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MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO
CLASSE I TIPO I 
Le Mascherine ISFOR ISF001 mediche chirurgiche sono costi-
tuite da 3 strati di cui due esterni in tessuto non tessuto ed 
uno centrale filtrante. 
Sono leggerissime e confortevoli, adatte a pelli delicate. La 
clip da naso anatomica orientabile e confortevole permette 
la massima aderenza al viso. Sono realizzate senza fibre di 
vetro, i bordi sono saldati ad ultrasuono e gli elastici ancorati 
solidamente alla mascherina. 
Le ISF001 sono conformi alla normativa tecnica europea 
EN14683:2019 + AC:2019 e rispondente alla Direttive Euro-
pee 93/42/EEC.
Le mascherine vengono distribuite in confezioni rigide in 
cartone, e racchiuse da pellicola in plastica. Le confezioni 
sono da 50 pz e dotate di apertura a cartella superiore con 
lingua a strappo per  facilitare l’estrazione delle mascherine 
dal contenitore.
Le mascherine sono monouso non riutilizzabili. Il modello 
ISF001 è classificato come tipo I e non è da intendersi come 
una mascherina sterile da utilizzare in sale operatorie e/o 
per applicazioni simili. 
Il suo utilizzo limita la diffusione dei patogeni o virus, ma non 
protegge chi la indossa da contaminazioni esterne virali.
L’ utilizzo sovrapposto di più mascherine non garantiesce 
l’aumento della protezione all’operatore che le indossa.
Indossare sempre le mascherine secondo le istruzioni d’uso 
riportate sulla confezione.

MATERIALI 
Le mascherine ISF001 sono costituite dalla sovrapposizione 
di 3 strati di tessuto-non-tessuto (TNT) con diverse funziona-
lità: 

Strato esterno 
(lato mondo)

Tessuto-non-tessuto (TNT) prodotto 
con tecnologia SPUNBOND; questo 
strato ha la funzione di conferire resi-
stenza meccanica alla mascherina.

Strato 
intermedio 
(strato filtrante)

Tessuto-non-tessuto (TNT) prodotto 
con tecnologia MELTBLOWN e costitu-
ito da microfibre; questo strato svolge 
la funzione filtrante. 

Strato interno 
(lato volto)

Tessuto-non-tessuto (TNT) prodotto 
con tecnologia SPUNBOND; questo 
strato ha funzione protettiva per il 
volto evitando il contatto diretto della 
cute con lo strato filtrante intermedio.  

Elastici Poliisoprene

Stringinaso metallo

APPROVAZIONI 
Le mascherine Mediche Chirurgiche Monouso ISF001 
sono state testate secondo le indicazioni EN 14682:20019 
+AC:2009 dal laboratorio NPT National Protective Testing 
1309 Coffeen Avenue STE 1200, SHERIDAN, WY, 82801, USA 
e ottenuta l’attestazione di conformita della Universal Certi-
fication, Instambul (Turchia) e per i risultati riscontrati sono 
marcate CE e registrate presso il Ministero della Salute come 
Dispositivo Medico Classe I Tipo I.

IDENTIFICAZIONE ED EFFICIENZA DELLA 
MASCHERINA CHIRURGICA  
Brand: ISFOR Mascherina Chirurgica Monouso 
Mod.: ISF001
Marcatura: CE
Reg. NSIS Ministero della Salute: RDM 1951771 

Test di laboratorio EN 14683:2019 + AC:2019
Efficienze di filtrazione batterica (BFE) > 98%. 
Il Differenziale di pressione (Pa/cm 2) è < 36,5
La pulizia microbica  (CFU/gr) è 21,62

Dimensioni 17 x 9,5

Elastici per l’utilizzo con aggancio ai padiglioni auricolari

Prodotte in China da Biobase Scientific (Shandong) Co. LTD 
n. 1777 Dazheng Road, High-Tech District, Janan City, CHINA 
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CONSERVAZIONE E TRASPORTO  
Le mascherine chirurgiche ISFOR ISF001 hanno una durata a 
magazzino di 2 anni. La data di scadenza è riportata sull’im-
ballo del prodotto. Prima dell’uso controllare che il prodotto 
sia ancora all’interno del periodo di validità dichiarato (data 
di scadenza). Il prodotto deve essere conservato in un luogo 
asciutto e pulito e mantenuto a una temperatura compresa 
tra –20°C e +30°C con un’umidità relativa massima <80%. 
Deve essere conservato in un ambiente secco, ventilato e 
non corrosivo, lontano da fonti di incendio e materiali in-
fiammabili. Conservare e trasportare il prodotto nell’imballo 
originale. Durante il trasporto evitare forti pressioni, luce 
solare diretta e umidità.

SMALTIMENTO   
I prodotti contaminanti devono essere smaltiti come rifiuti 
pericolosi in accordo con le leggi nazionali. 
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ISTRUZIONI D’ USO 
1.	 Lavarsi bene le mani
2.	 Coprire il naso e la bocca con la mascherina. 
3.	 Attaccare il cinturino ad ogni orecchio per renderlo più 

confortevole.
4.	 Posizionare le punte delle dita di due mani nella parte 

superiore del naso. Modellare il nasello sulla forma del 
naso.

AVVERTENZE E LIMITAZIONI D’ USO 
Ogni mascherina deve essere utilizzata una sola volta. Non 
utilizzare se l’imballaggio è danneggiato. Non adatto a per-
sone allergiche a TNT. 
•	 Assicurarsi sempre che il prodotto completo sia: - adatto 

all’applicazione; - indossato correttamente; - indossato 
per tutto il periodo di esposizione;  - sostituito quando 
necessario.  

•	 Una informazione e formazione appropriata, l’addestra-
mento al corretto utilizzo e una giusta manutenzione 
sono fondamentali per ottenere la massima efficacia 
della mascherina.

•	 Per verificare l’adeguatezza e il corretto utilizzo fare 
riferimento alle normative nazionali, seguire tutte le 
indicazioni fornite nelle Istruzioni d’Uso o contattare 
una persona esperta in Dispositivi Medici o un rappre-
sentante ISFOR.  

•	 Non utilizzare per la protezione delle vie respiratorie o 
contro contaminanti atmosferici/concentrazioni scono-
sciuti o immediatamente pericolosi per la vita e la salute 
(IDLH).  

•	 Non utilizzare con barba, baffi o basette che possono 
limitare l’aderenza della mascherina al viso e compro-
metterne quindi la buona tenuta.  

•	 Smaltire e sostituire la mascherina se dovesse essere 
danneggiata o se la respirazione dovesse risultare trop-
po difficoltosa.  

•	 Non alterare, modificare o riparare in alcun modo la 
mascherina chirurgica. 

1. 2. 

3. 4. 
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