MASCHERINA IN TNT

Mascherina facciale per la protezione da particelle solide e
liquide, realizzate in tessuto non tessuto (vedi scheda tecnica
TNT) composto da 100% polipropilene, avente peso variabile
da 50 a 100 gr per metro quadrato, adattabile alla
conformazione facciale.

Prodotto artigianale realizzato in Italia.

Modello CONFORT in set da 5 e 50 pezzi




Modello LOOKME in set da 5 e da 50 pezzi




Utilizzabile anche come copri mascherina in TNT

CAMPI D’IMPIEGO

Possono essere impiegate come indicato all’art. 16 D.L. 17
marzo 2020 n.18, comma 2 (Ulteriori misure di protezione a
favore dei lavoratori e della collettivita)

“Ai fini del comma 1, fino al termine dello stato di emergenza

di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31
gennaio 2020, gli individui presenti sull’intero territorio
nazionale sono autorizzati all’utilizzo di mascherine filtranti
prive di marchio CE e prodotte in deroga alle vigenti norme
sull’immisione in commercio”

Come indicato dalla circolare pubblicata dal ministero della
salute in data 18/03/2020 e consultabile all’indirizzo: http://
www.salute.gov.it/dispositivi/dispomed.jsp, “la disposizione
di cui sopra consente a tutti gli individui presenti sul
territorio nazionale, a cui ¢ comunque richiesto di



http://www.salute.gov.it/dispositivi/dispomed.jsp

rispettare le disposizioni in tema di distanziamento sociale
e le altre regole precauzionali introdotte in ragione
del’emergenza Covid-19, di utilizzare a scopo
precauzionale mascherine filtranti che per la loro
destinazione non si configurano ne come DM ne come
DPI”.

La mascherina puo essere fornita anche con primo lavaggio
eseguito dal produttore secondo il seguente ciclo: con NaClO2
al 15%, acqua ossigenata 130 Vo, aria calda 65°.

Per quanto concerne il modo corretto per indossare la
mascherina, nonché I’uso e lo smaltimento si rimanda a quanto
indicato  dall’organizzazione = mondiale della  sanita
(www.who.int)

Assisi, 20 marzo 2020

Il produttore

Ediltacconi srl


http://www.who.int

SCHEDA TECNICA DEL TESSUTO NON TESSUTO
TECHNICAL DATA SHEET SPUNBOND - NON WOVEN

RESISTENZA ALLA TRAZIONE — JALLUNGAMENTO ALLA ROTTURA | RESISTENZA ALLO STRAPPO
TENSILE STRENGHT ELONGATION AT BREAK TEAR STRENGTH
METODO  METHOD EDANA 20.2 « 89 EDANA 20.2 - B9 EDANA 20.2 - 89
UNITA'  UNIT N/Sem N/Sem % % N N
DIREZIONE DINECTION . MD co MD CD MD CD
125,00 95,00 70,00 73,00 47,00 55,00

Il tessuto non tessuto & composto da 100% pollpropilene. / The composition of spunbonded Is 100% polypropylene.

Contatto con Il Cibo/Alimentl 1 1| regolamento UK 11072011 sul materiall destinati a venira a contatto con gl alimenti all‘art 12 dica che un
miteriale da imballo non deve rllascare plt di 10 mg/dma. )l nostro prodotto rllascla 1,5 mg/dma, & dunque conforma al limith di legge,
Contact with food / Allments: The £ regulation No, 1072011 on materlals Intendod to come Into contact with food all 12 nuts that a pod(ulngJ
materlal must not be released more than 10 mg / dmg, Our product releases 1.5 mg / dma, therefore It complies with the legal limits.

Nontex Spa dichiars che | nostrl prodottl non contengono alcuna sostanza presante nell'elenco di sostanze candidate estramamente
praoccupantl per 'sutorizzazions, sgglormnnto I 16 gennalo 2020 al di sopra della soglla dello 0,1% stabllits dal regolamento 1907/2006 / C&
(HEACH), '

Nontex $pa declares that our products do not contaln any substance prasents In the Candidate List of Substances of Very High Concern for
suthorlation, ss updated on January 16th 2020 above the 0.1% threshold as stated in tha Regulation 1907/2006/EC (REACH).

