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ELIMEDICAL
“Purtati masca pentru a vd proteja si pentru a-i proteja pe ceilalti!”

Specificatie Tehnici: MASCA MEDICALA DE UNICA FOLOSINTA ELIMEDICAL TIP: lIR

MASCA MEDICALA DE UNICA FOLOSINTA ELIMEDICAL
TIP: IIR

Prezenta Specificatie Tehnica se refera la Masca medicala de unica folosinta Elimedical Tip IIR, conform SR
EN ISO 14683:2019+AC:2019 “Madsti faciale de uz medical. Cerinte si metode de incercare”. Scopul propus si
utilizarea intentionata sunt, dupa cum urmeaza: Tip Il R — Masca medicala de unica folosinta Elimedical este
destinata sa limiteze transmiterea agentilor infectiosi (virusuri, bacterii, fungi) de la personalul medical la
pacient, pe parcursul procedurilor chirurgicale si in alte incinte medicale cu cerinte similare.

Dupa prevederile referentialului SR EN ISO 14683:2019+AC:2019:

Tip lIR: Masca medicala de unica folosinta Elimedical are o eficienta de filtrare a bacteriilor (BFE) > 98%, avand
o respirabilitate de <60 Pa/cm? si o incdrcdtura microbiand <30 ufc/g, rezistentd la stropire > 16,0k Pa.
Conform Directivei Europene 93/42/ CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale si
Hotaradrea guvernului 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale Masca
medicald de unicd folosintd Elimedical, Tip IIR, este incadrata in Clasa | de risc, conform Anexei IX, Regula 1.

Gama tipodimensionala
- Dimensiuni: 175*¥95mm + 5mm
- Nr. straturi: 3
- Nr. Pliuri: 3

Componenta — Materialul textil netesut din polipropilena de la exteriorul mastii, colorat, latime rola
180mm;
Modalitatea de realizare: taiere automata si sudare cu ultrasunete
Componenta: material textil netesut filtrant din polipropilena 100%, latime rola 175 mm. Materialul textil
netesut filtrant — Melt brown - este din polipropilend 100%, 25 g m?. Toate caracteristicile care incadreaza
produsul Masca medicala de unica folosinta Elimedical in Tipul IIR s-au facut in baza testarilor conform SR
EN I1SO 14683:2019+AC:2019 ”"Masti faciale de uz medical. Cerinte si metode de incercare”.
Componenta: lamela de fixare metalica 100mm
Componenta: elastic de fixare pentru urechi, cate o bucata pentru fiecare laterala a mastii

e Tip—rotund

e Culoare -alb

e Material — elastic
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