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Annotazioni: 

(1) numero di repertorio assegnato dal ministero della salute. Bisogna espletare la procedura 
accessibile dal portale del ministero 
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MASCHERA FACCIALE AD USO MEDICO 

MODELLO CAMELIA N° RDM: 2117848 
DISPOSITIVO MEDICO DI CLASSE I  TIPO IIR * rif. UNI EN 14683:2019 

Rif.:  DIRETTIVA 93/42/CEE / REG. (UE) 2017 / 745 N. pezzi contenuti nella confezione: 50 

 Tra +0° C e +50° C  Fino a 60%            monouso      per adulti          non sterile 
Istruzioni e informazioni del fabbricante  
La MASCHERA FACCIALE AD USO MEDICO mod. Camelia 
a) è una maschera facciale ad uso medico di tipo IIR (rif. § 5.2.7 UNI EN 14683:2019);  
b) dovrebbe essere utilizzata solo per i pazienti e per altre persone per ridurre il rischio di diffusione delle infezioni, in particolare in situazioni epidemiche o pandemiche.  
c) deve essere utilizzata entro: anno mese riportati in etichetta;  
d) non richiede imballaggi o cure particolari per il trasporto;  
e) condizioni di immagazzinaggio: conservare in luogo fresco ed asciutto 
f) ha superato i test di laboratorio eseguiti con metodi di prova ex norme UNI EN 14683, UNI EN ISO 10993 per verificarne idrorepellenza e resistenza alla lacerazione, pulizia microbica, respirabilità, 

efficienza filtrazione batterica, citotossicità, irritazione cutanea;  
g) il DM è costituito da materiali di natura non altamente infiammabile e che sono noti per non essere causa di irritazione o qualsiasi altro effetto nocivo per la salute 
h) l'indirizzo internet del fabbricante è riportato nella intestazione della etichetta. 
 

AVVERTENZE 
La bardatura del capo è progettata in modo che la semimaschera filtrante possa essere indossata e tolta facilmente. Utilizzare gli elastici per fissarla sul 
volto. La Maschera NON è riusabile e quindi non è previsto che possa essere pulita e disinfettata dopo l’uso. 
a) è improbabile soddisfare i requisiti relativi alla perdita di tenuta se peli del viso passano sotto la tenuta facciale 
b) La mascherina non è riusabile e quindi non deve essere utilizzata per più di un turno di lavoro. 
c) i materiali utilizzati per i componenti che possono venire a contatto con la pelle di chi li indossa potrebbero provocare reazioni allergiche a soggetti predisposti; 
d) se la maschera si presenta scucita o danneggiata, in particolare nella zona davanti alla bocca e al naso, deve essere sostituita 
 

*        EN 14683:2019 standard - II R  Tipo II: efficacia di filtrazione batterica superiore al 98%. – R: superato test di resistenza alla proiezione 
 Prodotto da:  CER s.r.l. – Viale 4, n° 20, Zona industriale Fase 1, 97100 Ragusa (RG) 

 per informazioni più complete sul prodotto VEDERE LE INFORMAZIONI FORNITE DAL FABBRICANTE con il prodotto, oppure scaricarle dal sito www.cer-energia.it 
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