Il tessuto non tessuto & Idrorepeliente o Traspirante (valorl di - permeabilith all'arls NWSP 070,10 dipende  dalle  grammature)
Nonwoven fabric Is Hydrophoblc and braathable (values of alr permeabllity NWSP 0701 depending on gramages)

rll 1essuto non tessuto & prodotta con polipropilena al 100% non liritante (150 10993.3), Inoltre, abblamo eseguito Il test sul codice O1A o non
rlsulta ctotossico (150 109905 « vadl Blo Lab Report MIOR20160471.01); In ognl caso nessun tast b stato eseguito su spunbond colorat
The nonwoven 1s produced with 100% polypropylena not lrritant (150 10993.4), Furthermore we performed test on code 01A and It results not
cytotoxic (150 109935 see Do lab Report MIORZ01B0471:01); anyhow no tests were performend on colourad spunbond

|| matariall fornitl sono di orlgine preferentlale C.ULE, (Comunith Curopea) / The supplied materlals are of preferential origin C.I.I.I

Quosta dichlarazione & applicabile sl tessuto non tessuto blanco e colorato cosl come da nol fornita./ This declaration Is applicable to ou
white and colored non-woven fabric as suppliod by us

S
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI
E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

A tutti i Ministeri
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita delle Regioni e
delle Province autonome di Trento e di Bolzano

Istituto Superiore di Sanita
Pec: PROTOCOLLO.CENTRALE@PEC.ISS.IT

INAIL

Comando Carabinieri per la Sanita
00144 Roma

Pec: srm20400@pec.carabinieri.it
Fax 06 8079 252

Dipartimento della Protezione Civile
coordinamento.emergenza(@protezionecivile.it

ASSOBIOMEDICA
00144 Roma
PEC: assobiomedica@pec.it

Associazione Distributori Farmaceutici
00161 Roma
Pec: associazionedistributorifarmaceutici@legalmail.it

FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINE DEI MEDICI CHIRURGHI E DEGLI ODONTOIATRI
FNOPI FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINI PROFESSIONI INFERMIERISTICHE

FNOPO FEDERAZIONE NAZIONALE DEGLI ORDINI DELLA PROFESSIONE DI OSTETRICA
FOFI FEDERAZIONE ORDINI FARMACISTI ITALIANI

FEDERAZIONE NAZIONALE ORDINI DEI TSRM E DELLE PROFESSIONI SANITARIE TECNI-
CHE, DELLA RIABILITAZIONE E DELLA PREVENZIONE

e p.c. All’Ufficio di Gabinetto
Sede
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A seguito dell’entrata in vigore del D.L. 17 marzo 2020, n. 18, tenuto conto in particolare di quanto
previsto dagli artt. 15 e 16 del medesimo, si ritiene opportuno fornire, per quanto di competenza, alcuni
elementi interpretativi, fermi restando gli aspetti di competenza dei soggetti istituzionali (Istituto superiore
di sanita e INAIL), deputati alla verifica dei requisiti di qualita e sicurezza delle mascherine facciali ad uso
medico (DM) e dei dispositivi di protezione individuale (DPI) prodotti ai sensi dei citati articoli.

CONTESTO EMERGENZIALE

La procedura ordinaria prevede che le mascherine chirurgiche, quali dispositivi medici, non siano
soggette ad autorizzazione ministeriale né a valutazione della conformita da parte di un Organismo Notifi-
cato (fatta eccezione per quelle sterili), ma il fabbricante deve:

* garantire la conformita tecnica del DM ai requisiti essenziali affinché il prodotto sia sicuro e effi-
cace con la dichiarazione di conformita e 1’apposizione del marchio CE sotto la sua esclusiva responsa-
bilita;

* notificare il DM nella banca dati del Ministero della salute prima di immettere il DM in sul mer-
cato nazionale.

