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SPHERA

SICUREZZA
IN OGNI FORMA.

Esistono realta restie al cambiamento, incapaci di cogliere le esigenze di un
Paese complesso come ['ltalia. Esistono, poi, imprese diverse, semplicemente
rivoluzionarie nel loro essere propositive: Sphera € una di queste.

Nata a Lucca, i suoi laboratori di progettazione coinvolgono il tessuto
imprenditoriale della Toscana.

Fondata su grandi professionalita, ha sviluppato un dipartimento che mira
alla sicurezza e alla cura di ogni persona nella sua quotidianita, attraverso
l'ideazione, la progettazione e la vendita di strumenti di prevenzione al
contagio semplici, efficaci e unici nel proprio genere.

Sphera ha cosi dato vita alla prima filiera Made in Italy di mascherine in tessuto
ad aver ottenuto la certificazione EN 14683:2019+A1:2019 e registrata

presso il Ministero della Salute come Dispositivo Medico Tipo 1 ottenendo la
certificazione CE.



L'unica mascherina chirurgica
riutilizzabile e piena di stile

SICURA

Quattro strati di sicurezza, due
esterni in cotone certificato OEKO
TEX, uno in gommapiuma e uno in

tessuto non tessuto filtrante.
Lavabile fino a 15 volte.

CERTIFICATA

Le Italy Mask sono marcate CE per
garantirti la massima efficienza di
protezione in qualsiasi situazione.

CREATIVA

Crea la mascherina in base alle tue
esigenze. Scegli le fantasie di colori
e loghi che preferisci.
Libera la tua Fantasia!
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SPHEKA

ITA001-1188

ETNA
Taglia @ @ ©

ITA001-1189

STROMBOLI
Taglia @ @ ©

ITA001-1190

VESUVIO
Taglia @ @ ©



SPHERA

L]

ITA001-1186

SCIROCCO
Taglia @ O O

ITA001-1185

MAESTRALE
Taglia @ @ O
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SPHEKRA

ITA001-1187
GRECALE
Taglia @ @ ©

ITA001-1184
ULISSE
Taglia @ @ ©

ITA001-1181
COSIMO
Taglia @ @ ©
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ITA001-1193
MIMETICA
Taglia @O O

ITA001-1191

METROPOLI
Taglia @O O
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ITA001-1194

BARRACUDA
Taglia @ @ O

ITA001-1197

ELETTRA
Taglia @ @ ©

ITA001-1196

GIULIA
Taglia @ O O
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ITA001-1183

PASSIONE
Taglia @ @O

ITA001-1182

G/ORGIA
Taglia @ @ O
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ITA001-1195
ATHENA
Taglia @ O ©

ITA001-1192

GIUNGLA
Taglia @ @ ©



SPHERA

L]

COLORA LE
TUE GIORNATE
Taglia @ @ ©
ITA001-105 ITA001-102
BLU PROFONDO BLU OCEANO

ITA001-106 ITA001-107
GRIGIO CENERE MELANGE

~

ITA001-108
BIANCO POLARE

ITA001-103 ITA001-109 ITA001-110

LIME HAWAIIAN PINK LADY

ITA001-101 ITA001-111
ROSSO CORSE CARMINIO

ITA001-104
PITCH BLACK
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MASCHERINE
PERSONALIZZATE

Hai un'attivita e hai bisogno di mascherine protettive per il tuo staff?
Realizziamo mascherine personalizzate con il logo della tua azienda, lavabili

e abbinate alle tue divise.



SPHERA
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MISURE ADULTO |

Dal centro naso all'incavo orecchio

TAGLIA 1 2 3
MISURA 17¢cm 17,5cm 18,4cm
—
MISURE BAMBINO
Dal centro naso all'incavo orecchio
ETA 3/5 6/8 9/10
TAGLIA 1 2 3

MISURA 14cm 15,7cm 16,4cm
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LA NOSTRA GAMMA
MONOUSO

Respirare aria pulita e sicura attraverso dispositivi comodi da indossare & importante
per il benessere psicofisico.

Le mascherine monouso Sphera combinano un design ergonomico per il massimo
comfort e contribuiscono a evitare problemi di respirazione e a garantire una

protezione conforme alle certificazione CE.
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ISF001

MASCHERINA
CHIRURGICA
TIPO 1

EN14683:2019 + AC:2019
Direttiva Europea 93/42/EEC

.,

s
£ e

= SPHERA
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SP1981

MASCHERINA
PROTETTIVA
FFP2 DPI

lll CATEGORIA

EN149:2001 + A1:2009 FFP2 NR CE 2163
Regolamento Europeo (UE) 2016/425
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TUTTI I NOSTRI PRODOTTI
SONO CERTIFICATI
SECONDO LE NORME DI
CONFORMITA EUROPEA.

