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MASCHERINA CHIRURGICA STANDARD R AR

A TRE STRATI

DESCRIZIONE

La mascherina chirurgica standard & costituita da tre strati di tessuto non tessuto
laminati a "sandwich".
Ciascuno strato di T.N.T. (polipropilene) € strutturato diversamente per la specifica funzione a cui
€ destinato: protettiva, filtrante. Latex free.
CND T020601— Repertorio Nazionale Dispositivi Medici n° 84385/R

IMPIEGHI

In chirurgia generale, laddove la vicinanza del sistema naso-bocca al campo
d'intervento consiglia adottare particolari cautele per evitare contaminazioni del campo
operatorio.

In chirurgia ortopedica, quando la durata dell'intervento, generalmente lunga, impone

alla mascherina capacita filtranti che permangono nel tempo. In tutti gli interventi in cui € richiesto un “effetto barriera" ai germi sicuro e
durevole.

PROPRIETA' E VANTAGGI

La mascherina standard € saldata a ultrasuoni: non contiene pertanto collanti spesso responsabili di irritazione alla pelle.
Lo strato interno a contatto con il sistema naso bocca, reso opportunamente soffice, migliora il comfort soprattutto negli interventi di
lunga durata , fatto in polipropilene bianco di 30 gr/mq.

Il filtro (strato intermedio) & costituito da fibrille di polipropilene prive di fibre di vetro di 19 gr/mq (colore verde chiaro).
Lo strato esterno, di polipropilene14 gr/mq verde chiaro evita noiose riflessioni indesiderate.

Il nasello in filo metallico ricoperto rende la standard conformabile al viso senza traumatizzarne i contorni.

| lacci extralunghi (90 cm) ed ipoallergici assicurano una tenuta priva di cedimenti.
Gli elastici auricolari sono costituiti da puro cotone elasticizzato ed anallergico e non contengono zolfo. Vengono cosi evitate
infiammazioni da contatto, mentre la piattina elastica limita le tensioni sull'orecchio.

EFFICIENZA FILTRANTE E RESISTENZA RESPIRATORIA.
EFFICIENZA FILTRANTE: viene calcolata misurando la concentrazione di particelle da | micron a monte e valle della

mascherina chirurgica ed espressa in percentuale.

| risultati delle prove di efficienza filtrante su la mascherina standard, danno il seguente valore: 98.2%.
RESISTENZA RESPIRATORIA: & espressa come differenza di pressione su unita di superficie (H20 mmlcmz) mediante la misurazione
della differenza di pressione tra monte e valle del materiale filtrante, attraversato da un flusso d'aria in continuo di 8 L/MIN.

| risultati delle prove di resistenza respiratoria sulla standard danno il seguente valore: 2.05
- Le caratteristiche di efficienza filtrante e resistenza respiratoria sono assicurati sia per usi brevi che per usi prolungati nel tempo.

CONFEZIONE

La mascherina standard € disponibile in box da 50 pezzi contenuti in un cartone da 1000 pezzi (20 box per cartone).

1. VARIANTI POSSIBILI
CODICE DESCRIZIONE
1.013.63 Mascherina chirurgica standard con lacci
1.014.63 Mascherina chirurgica standard con elastici

- BIACCOPPIATO - TRIACCOPPIATO - SUPERASSORBENTE

- SPUNLACED IDROREPELLENTE - SMS IDROREPELLENTE POLIETILENE B4-1




® HTTP: www.montex.it UNI EN 1SO 9001:2008
MON I E x SpA E-mail: montex@montex.it UNI EN ISO 13485:2004
SP Cert.n° 180
A Y

/1 CERTITEX
T

... eil monouso

Dichiarazione di conformita del dispositivo denominato MASCHERINA CHIRURGICA
COD. 1.014.63 prodotto dalla ditta MON&TEX spa, ai requisiti essenziali di cui all'allegato |
della direttiva 93/42/CE e s.m.i. recepite in ltalia e dal d.Igs. n.37 del 25/01/10, come prescritto
dall’'allegato VIl della suddetta direttiva 93/42/CE.

La scrivente ditta MON&TEX spa con sede in Via Meucci 35 Calenzano (Fl), fabbricante
del dispositivo denominato MASCHERINA CHIRURGICA COD. 1.014.63 dichiara sotto la
propria responsabilita che il dispositivo di cui all’oggetto soddisfa tutte le disposizioni applicabili
nella direttiva 93/42/CE sui Dispositivi Medici.

A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita quanto
segue:

e |l dispositivo in oggetto soddisfa i requisiti essenziali richiesti dall’allegato | della suddetta

direttiva

Il dispositivo in oggetto & da considerarsi appartenente alla classe I.

Il dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezione non sterile

Il dispositivo in oggetto non & uno strumento di misura

Il dispositivo in oggetto non & destinato ad indagini cliniche

Il fabbricante si impegna ad istituire una procedura di valutazione dell’esperienza acquisita

secondo quanto prescritto dall’allegato VII, punto 4, della succitata Direttiva.

e |l fabbricante si impegna a conservare e mettere a disposizione del’Ente Notificato la
documentazione tecnica specificata nell’allegato VII della direttiva 93/42/CE per un periodo
di 5 anni dall’ultima data di fabbricazione del prodotto.

Si dichiara inoltre che la scrivente terra a disposizione delle autorita competenti la
documentazione prescritta dall’allegato 7 della suddetta direttiva per un periodo di 10 anni dalla
data dell'ultima fabbricazione del dispositivo.

In fede Calenzano, 04/05/2010
MON&TEX S.p.a.
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