SCHEDA PRODOTTO

Produttore: HUBEI KANGNING PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD.
Nome Prodotto: Mascherina chirurgica di Tipo I, monouso, tre strati, non sterile.
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DISPOSABLE
MEDICAL FACE MASK

EN 14683:2019 Type |
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Hubei Kangning Protective Products Co.,Ltd. )
Address: Special No.1 Xuefu Road 433000 Xiantao City, Hubei China
Tel :+86 0728-2813826

Certificate number 259

ion License ¥
Executive Standard: YY/T 0969-2013 / EN 14683:2019

[EC[REP]

SUNGO Europe B.V.
VAT: NL857821659B01
Address: Olympisch Stadion24,1076DE Amsterdam,
Contact:SUNGO Secretary

Tel/Ta;
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Caution

1 Read the manual carefully before use

2Single use only
3Discard the used products as medica
41tisforbidden to use the package

INSTRUCTION FOR USE

[Product Name ]

Medical face mask Standard EN14683:2019 Type |
[Model/Size]
Model:earloop  Size:17.5°9.5CM 3 layers blue

[intended use ]

of infects

The medical face mask are intended to be worn it protect against the spread of  to remove or clean the mask, wash your hands with soap and water or alcohol cleanser.

-

and nose with the mask and fasten them to reduce
the space between the face and the mask as much as possible.

2 Gently pinch the nose clip so that the mask is close to the face. Covering the

uuuuuu d jaw.

ching the mask, after touching the used mask, for example,

4Replace the mask with a new clean and dry mask when it is damp or wet.

in certain situations the wearer should be protected against splashes of

[Expiry] 2 years
[Production Date] Refer to the package label.

31(0)2021 11106

potentially contaminated liquids and viable particles.
[Storage conditions]

[Contr:

ns] The product shall be stored in a well ventilated room with relative humidity

People who are allergic to product material no more than 80% and no corrosive substance.

Effective Date: 2020-06-23

MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:

Il prodotto &€ munito all'origine di certificazione di conformita alla Direttiva 93/42/CE (dispositivi medici) ed &
registrato nell'elenco dei dispositivi medici del Ministero della Salute (hnumero BD/RDM: 1957122). Sono
disponibili i seguenti attestati:

Dichiarazione di conformita CE del 11/03/2020 emessa dal produttore e controfirmata per certificazione dalla
SUNGO il 22/03/2020, con attestazione che ['Istituto di Certificazione SUNGO, con la sua sede olandese
SUNGO EUROPE B.V.,, é il rappresentante del produttore nell'Unione Europea. La certificazione redatta
secondo I'Annesso VIl della direttiva 93/42/CE attesta che il prodotto & conforme e rispetta le prescrizioni della
Direttiva MDD 93/42/CE, inclusa la direttiva 2007/47/EC, classificando il prodotto come MDD di Classe |, anche
in riferimento agli standard previsti dalle normative EN ISO 1497:2012; EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2013;
EN I1SO 10993-1:2018; EN I1SO 10993-5:2009; EN 1SO 10993-10:2013 ed EN ISO 14683:2019+AC:2019.

Attestazione di ricezione della notifica delle caratteristiche del prodotto al CIBG - Ministero della Salute e dello
Sport olandese del 29/05/2020 (comunicazione dell'istituto di Certificazione SUNGO) (CIBG-20202300) con la
possibilita di commercializzare il prodotto come MDD di Classe | secondo la Direttiva 93/42/EEG.

Attestazione registrazione del prodotto nell'elenco dei dispositivi medici del Ministero della Salute al numero

1.
2.
3.
BD/RDM: 1957122.
4.
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Il Test Report n®° BOYRFNFR833067L1 della Pony Testing International Group Co. Ltd di Beijing dell'11/04/2020
contiene l'esito delle prove tecniche eseguite sul prodotto. Il prodotto risulta conforme alla normativa EN
14683:2019 per:

- Efficienza di filtrazione batterica (BFE): richiesta per Tipo | 295, risultato del test (su 5 test eseguiti) fra 99,5%
e 99,9% (conforme anche per Tipo IIR);

- Respirabilita ("Differential Pressure"): richiesta <40, risultato del test 30,5;

- Resistenza agli spruzzi ("Splash Resistant pressure"): non richiesto per il Tipo |, tuttavia il risultato del test
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soddisfa persino i requisiti richiesti per il Tipo IIR (216.0), risultato del test >16.0;
- Pulizia microbica (Bioburden): richiesta <30 UFC/g, risultato del test <1.