ITA0O1

CERTIFICATO,DI
CONFORMITA

Mascherina chirurgica |
Riutilizzabile

ipo1

TAKE IT SAFE
DICHIARAZIONE DI CONEORMITA

DISPOSITIVI MEDICI
“MASCHERINA CHIRURGICA RIUTILIZZABILE"
(ri. gt VIl Diretiva 93/42/GEE € sm..)
Lazienda Sphera Operating Services sri con sedefégale in via del Brennero, 1040/BG - 55100
Lucca (ITALIA) con P.IVA 02156480465, in qualita di Fabbricante
DICHIARA

sotto la propria

Descrizione Articol
ITALY MASKISFOR - Mascherina Chirurgica Riutilizzabile

soddisfa tutti i requisiti richiesti dall'Allegato 1 della Direffiva 93/42/CEE e succ.
modifiche.

Atale scopo garantisge?
che il dispoSitivo soddisfa i requisiti delld'norma UNI EN 14683:2019 in termini di
performance;
he il dispositivo soddisfa i requisiti della norma UNI EN 150 10993-1:2010 in termini di
biocompatibilita

Tasse 1 Tipo I;

nel Fascicolo Técnico di prodotto nel rispetto'dei Requisiti Essenziali di Sicurezza di cui

allAllegato Idella direttiva 93/42/CEE es;

cheil dispositivo & commercializzato in confezione non sterile;

Timpegno a conservare e tenere a disposizione delle autorit nazionali competenti la
formita CE ed il Fascicol 3

P
allAllegato VII delfa direttiva 93/42/CEE e sm

ad istituire e mantefiere attiva un'idonea procedura per assicurare la sorvegliariza post-
vendita in conformita all Allegato VIl della direttiva 93/42/CEE.

Luccd, 05 Giugno 2020
Sphera Operating Service s St

1 fegsle Rappresentante

NCO
i (T pisanr

‘Sphera Operating Services Sel.

T
fitatirts R seescoidtsom | Ssosesseania




ISF001

CERTIFICATO,DI
CONFORMITA

Mascherina chirurgica | Tipo 1

SP1981

CERTIFICATO,DI
CONFORMITA

Mascherina protettiva FFP2 DPI
11l Categoria

Veriy e vl with he QR Code-

DIEHIARAZIONE DI CONFORMITA

e

DISPOSITIVI MEDICE
“MASCHERINE CHIRURGICHE”
(. Allegato | ed Allegato VI Diretiva 93/42/CEE ¢ sms)
Laziendd/ISFOR sl con sede legale in via del Brennero, 1040/BH- 55100 Lucca (ITALIA) con PAVA
02247190461, in qualith di Mandatario del Fabbricante Biobase Sclontific (Shandong) Co. LTD 54777
Dazheng Road, High-Tech Disérict,Janan City, (CINA)

DICHIARA

Cod.Articolo | Atticolo
isfaot ] ISFOR - Mascherinschirurgica monouso

Atale scopo garantisce:

UNIEN
che il dispositivo_soddisfa | requisiti della norma)UNI EN IS0 10993-1:2010 in termini di
bocompatpil

ITipoll;

Tecnico i prodotto nel ispetto dei Requisii Esenziali i Sicurezza di i all Allegato | ella direttiva
93/42/CEE e s
cheildispositvo b commariizatonconfione NON STERILE:

e/ tenere a disposizione delle’autorita nazionali competenti 1ipresente
Dicharazionedi Contorit CE i Fasciolo Tl i prodott i conformics Ao vl dell

smi

tiva undonea procedura per assicurare la sorveglianza post.vendita in

contarmita alAllegato VI della direttiva 93/42/CEE.

Lucea, 05/05/2020
ISFOR S

u‘m.wm,..,

mc;«?‘ﬁ;\){

)
UNIVERSAL

CERTIFICATION

NE2163
CERTIFICATE OF CONFORMANCE

Certificate Nr: 2163 - PPE — 660/01
Respiratory protectiy . iltering half ainst partil

SPHERA OPERATING
Via Del Brennero 1040/BG — 55100 FRAZION

diof

ERVICES SRL
SAN MARCO, LUCCA@U) - ITALY
dal

GOVEK (SHANGHAT) MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD
Building 3, no: 688 Sanu Road Minhan Distict, SHANGHAL CHINA
Continues o fulfl the requirements of

ENd49:2001 + A1:2009 RéSpiratory Protective Dévices -
Filtering Half Masks'to Protect Against Part
Requiréments, Testing, Marking

Based on the evaluation of test reports and intemal qualty €ontrol audit reports according 4o EN
1494A1:2009 and Personal Protective

quipment Regalation (U) 2016/425 Annex: Y1F(Module
e i producs show below are
S Type T ihetogulation.

oduct models giv

nex 9,
‘manyfacfbring process and its moni
d schtorhity of P

type described i the EU type examinatior

“This, eérfiffeate is issued on 06/05/2020 i will be vi
uiacturer makes no major chafl n the produt dos 15 and manufacturing processes

ertificate.
for one year, pofif 05/05/2021 if the

‘affecting the product i
2163 : ﬂE ; /’E
)
Sust KACMAZ
UNIVERSAL CERTIFICATION
Director
Necip Fan Dulyag g Sitcs 2 Blok No:44/4 Yakan Dudull Uiy - ISTANBUL - TURKEY T.490 216.455 8080

UNIVERSALGERT.COM




www.sphera.org

Sphera Operating Service Srl | Via del Brennero, 1040/BG 55100 Lucca (ltaly) | Tel- 0583 962114 | Email - info@sphera.org



