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Mascherina Chirurgica

Mascherine chirurgiche certificate CE,

Tipo IIR per l'efficace protezione di
pazienti ed operatori sanitari:

O EFFICACIENZA DI FILTRAZIONE
BATTERICA > 98%
U RESISTENZA AGLI SPRUZZI

Etichetta fronte:

Disposable Face Masks
Type IIR Certified EN14683 - Fluid Resistant
Mascherine Chirurgiche Monouso
EN 14683 Tipo IR - Resistente agli Spruzzi

HO080053

Safely BFE > 98%

N =

FABRIQUE EN ITALIE -

Dispositivo Medico

CE Marked

www.industrieceltex.com

C€

MADE IN ITALY

Disposable Face Masks
Type IR Certified EN14683 - Fluid Resistant
Mascherine Chirurgiche Monouso
EN 14683 Tipo IR - Resistente agli Spruzzi
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Dispositivo Meico
CE Marked

www.industrieceltex.com

HO080053

Safely BFE > 98%
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FABRIQUE EN ITALIE - MADE IN ITALY
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ISTRUZIONI - INSTRUCTIONS

Prima di indossare la mascherina -Before touching the mask
Lavare le mani con acqua e sapone per aimeno 40-60
secondi 0 eseguire I'igiene delle mani con soluzione
aloolica per almeno 20-30 secondi; wash your hands witfh
s0ap and water for at least 40-60 seconds or use an
alcohol-based hand sanitizer for at least 20-30 seconds;

A Indossare la mascherina toccando solo gli elastici e
avendo cura di non toccare la parte interna;
/5 i ?\

place the mask on your face, holding only the ear
loops and taking care not to touch the inside.

Posizionare corretiamente la mascherina facendo aderire
_ i ferretto superiore al naso e portandola sotto il mento;

=8\ | adiust the mask over your face, mold fiexible strip around
£~ | yournose and pullthe botiom of the mask over your chin.

Per informazioni - for information: info@celtex.it-tel +39 0583 2741

-inserita nella Banca Dati Nazionale dei Dispositivi Medici con
identificativo di registrazione 1987942; registered in the National
Database of Medical Devices with registration ID 1987942;
~classificazione CND: T020601; CND classification: T020601.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI - WARNINGS AND PRECAUTIONS
Durante I'uso - While wearing the face mask

-se si deve spostare la mascherina, manipolarfa utilizzando gli elastici;

if you have to move the mask, always handle it using the rubber bands;
-se durante I'uso si tocca la mascherina, si deve ripetere I'igiene delle mani;

if the mask is touched during use, hand hygiene must be repeated;
-non riporre la mascherina in tasca e non poggiarta su mobili o ripiani;

do not put the mask in your pocket and do not place it on furniture or shelves.

Quando si rimuove - When you remove it

-manipolare la mascherina utilizzando sempre gli elastici;
always handle the mask using the rubber bands
on una soluzione aoolica;
wash your hands with s soap and water or use hand sanitiser;
-smaltire lamascherine usata in modo appropriato; dispase of the used mask propery;
-questa mascherina & monouso e non pud essere ritilizzata;
this mask is for single use only and cannot be reused.
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Mascherina Chirurgica

Lo standard europeo — recepito in Italia come UNI EN 14683:2019 — specifica i Moschrn Chirgche Vonouso Safely BrE > 98%
requisiti di fabbricazione, progettazione e prestazione e i metodi di prova per le | &Ewaked C € BB
maschere facciali ad uso medico destinate a limitare la trasmissione di agenti R e
infettivi tra pazienti e personale clinico durante gli interventi chirurgici e altri

contesti medici con requisiti simili.

Cosa e la BFE (Efficienza della filtrazione batterica)?

La Mascherina chirurgica certificate CE, Tipo IIR garantisce una EFFICIENZA
DI FILTRAZIONE BATTERIA > 98%

Dispsable Face Masks H080053

Previsto dalla UNI EN 14683, il test di “efficienza della filtrazione batterica” (BFE) misura la
capacita del tessuto della mascherina di resistere alla penetrazione di batteri quando deve
affrontare un aerosol contenente batteri. Il test di efficienza della filtrazione batterica (BFE)
misura la percentuale di batteri maggiori di 3 micron filtrati dalla mascherina.

L'aerosol utilizzato per il test contiene il batterio Staphylococcus aureus, un batterio gram-
positivo frequente nella flora normale del corpo, oltre ad essere un patogeno per I'uomo ed una
causa importante di infezioni nosocomiali: € uno dei batteri patogeni piu virulenti in assoluto ed
& capace di dare origine a diverse malattie, alcune molto gravi.

TEST DI RESPIRABILITA
Prevista dalla UNI EN 14683, consiste nella determinazione della permeabilita all’aria della
mascherina.


http://store.uni.com/catalogo/uni-en-14683-2019-292195
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Mascherina Chirurgica

Disposable Face Masks H080053

Mascherine Chirurgiche Monouso
EN 14683 Tipo IR - Resistente agh Spruzzi

Cosa e la RESISTENZA AGLI SPRUZZI? e CE W W

Safely BFE > 98%

La Mascherina chirurgica certificate CE, Tipo IIR garantisce la resistenza agli
spruzzi, nella fattispecie del COVID-19, garantisce la resistenza alle goccioline di
saliva nebulizzata (DROPLET) parlando con una persona infetta a distanza
ravvicinata, oppure per colpa di un colpo di tosse o di uno starnuto che ci
raggiunge trasmettendoci il virus.

Test di resistenza AGLI SPRUZZI- rrevisto della UNI EN 14683, questo

test valuta la resistenza di una maschera facciale medica alla penetrazione di sangue sintetico
proiettato in un piccolo volume ad una data pressione. Esso determina la capacita della maschera di
ridurre al minimo la quantita di fluido che potrebbe trasferirsi dagli strati esterni allo strato interno a
seguito di schizzi o spruzzi. La maschera passa o fallisce in base all’evidenza visiva della penetrazione
del sangue sintetico.

TEST DI PULIZIA MICROBICA (BIOBURDEN)

Prevista della UNI EN 14683, consiste nell’accertare |I'assenza di popolazione di microrganismi vitali
sulla mascherina e/o imballaggio. Nell’'uso pratico, questa prova di pulizia microbica € spesso definita
“carica microbiologica” o bioburden.

TEST DI BIOCOMPATIBILITA

Prevista dalla UNI EN 14683, consiste nell’accertare I'assenza di effetti collaterali negativi o
indesiderati generati dai materiali utilizzati per costruire la mascherina (non generare allergia,
rossore, irritazione, tossicita, ecc.)
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Come si indossa?

1° Lo strato esterno bianco,
riconoscibile dalla esclusiva
trama ad onda, € resistente agli
spruzzi ed innalza la categoria
delle mascherine a 2R .

3° Lo strato esterno bianco,
da indossare a contatto
con il volto, e
estremamente morbido,
confortevole e
biocompatibile a contatto
con le mucose.

2° Lo strato interno celeste consente una
respirazione facilitata e garantisce la piu
alta filtrazione batterica prevista dalle
mascherine chirurgiche.




