c H L MEDICAL
SOLUTIONS

FICHA TECNICA

MASCARILLAS QUIRURGICAS

PROCLINIC
FH
REFERENCIAS 0150: Color verde r \ 1
01500: Color azul ? 4
01501: Color rosa
FABRICANTE / CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl
RESPONSABLE Via Felice Cavallotti, 15

20122 Milan - Italia

CLASIFICACION

Producto Sanitario Clase |, seguin el Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios.

DESCRIPCION

Mascarillas rectangulares de 3 capas, tipo IR, en color verde, azul o
rosa. No estériles.

COMPOSICION

Capa externa  Polipropileno

Filtro Polipropileno
Capainterna  Polipropileno
Elasticos Poliéster

ESPECIFICACIONES

Mascarilla quirdrgica tipo IIR

Eficacia de la filtracion bacteriana (EFB): >98%
Presién diferencial: <60 Pa/cm?

Presidn de resistencia a las salpicaduras: 216,0 kPa
Medidas: 17,5 x 9,5 cm

ENVASE

50 mascarillas por envase

VIDA UTIL

5 afios a partir de la fecha de fabricacién

FINALIDAD PREVISTA

Se utilizan como barrera para las emisiones respiratorias (saliva,
secreciones...) de las personas, permitiéndoles respirar sin
dificultad. Especialmente disefiadas para situaciones médicas, salas
limpias, visitas... Pueden proteger y prevenir de infecciones
bacterianas de una manera eficaz.

INFORMACION SOBRE
LA SEGURIDAD

Producto de un solo uso. No usar si el envase esta danado.

ALMACENAMIENTO
Y TRANSPORTE

Almacenar en lugar fresco y seco. Mantener alejado de la luz solar.
Proteger de la humedad y evitar el calor excesivo.

NORMATIVAS QUE
CUMPLEN

EN 14683




c H L MEDICAL
SOLUTIONS

TECHNICAL DATA SHEET

PROCLINIC
PROCEDURE MASKS

REFERENCES 0150:  Green colour |
01500: Blue colour | H :
01501: Pink colour

MANUFACTURER CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl

Via Felice Cavallotti, 15
20122 Milano - ltaly

CLASSIFICATION

Medical Device, Class |, according to Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices.

DESCRIPTION Rectangular 3 folded masks, type IR, green, blue or pink. Non-
sterile. For single use.
COMPOSITION External side  Polypropylene

Filter Polypropylene
Internal side  Polypropylene
Elastics Polyester

SPECIFICACIONS

Type IIR face mask

Bacterial Filtration Efficiency (BFE): >98%
Differential pressure : <60 Pa/cm?
Splash resistance: 216,0 kPa

Size: 17,5x9,5 cm

PACKAGING 50 masks per package
SHELF LIFE 5 years from the date of manufacture
INTENDED USE Intended to trap the emanations of the respiratory flows (saliva,

secretions...) of users, allowing them to breathe without difficulty. .
They are especially designed for medical situations, clean rooms,
and visitors, and can efficiently protect and prevent from bacterial
infection.

SAFETY INFORMATION

For single use only. Do not use if package is damaged.

HANDLING AND
STORAGE

Store in a cool dry place, away from direct sunlight. Protect from
moisture.

STANDARDS APPLIED

EN 14683




c H L MEDICAL
SOLUTIONS

SCHEDA TECNICA

MASCHERINE CHIRURGICHE

PROCLINIC
s
CODICI 0150: Verde } H r
ARTICOLI 01500: Blu G
01501: Rosa

PRODOTTO DA

CHL MEDICAL SOLUTIONS, Srl
Via Felice Cavallotti, 15
20122 Milano - Italy

NOTE TECNICHE

Dispositivo Medico Classe I. Classificato in base al Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici.

DESCRIZIONE Mascherine rettangolari a 3 strati, tipo IIR. Non sterili.
Per uso singolo.

MATERIALE DI Strato esterno: polipropilene

PRODUZIONE Filtro: polipropilene
Strato interno: polipropilene
Elastici: poliestere

SPECIFICAZIONI

Mascherine chirurgiche di tipo IIR

Efficienza di filtrazione batterica (BFE): >98%
Pressione differenziale: <60 Pa/cm?
Pressione di resistenza agli spruzzi: 216,0 kPa
Dimensioni: 17,5 x 9,5 cm

IMBALLAGGIO

Confezione da 50 pezzi

VITA UTILE

5 anni

DESTINAZIONE
D'USO

Le mascherine chirurgiche si utilizzano come barriera alle emissioni
respiratorie delle persone (saliva, secrezioni...), e presentano una
buona porosita all’aria che garantisce un’ottima respirabilita. Le
mascherine chirurgiche sono particolarmente progettate per situazioni
mediche, camere bianche, visite, ecc. Possono proteggere e prevenire
le infezioni batteriche in modo efficace.

APPLICABILE

INFORMAZIONE Prodotto monouso. Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato.

SULLA SICUREZZA

STOCCAGGIO Tenere il prodotto in luogo asciutto e pulito, lontano da fonti di calore.
Proteggere dall’'umidita.

STANDARD EN 14683




