
DISPOSITIVO MEDICO DI CLASSE I TIPO I 
Le Mascherine ITALY MASK ITA001 mediche chirurgiche sono 
riutilizzabili per un massimo di 15 volte dopo aver seguito 
le procedure di sanificazione indicate dal produttore. Le 
mascherine possono essere utilizzate dai lavoratori negli am-
bienti di lavoro e sono costituite da 4 strati di cui due esterni 
in cotone certificato OEKO TEX, uno intermedio in gomma-
piuma e uno sempre in tessuto non tessuto filtrante.
Sono leggere e confortevoli, adatte a pelli delicate e si adat-
tano al viso con piena aderenza, grazie alle diverse taglie.  
Sono realizzate senza fibre di vetro e lattice. 
Le mascherine ITA001 sono conformi alla normativa tecnica 
europea EN14683:2019 + AC:2019 e rispondente alla Diretti-
va Europa 93/42/EEC.
Le mascherine possono essere distribuite o in confezioni 
rigide in cartone, e racchiuse da pellicola in plastica o confe-
zionate singolarmente in confezioni plastificate. 
Il modello ITA001 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 garantisce l’au-
mento della protezione all’operatore che le indossa.
Indossare sempre le mascherine secondo le istruzioni d’uso 
riportate sulla confezione.

MATERIALI 
Le mascherine ITA001 sono costituite dalla sovrapposizione 
di 4 strati:  

Strato esterno 
(lato mondo)

COTONE 

Strato 
intermedio

GOMMAPIUMA. Questo strato ha la 
funzione di conferire resistenza mecca-
nica alla mascherina. 

Strato 
intermedio  
(strato filtrante)

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

Strato interno
(lato volto)

COTONE. Questo strato ha funzione 
protettiva per il volto evitando il con-
tatto diretto della cute con gli strati 
filtranti intermedi.

APPROVAZIONI 
Le mascherine Mediche Chirurgiche ITA001 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 Certification, In-
stambul (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: SPHERA 
Mod.: ITA001
Marcatura: CE
Reg. NSIS Ministero della Salute: RDM 1955913/R 

Test di laboratorio EN 14683:2019 + AC:2019
Efficienze di filtrazione batterica (BFE) > 95%. 
Il Differenziale di pressione (Pa/cm 2) < 30
La pulizia microbica (CFU/gr) è 18,46

Prodotte in Italia da SPHERA OPERATING SERVICE srl 
Via del Brennero, 1040/BG 55100 Lucca (Italy)
P.IVA - 02156480465  |  Tel - 0583 962114
info@sphera.org  |  www.sphera.org 

CONSERVAZIONE E TRASPORTO  
Le mascherine chirurgiche hanno una durata a magazzino di 
5 anni. La data di scadenza è riportata sull’imballo del pro-
dotto. Prima dell’uso controllare che il prodotto sia ancora 
all’interno del periodo di validità dichiarato (data di scaden-
za). 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 infiammabili. Conser-
vare e trasportare il prodotto nell’imballo originale. Durante 
il trasporto evitare forti pressioni, luce solare diretta e umi-
dità durante il trasporto.

SMALTIMENTO   
I prodotti contaminanti devono essere smaltiti come rifiuti 
pericolosi in accordo con le leggi nazionali. 

Technical Datasheet
SPHERA mod. ITALY MASK ITA001 

Sphera Operating Services Srl Via del Brennero, 1040/BG 55100 Lucca  (Italy) P.IVA - 02156480465
Tel - 0583 962114 Email - info@sphera.org | www.sphera.org

Le immagini riportate sono a scopo illustrativo.
© 2020. Tutti i diritti riservati.

MASCHERINA CHIRURGICA
CLASSE I TIPO I RIUTILIZZABILE
SPHERA mod. ITALY MASK ITA001 
EN 14683:2019 + AC:2019  |  Direttiva Europea 93/42/EEC  
Reg. NSIS Ministero della Salute: RDM 1955913/R



ISTRUZIONI D’ USO 
1.	 Lavarsi bene le mani
2.	 Coprire il naso e la bocca con la mascherina. 
3.	 Inserire i padiglioni auricolari all’interno dei fori della 

mascherina.
4.	 Verificare la piena aderenza al mento e al naso. 

 

AVVERTENZE E LIMITAZIONI D’ USO 
Ogni mascherina medica può essere riutilizzata per un massi-
mo di 15 volte dopo aver effettuato le procedure di sanifica-
zione indicate dal produttore.  Non utilizzare se l’imballaggio 
è danneggiato. Non adatto a persone allergiche al cotone, 
TNT e Gommapiuma. 
•	 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 SPHERA.  

•	 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. 

•	 Verificare la piena aderenza della mascherina al mento e 
al naso, e nel caso di poca aderenza sostituire la masche-
rina con una taglia più piccola. Per necessità contattare 
SPHERA.
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Effettuare tutte le procedure di seguito indicate in luogo sanificato e con le mani pulite 

e igienizzate con una soluzione idroalcolica al 75/80% o altro disinfettante idoneo. 

PROCEDURA DI SANIFICAZIONE
ITALY MASK ITA001
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PROCEDURE PER LA SANIFICAZIONE E IL 
RIUTILIZZO DELLA
MASCHERINA ITALY MASK ITA001
Le mascherine ITA001 sono riutilizzabili e possono esser riusate per un  
massimo di 15 volte dopo aver effettuato la corretta sanificazione indicata di 
seguito.

Nel caso di persistenza di odore di igienizzante 
o detersivo per il bucato ripete il risciacquo e 
l’asciugatura.

Non utilizzare la mascherina sanificata in caso di 
evidenti alterazioni.

Non riporre la mascherina sanificata all’interno o sopra 
superfici non sanificate, senza la protezione di una busta di 
plastica igienizzata.

Indossare la mascherina sanificata secondo le 
indicazioni d’uso riportate sulla confezione.

AVVERTENZE

Lasciare in ammollo per circa due ore,
per poi risciacquare a fondo con acqua fredda.2Versare in una bacinella sanificata con acqua e sapone, 

12 ml di additivo igienizzante liquido in 1 litro d’acqua 
a 40°, unitamente a e 6 ml di detersivo comune per il 
bucato a mano.

1

Strizzare delicatamente e stendere in luogo 
soleggiato, asciutto e ventilato.3 Una volta asciutta, la mascherina può essere stirata a 

80° al fine di eliminare eventuali grinze, per poi essere 
nuovamente imbustata in un sacchetto di plastica 
igienizzato e pronta per il riutilizzo.
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REGISTRAZIONE DM CLASSE I TIPO I ITALY MASK ITA001
MINISTERO DELLA SALUTE RDM 1955913/R


