene con strato filtrante
interno, garantisce un Efficienza di Filtrazione Batterica (BFE) superiore al 98%.

Il dispositivo € conforme al test di capacita di resistenza agli schizzi: Splash test in accordo alla EN 14683 par. 5.2.4.

ISO 22609:2014 ed ai tests UNI EN I1SO 10993-1:2010 inerenti alla Valutazione biologica dei dispositivi medici

Puo anche essere efficace nel ridurre I'emissione di agenti infettivi dal naso e dalla bocca di un portatore asintomatico o
di un paziente con sintomi clinici.

Le efficienti proprieta di filtraggio e la buona vestibilita della mascherina chirurgica MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO
REF : Y11, - Disposable Medical Face Mask a marchio Zetter Land forniscono agli operatori sanitari una valida soluzione in
termini di:

Comfort: Lo strato a contatto con la pelle € morbido e non abrasivo. | morbidi elastici assicurano che la maschera

aderisca strettamente ai lati della faccia di chi la indossa con il massimo confort.

Protezione: lo strato interno garantisce le proprieta filtranti e i differenziali di pressione della mascherina, minimizzando

la dispersione degli agenti infettivi.

Traspirabilita: il materiale consente un’agevole flusso d’aria in entrambe le direzioni.

CARATTERISTICHE:
Ottima resistenza alla penetrazione batterica con alta filtrazione e potere filtrante BFE > 98%
resistenza agli schizzi in accordo alla EN 14683
Buona porosita all’aria che garantisce un’ottima respirabilita Ottima
vestibilita
Composta da tre strati di tessuto non tessuto
Adattatore nasale stringinaso in alluminio temperato, conformabile e rivestito Buona
resistenza alla trazione sia longitudinale che trasversale
Ultraleggera
Ipoallergenica
Buona drappeggiabilita Bassa
elettrostaticita
Grado di contaminazione (bioburden): inferiore a 30 ufc
Colore: azzurro
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SCHEMA DI FUNZIONAMENTO/UTILIZZO
Indossare la mascherina dopo una corretta detersione delle mani. Assicurarsi che il lato corretto della mascherina,
ovvero quello bianco, sia rivolto verso l'interno. Accertarsi che lo stringinaso, ovvero il bordo rigido, sia rivolto verso
I'alto. Sistemare dietro alle orecchie i comodi elastici auricolari. Regolare lo stringinaso modellandone la forma intorno
al ponte nasale. Assicurarsi che il bordo inferiore della mascherina sia posizionato sotto il mento: la mascherina, grazie
alla sua forma a soffietto, si adattera al viso.

MANUTENZIONE
Non necessaria, dispositivo monouso.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO
Conservare a temperatura ambiente, senza esporre ad umidita o calore diretto.

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

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono particolari controindicazioni nell’utilizzo di questo dispositivo medico.

MATERIALI
Tessuto Non Tessuto (TNT) a tre strati.

COMPOSIZIONE CHIMICA
100% polipropilene

DIMENSIONI
17,5cm x 9,5 cm.

MODALITA 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 dovra essere smaltita negli appositi
contenitori dei rifiuti biologici o chimici (o per 'uso domestico nella raccolta indifferenziata).

A

Caratteristiche MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO REF : Y11

Dimensioni - Lunghezza

17,5cm

Dimensioni — Larghezza

9,5 cm (mascherina plissettata)

Materiale

3 strati Polipropilene (TNT) con strato interno filtrante

Sterilizzazione

Non Sterile

Standard Applicati

EN14683
1S010993-1

Classificazione prodotto

Dispositivo medico secondo Direttiva 93/42/CEE, Classe |

Classificazione EN14683

Maschera facciale ad uso medico di Tipo Il R

Efficienza di filtrazione batterica (BFE) > 98%
Pressione differenziale (Pa/cm‘) <40
Pulizia microbica < 30 ufc

MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO REF : Y11,

Denominazione Q.ta Descrizione N° RDM CND
Mascherina Facciale medicale Tipo Il R
ZETTER LAND Mascherina chirurgica monouso
REF: Y11 50 2006512/R T020601
Non sterile di Tipo
IIR EN14683)
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Confezione : facciata frontale

TYPE IIR

Confezione: facciata posteriore

Confezione : facciata laterale
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Confezionamento : dettaglio pacchetto interno nel quale sono contenuti n. 10 pezzi di mascherine, in ogni

confezione si trovano n. 5 pacchetti, per un totale di n. 50 mascherine.

IMBALLO:

Contenuto di ogni singola confezione:

Ogni confezione contiene N. 50 mascherine, le mascherine sono impacchettate a loro volta in n. 5 pacchetti da n. 10

pezzi I’'uno.

IMBALLO DA TRASPORTO:

Ogni imballo da trasporto contiene n. 24 confezioni da 50 pezzi; pertanto ogni scatolone contiene 1.200 pezzi.

A CORREDO DI QUANTO ESPOSTO SI SEGNALA INOLTRE :

1. Cheil FABBRICANTE é : Denominazione: U-PLAY PRODUCTS CORPORATION

Nazione: CN Indirizzo:No.7, Fumin Road, Jiujiang Economic and Technological

Development Zone, Wuhu City, Anhui Province C.A.P.:241000

2. Che il mandatario UE & : SUNGO EUROPE B.V. — Olimpisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Netherlands.

3. Che il fabbricante ha provveduto ad effettuare la registrazione presso la Banca Dati del
Ministero della Salute, dei dispositivi in importazione, al seguente Numeri Progressivo

Il numero di registrazione del database NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario) e

riportato in elenco.

Mascherina chirurgica monouso tipo
IIR Brand Zetter Land

Dispositivo medico Codice prodotto Classe RDM
Mascherina chirurgica monouso tipo
IIR
-- Y11 [ 2006512/R
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Iscrizione al Repertorio

. . MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO
Nome commerciale e modello: TIPO 1R

Codice attribuito dal fabbricante Y11
(identificativo catalogo):

Fabbricante: U-PLAY PRODUCTS CORPORATION

Progressivo di sistema attribuito al

Dispositivo: 2006512/R

Dati Generali del Dispositivo Medico

Operazione avvenuta con successo

1l presente dispositivo medico sara oggetto di fornitura alle strutture del Servizio
Sanitario Nazionale ?

Aggiorna I Indietro I

https://nsis.sanita.it/CLCP8F/DispositiviMedici_new/AdapterHTTP?PAGE=DM_CL... 11/10/2020



