Capitolato Tecnico
Mascherina MaskProtBio

La Mascherina € realizzato nel rispetto di quanto previsto dalle norme EN 14683:2019 ed ISO
10993, relative alle caratteristiche delle maschere facciali ad uso medico.

La norma specifica i requisiti di fabbricazione, progettazione e prestazione e i metodi di prova per
le maschere facciali ad uso medico destinate a limitare la trasmissione di agenti infettivi tra
pazienti e personale clinico durante gli interventi chirurgici e altri contesti medici con requisiti simili.

MATERIALI

La Mascherina viene realizzata impiegando i seguenti materiali:

- Tessuto esterno bicomponente monoelastico: 95 % poliammide - 5 % elastomero trattamento
Emoplasmatex HTSS (High Tecnology Safety System) 170 gr mq

- Tessuto interno : gabardine 100% cotone 190 gr mq

- Fettuccia elastica mm 5

- Filato idrofilo 100% poliestere

REQUISITI ECOLOGICI
- Oekotex® standard 100 classe 2

REQUISITI PRESTAZIONALI

- EN 14683 Limitazione della trasmissione di agenti infettivi.

- 1SO 10993 Biocompatibilita di protezione da eventuali rischi biologici.

- 1SO 16603 Protezione da contatto accidentale con fluidi corporei e sangue - livello 2 - almeno
dopo 15 lavaggi ISO 6330-4N

- I1SO 16604 Penetrazione di agenti patogeni veicolati dal sangue e da altri fluidi corporei

- 1SO 22196 Attivita antibatterica

DESCRIZIONE

La mascherina & di forma rettangolare composta da due strati, tessuto esterno e fodera di cotone
interno. E’ dotata di due fettuccia elastiche, una piu lunga da indossare all’altezza della testa ed
una piu corta da indossare all’altezza del collo.

Frontalmente & presente una piega di profondita adatta ad ospitare bocca e naso. E’ applicata
un’etichetta tessuta che identifica la mascherina come Presidio Medico.
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SPECIFICHE TECNICHE PRODOTTO SECONDO AGGIORNAMENTO CAM
(come richiesto da Allegato 1 del DM 22 Febbraio 2011)

1 - Composizione del tessuto
Tessuto “tecnico” composto da mix di fibre sintetiche

2-Restrizione di sostante chimiche

Il prodotto non contiente sostanze chimiche pericolose, come richiesto dall’art.57 del
regolamento CE n.1907/2006

Certificato OEKO-TEX Standard rilasciato da Ente Notificato Certificato

3- Manutenzione e santificazione

E’ previsto il lavaggio domiciliare a bassa temperatura, & consentito anche se non richiesto
'uso di additivi igienizzanti, € consentito I'uso di tamburo rotativo e lo stiro a temperatura
moderata

4- Riutilizzabilita
-Esauriti i numeri di lavaggio indicati la mascherina non e riutilizzabile

5- Durabilita e caratteristiche tecniche
15 lavaggi valutate secondo metodologia EN ISO 6330

6- Criteri premianti

-L’articolo non contiene fibre naturali provenienti da piantagioni biologiche

-Non é previsto il ritiro per il ricondizionamento dei capi usati, salvo diversa indicazione
dell'offerente

-L’articolo fornito non proviene da materiale reciclato

7- Criteri sociali

Poiché la tessitura e la confezione del prodotto viene realizzata in Italia e nella Comunita
Europea , si puo dichiarare che per la fabbricazione dell’articolo non sono violate | diritti
umani internazionalmente riconosciuti e le condizioni di lavoro dignitose di cui
allAppendice B dell’'Allegato 1 del DM 22 Febbraio 2011.

Ci risulta invece al momento impossibile risalire al processo di filatura e di coltivazione/
ginnatura.

8- Esecuzione Contrattuale
L’azienda dichiara fin d’ora la propria disponibilita ad ospitare un’audit presso le proprie
sedi di produzione
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