
SCHEDA	PRODOTTO	

Produ&ore:	HUBEI	KANGNING	PROTECTIVE	PRODUCTS	CO.,	LTD.		
Nome	Prodo&o:		Mascherina	chirurgica	di	Tipo	I,	monouso,	tre	straH,	non	sterile.	

	

MARCATURA	CE	E	NORMATIVA	DI	RIFERIMENTO	DEL	PRODOTTO:	

Il	 prodo&o	 è	 munito	 all'origine	 di	 cerHficazione	 di	 conformità	 alla	 DireQva	 93/42/CE	 (disposiHvi	 medici)	 ed	 è	
registrato	 nell'elenco	 dei	 disposiHvi	 medici	 del	 Ministero	 della	 Salute	 (numero	 BD/RDM:	 1957122).	 Sono	
disponibili	i	seguenH	a&estaH:	

1. Dichiarazione	di	conformità	CE	del	11/03/2020	emessa	dal	produ&ore	e	controfirmata	per	cerHficazione	dalla	
SUNGO	 il	 22/03/2020,	 con	 a&estazione	 che	 l'IsHtuto	 di	 CerHficazione	 SUNGO,	 con	 la	 sua	 sede	 olandese	
SUNGO	 EUROPE	 B.V.,	 è	 il	 rappresentante	 del	 produ&ore	 nell'Unione	 Europea.	 La	 cerHficazione	 reda&a	
secondo	l'Annesso	VII	della	direQva	93/42/CE	a&esta	che	il	prodo&o	è	conforme	e	rispe&a	le	prescrizioni	della	
DireQva	MDD	93/42/CE,	inclusa	la	direQva	2007/47/EC,	classificando	il	prodo&o	come	MDD	di	Classe	I,	anche	
in	riferimento	agli	standard	previsH	dalle	normaHve	EN	ISO	1497:2012;	EN	ISO	15223-1:2016;	EN	1041:2013;	
EN	ISO	10993-1:2018;	EN	ISO	10993-5:2009;	EN	ISO	10993-10:2013	ed	EN	ISO	14683:2019+AC:2019.	

2. A&estazione	di	ricezione	della	noHfica		delle	cara&erisHche	del	prodo&o	al	CIBG	-	Ministero	della	Salute	e	dello	
Sport	olandese	del	29/05/2020	(comunicazione	dell'isHtuto	di	CerHficazione	SUNGO)	(CIBG-20202300)	con	la	
possibilità	di	commercializzare	il	prodo&o	come	MDD	di	Classe	I	secondo	la	DireQva	93/42/EEG.			

3. A&estazione	registrazione	del	prodo&o	nell'elenco	dei	disposiHvi	medici	del	Ministero	della	Salute	al	numero	
BD/RDM:	1957122.	

4. Il	Test	Report	n°	BOYRFNFR833067L1	della	Pony	TesHng	InternaHonal	Group	Co.	Ltd	di	Beijing	dell'11/04/2020	
conHene	 l'esito	 delle	 prove	 tecniche	 eseguite	 sul	 prodo&o.	 Il	 prodo&o	 risulta	 conforme	 alla	 normaHva	 EN	
14683:2019	per:	
-	Efficienza	di	filtrazione	ba&erica	(BFE):	richiesta	per	Tipo	I	≥95,	risultato	del	test	(su	5	test	eseguiH)	fra	99,5%	
e	99,9%	(conforme	anche	per	Tipo	IIR);	
-	Respirabilità	("Differen(al	Pressure"):	richiesta	<40,	risultato	del	test	30,5;		
-	Resistenza	agli	 spruzzi	 ("Splash	Resistant	pressure"):	non	 richiesto	per	 il	 Tipo	 I,	 tu&avia	 il	 risultato	del	 test	
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soddisfa	persino	i	requisiH	richiesH	per	il	Tipo	IIR	(≥16.0),	risultato	del	test	>16.0;		
-	Pulizia	microbica	(Bioburden):	richiesta	≤30	UFC/g,	risultato	del	test	<1.	

	 	 Il	prodo&o	non	necessita	per	tali	moHvi	di	alcuna	deroga	alla	commercializzazione	ex	art.	15	D.L.	n.	
18/2020,	 né	 di	 alcuna	 comunicazione	 e/o	 autocerHficazione	 inviata	 all'IsHtuto	 Superiore	 di	 Sanità	 o	 all'INAIL,	
essendone	a&estata	e	provata	la	conformità	alle	normaHve	europee	e	nazionali.	
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca: 
Denominazione fabbricante: 
Codice fiscale fabbricante: 
Partita IVA / VAT number fabbricante: 
Codice nazione fabbricante: 
Denominazione mandatario: 
Codice fiscale mandatario: 
Partita IVA / VAT number mandatario: 
Codice nazione mandatario: 
Tipologia dispositivo: 
Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 1957122 
Codice attribuito dal fabbricante: 
Nome commerciale e modello: 
Classificazione CND: 
Descrizione CND: 
Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD): 