Il prodotto non necessita per tali motivi di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n.
18/2020, né di alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'lstituto Superiore di Sanita o all'INAIL,
essendone attestata e provata la conformita alle normative europee e nazionali.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Regarding Medical Device Directive(93/42/EEC)
including Directive 2007/47/EC

© Stam | B scarc s

Manufacturor:

Hubei Kangning Prolectve Products Co., Lt
Adaress :

Specl No. 1, Xuefu Road, Xantao, Hubei,China

EC Roprosentative: SUNGO Europe B..
Addross : Ohmpisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam,
Netheriands = oatum: 29 mei 2020
: B Bévet aanmelding medisc hulpriddl s {
Product Name: Non-woven mask 4
Specification: '

Geachte heer o,
Classification: Class | (MDD, Annex X)
Conformity Assessment
Procedure :

Graag bevesta I hierbi de ontvangst op 19 mel 2020 van de mededeling

Annex Vi o Medical Device Directive(83/42/EEC)

We herawith dedlare that the above-mentioned products meet the requirements of
Medical Device Directive (8342/EEC) including Directive. 2007147EC and the
following harmonized standards. &

Non-woven mask
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-51491)

ENiso vaTsz0r2 ENISO 1522312016
ENto28eA12013 150 1008312018
EN1SO 1008252000 ENISO 10ss3- 102012
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Scheda tecnica

1. Produttore: HUBEI KANGNING PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD.

2. Nome Prodotto: Mascherina chirurgica di Tipo |, monouso, tre strati, non sterile.

3. Immagini prodotto:

[Rg—
Caution

1 Read the manual carefully before use
2Single use only

3 Discard the used products as
Aitsforbiddento usethe
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DISPOSABLE “
MED'CA L FA CE MA SK . Hubei Kangning Protective Products Co.,Ltd.

Address: Special No.1 Xuefu Road 433000 Xiantao City, Hubei China
Tel :+86 0728-2813826 4 A
Registration Certificate number:BB#iiEi#£20162642259
production License number: B @ M4 74201606995
Executive Standard: YY/T 0969-2013 / EN 14683:

INSTRUCTION FOR USE | SUNGO Europe B.V.
VAT: NL857821 659801_

Add . ol

ympi
Contact:SUNGO Sec!

EN 14683:2019 Type |

odsctnamel  (Directionsforusel

4. Composizione mascherina: mascherina composta da 3 strati di tessuto non tessuto sovrapposti, quello
centrale ha la funzione di filtro bi-direzionale (Melt Blown Filter)

5. Materiali:
1° strato Spun Bond PP (non-woven)
2° strato Melt Blown PP 25 GR/M2 (parte filtrante)
3° strato Spun Bond PP (non-woven)

6. Peso:2,9-3,2 grammi/pezzo
7. Confezione : 50 mascherine in busta sigillata trasparente.
8. Certificazione : CE e registrazione presso Ministero della Salute n. BD/RDM: 1957122 (v. pagine 1 e 2).

9. Caratteristiche dispositivo : DM - Classe | - Tipo |, Mascherina facciale protettiva monouso, conforme alla
normativa in vigore con marcatura CE e registrazione presso il Ministero della Salute.

10. Sistema di tenuta al viso: Doppio elastico per le orecchie — filo di metallo per il naso.
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11. Modalita e consigli di utilizzo:

Modalita di utilizzo:

1. Aprire la mascherina con il filo metallico per il naso verso l'alto, il lato chiaro della mascherina verso il
volto, il lato azzurro verso |'esterno.

2. Apporre l'elastico di tenuta attorno alle orecchie e sagomare il filo metallico premendolo sul naso.

3. Regolare la dimensione della maschera aprendola verso il basso e verso |'alto per coprire
completamente il naso ed il mento.

Consigli di utilizzo:

1. Indossate la mascherina secondo la descrizione delle immagini 1, 2 e 3.

2. Se la mascherina risulta danneggiata, si consiglia di sostituirla immediatamente.

3. E' vietato indossare questo prodotto prima di andare a dormire e durante il sonno.

4. Dopo aver indossato la mascherina evitare di avvicinarsi a qualsiasi fonte di calore e/o flamma,
che potrebbero causare ustioni o deformazioni del materiale.

6. Il prodotto € monouso, si prega di non riutilizzarlo per piu volte.

7. Per lo smaltimento si prega di ripiegare la mascherina dall'interno verso I'esterno e legarla con gli
elastici delle orecchie prima di gettarla nella spazzatura (indifferenziato).

8. Non e consigliato I'utilizzo in ambiente ad alta contaminazione microbica.

12. Durata della mascherina : mascherina monouso da usarsi per massimo 2-4 ore continuative (la mascherina
comungue non ¢ pit funzionante dal momento in cui diventa umida).

L’utilizzo della mascherina
COME SI INDOSSA QUANTO SI TIENE COME SI TOGLIE
[0 La mascherina
€ Mmonouso
Dalle 2 O Non bisogna
comunque
awvicinarsl
ameno diun
metro dalle
altre persone
~—fI—
ofle & ore
O Non protegge
Va presa per gll elasticl Vatolta Va presa dall'elastico, gll occhi dalle
senza toccare la mascherina se & umida riplegata su stessa cul mucose
e deve coprire naso e bocca o sporca senza toccare l'esterno pud passare
aderendo al viso e buttata nell'indifferenziato Il virus

13. Smaltimento : (v. sopra, consigli di utilizzo, n. 7).

MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:

Il presente prodotto € munito all'origine di certificazione di conformita alla Direttiva 93/42/CE e di registrazione
presso il Ministero della Salute al n. BD/RDM: 1957122.

Il prodotto non necessita per tali motivi di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n. 18/2020, né di
alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'lstituto Superiore di Sanita o all'INAIL, essendone attestata
e provata la conformita alle normative europee e nazionali.
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