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Nome commerciale: MASCHERA CHIRURGICA 
 

Destinazione d’uso: PROTEZIONE 
 

Codice: HTN0309 
 

Classe di appartenenza: I 
 

Nr. Repertorio: 1957586/R 
 

CND: T020601 
 

Fabbricante: ZHEJIANG LONGTERM MEDICAL TECHNOLOGY 
CO.,LTD. 
Huancheng North Road 493, Mo gan Mountian 
National Hightech district, 313200Deqing, 
Zhejiang,P R China 

 
Rappresentante europeo: Lotus B.V. 

Koningin Julianaplein 10,le Verd, 
2595AA,The Hague, Netherlands 

 
Distributore esclusivo Italia: MeHoS s.r.l. 

Viale delle Industrie, 5 
20020 Arese – MI 

 

 
Immagini del prodotto 

 

 
 
 

Indicazioni per l’uso 
 

Per tutti i chirurghi ed il personale di sala operatoria che desiderano una protezione ideale durante 
gli interventi che hanno come soggetti pazienti potenziali portatori di infezioni. 
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Caratteristiche 
 

Maschera chirurgica di Tipo IIR costituita da tre strati laminati a “sandwich”: tessuto non 
tessuto – Meltblown (filtrazione batterica) - tessuto non tessuto. Questi 3 strati sono strutturati per 
la specifica funzione cui sono destinati: resistente agli spruzzi di liquidi, protettiva, filtrante, 
antimacerante. 

 
 

CARATTERISTICHE VALORI 
Dimensioni mm 95 x 175 (± 1) 
Peso g. 4,0 (variabile tra - 5% e il + 10%) 
1° strato esterno colorato Cellulosa – poliestere 
2° strato filtrante Melt blown di fibrille di polipropilene 
3° strato interno 
antimacerante Polipropilene - polietilene 

Bordi Polipropilene bianco anallergico 

Stringi naso Filo metallico diametroricoperto da polipropilene 
bianco, atraumatico, conformabile 

Fissaggio Sistema con elastico auricolare 
Saldatura Ad ultrasuoni 

  

Maschera: Tipo IIR 
Efficienza filtrante (B.F.E.) > 99% secondo la norma UNI EN 14683:2019 
Resistenza al flusso 
respiratorio < 40 Pa/cm2 secondo la norma UNI EN 14683:2019 

Resistenza agli spruzzi di 
liquidi 

Resistente alla pressione di 16 kPa, secondo il 
metodo di prova ISO 22609, secondo la norma UNI 
EN 14683:2019 

Carica Microbica ≤ 30 UFC/g secondo la Norma UNI EN 14683:2019 
Prodotto monouso o pluriuso Monouso 
Sterilità Non Sterile 

 
Normative di riferimento 

Direttiva CEE 93/42, Classe I 
Norma UNI EN 14683:2019 
Norma UNI EN ISO 10993, parte 5 e parte 10 
Norma UNI EN ISO 13485:2016 

 
Modalità di conservazione 

Proteggere dalla luce solare diretta e conservare in 
un luogo fresco e asciutto, in ambienti privi di odori e 
lontano da fonti di calore. 

Vita utile del prodotto 3 anni 
  

Confezione 50pz 

 
Altre caratteristiche 

Tessuti non tessuti estremamente morbidi 
Buona drappeggiabilità 
Adatta a pelli sensibili Monouso 
Inodore 
Anti-fog 
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Contenuto della confezione 

 

Maschera Chirurgica 
 

Presenza di lattice, ftalati (DEHP), farmaci, sostanze, tessuti biologici 
 
 

Descrizione SI NO 
Lattice  X 
DEHP  X 
BPA  X 
Farmaci  X 
Sostanze  X 
Tessuti Biologici  X 

 
 

Smaltimento 
 

Il dispositivo, dopo l’utilizzo, deve essere trattato e smaltito in base alle vigenti disposizione di 
legge. 



































E C A uthorized R epresen ta tive :

20x10.5x8.5cm

HTN0309
17.5x9.5cm

20200601

2020-06

2023-05

50 PCS

Zhejaing Longterm Medical Technology Co.,Ltd
Huancheng North Road 493, Mo Gan Mountain National 
High-Tech District, 313200 Deqing, Zhejiang, China

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA, The Hague, Netherlands.
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