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:27/06/2020 

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

TIPOLOGIA

DISPOSITIVO

IDENTIFICATIVO

DI

REGISTRAZIONE

BD/RDM

ISCRITTO AL

REPERTORIO

CODICE ATTRIBUITO DAL

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

NOME

COMMERCIALE

E MODELLO

CND
CLASSE

CE

DATA PRIMA

PUBBLICAZIONE

DATA FINE

IMMISSIONE

IN

COMMERCIO

RUOLO

AZIENDA
DENOMINAZIONE

CODICE

FISCALE

PARTITA

IVA/VAT

NUMBER

NAZIONE

Dispositivo 1957122 N CSU04000

MASCHERINA

CHIRURGICA

DI TIPO IIR

MONOUSO 3

VELI

R030199 -

MASCHERE

RESPIRATORIE

- ALTRE

I -

Classe I

non

sterile

e senza

funzioni

di

misura

27/05/2020  

FABBRICANTE

HUBEI

KANGNING

PROTECTIVE

PRODUCTS CO.,

LTD.

  CN

MANDATARIO
SUNGO EUROPE

B.V.
 857821659B01 NL
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Scheda	tecnica	

1. Produ&ore:	HUBEI	KANGNING	PROTECTIVE	PRODUCTS	CO.,	LTD.	

2. Nome	Prodo&o:		Mascherina	chirurgica	di	Tipo	I,	monouso,	tre	straH,	non	sterile.	

3. Immagini	prodo&o:	

	

	

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

5. Materiali:		

6. Peso	:	2,9-3,2		grammi/pezzo	

7. Confezione	:	50	mascherine	in	busta	sigillata	trasparente.		

8. CerHficazione	:	CE	e	registrazione	presso	Ministero	della	Salute	n.	BD/RDM:	1957122	(v.	pagine	1	e	2).	

9. Cara&erisHche	disposiHvo	:	DM	-	Classe	I	-	Tipo	I,	Mascherina	facciale	proteQva	monouso,	conforme	alla	
normaHva	in	vigore	con	marcatura	CE	e	registrazione	presso	il	Ministero	della	Salute.		

10. Sistema	di	tenuta	al	viso:	Doppio	elasHco	per	le	orecchie	–	filo	di	metallo	per	il	naso.	

1°	strato	 Spun	Bond	PP	(non-woven)

2°	strato	 Melt	Blown	PP	25	GR/M2	(parte	filtrante)

3°	strato	 Spun	Bond	PP	(non-woven)
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11. Modalità	e	consigli	di	uHlizzo:	
	
Modalità	di	uHlizzo:	
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	l'esterno.	
2.	Apporre	l'elasHco	di	tenuta	a&orno	alle	orecchie	e	sagomare	il	filo	metallico	premendolo	sul	naso.	
3.	Regolare	la	dimensione	della	maschera	aprendola	verso	il	basso	e	verso	l'alto	per	coprire	
completamente	il	naso	ed	il	mento.	

	 Consigli	di	uHlizzo:	
	 1.	Indossate	la	mascherina	secondo	la	descrizione	delle	immagini	1,	2	e	3.	
	 2.	Se	la	mascherina	risulta	danneggiata,	si	consiglia	di	sosHtuirla	immediatamente.	
	 3.	E'	vietato	indossare	questo	prodo&o	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	fiamma,		
	 che	potrebbero	causare	usHoni	o	deformazioni	del	materiale.	
	 6.	Il	prodo&o	è	monouso,	si	prega	di	non	riuHlizzarlo	per	più	volte.	
	 7.	Per	lo	smalHmento	si	prega	di	ripiegare	la	mascherina	dall'interno	verso	l'esterno	e	legarla	con	gli	
	 	elasHci	delle	orecchie	prima	di	ge&arla	nella	spazzatura	(indifferenziato).	
	 8.	Non	è	consigliato	l'uHlizzo	in	ambiente	ad	alta	contaminazione	microbica.	

12. Durata	della	mascherina	:	mascherina	monouso	da	usarsi	per	massimo	2-4	ore	conHnuaHve	(la	mascherina		
comunque	non	è	più	funzionante	dal	momento	in	cui	diventa	umida).	

13. SmalHmento	:		(v.	sopra,	consigli	di	uHlizzo,	n.	7).	

MARCATURA	CE	E	NORMATIVA	DI	RIFERIMENTO	DEL	PRODOTTO:	

Il	presente	prodo&o	è	munito	all'origine	di	cerHficazione	di	conformità	alla	DireQva	93/42/CE	e	di	 registrazione	
presso	il	Ministero	della	Salute	al	n.	BD/RDM:	1957122.	

Il	prodo&o	non	necessita	per	tali	moHvi	di	alcuna	deroga	alla	commercializzazione	ex	art.	15	D.L.	n.	18/2020,	né	di	
alcuna	comunicazione	e/o	autocerHficazione	inviata	all'IsHtuto	Superiore	di	Sanità	o	all'INAIL,	essendone	a&estata	
e	provata	la	conformità	alle	normaHve	europee	e	nazionali.
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