La normativa introdotta dai dd.1l. 9 e 18 del 2020, prevede una deroga eccezionale e temporalmente
limitata al perdurare dello stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31 gen-
naio 2020, ed ¢ finalizzata a semplificare le procedure autorizzatorie per la produzione di mascherine chi-
rurgiche ad uso medico (DM) e dei DPI, indispensabili in particolare per gli operatori sanitari.

Discende da quanto sopra che il meccanismo derogatorio di cui si dird consente di non porre in
essere le ordinarie procedure esclusivamente per la durata dell’emergenza, cessata la quale le aziende che
intendono continuare a produrre DM o DPI dovranno proseguire 1’ordinario iter normativo e procedurale.

Art. 15 D.L. 17 marzo 2020 n. 18 (Disposizioni straordinarie per la produzione di mascherine
chirurgiche e dispositivi di protezione individuale)

L’art. 15, del D.L. 18/2020, dopo aver stabilito al comma 1che “Fermo quanto previsto dall articolo
34 del decreto-legge 2 marzo 2020, n. 9, per la gestione dell ’emergenza COVID-19, e fino al termine dello
stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31 gennaio 2020, ¢ consentito
produrre, importare e immettere in commercio mascherine chirurgiche e dispositivi di protezione indivi-
duale in deroga alle vigenti disposizioni”, ai commi 2 e 3 prevede che 1 produttori e gli importatori delle
mascherine chirurgiche o di DPI di cui al comma 1, e coloro che li immettono in commercio i quali inten-
dono avvalersi della deroga ivi prevista, inviano all’Istituto superiore di sanita (per le mascherine) o
all’INAIL (per 1 DPI), una autocertificazione nella quale, sotto la propria esclusiva responsabilita, ne atte-
stano le caratteristiche tecniche e dichiarano che 1 prodotti rispettano i requisiti di sicurezza di cui alla
vigente normativa. Entro e non oltre 3 giorni dalla citata autocertificazione, le aziende produttrici e gli
importatori devono altresi trasmettere all’Istituto competente ogni elemento utile alla validazione. L’ISS e
I’INAIL, nel termine di 3 giorni dalla ricezione di quanto indicato, si pronunciano circa la rispondenza dei
prodotti alla normativa vigente.

Si tratta di una norma che, in ragione dell’attuale stato di emergenza, mira a consentire il celere
avvio di produzioni e di importazioni di mascherine chirurgiche e DPI rispetto ai quali il produttore auto-
certifica la sussistenza dei requisiti di sicurezza, con successiva verifica dell’ISS e dell’INAIL a seconda
dei casi.

L’ultimo comma dell’art. 15 disciplina I’ipotesi in cui le mascherine o i DPI non risultino conformi
alle vigenti norme. In questo caso, impregiudicati gli effetti delle disposizioni in materia di autocertifica-
zione, il produttore “cessa immediatamente la produzione e all’importatore ¢ fatto divieto di immissione in
commercio”.



Art. 16 D.L. 17 marzo 2020, n. 18 (Ulteriori misure di protezione a favore dei lavoratori e della
collettivita)

L’art. 16 stabilisce che per i lavoratori che “..... nello svolgimento della loro attivita sono oggetti-
vamente impossibilitati a mantenere la distanza interpersonale di un metro, sono considerati dispositivi di
protezione individuale (DPI), di cui all’articolo 74, comma 1, del decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81,
le mascherine chirurgiche reperibili in commercio, il cui uso e disciplinato dall’articolo 34, comma3, del
decreto-legge 2 marzo 2020, n. 9”.

Il comma in questione, che riguarda segnatamente 1 lavoratori interessati dall’accordo fra Governo
e parti sociali sulle misure di contenimento della diffusione del coronavirus in tutti i luoghi di lavoro, siglato
il 14 marzo u.s., consente, ferma restando la fattispecie di cui all’art. 34, comma 3, del D.L. 9/2020, e ferme
restando tutte le disposizioni in tema di sicurezza sui luoghi di lavoro, I’'uso delle mascherine facciali allo
scopo di proteggere 1 lavoratori contro uno o piu rischi suscettibili di minacciarne la sicurezza o la salute
durante il lavoro. Si richiama 1’attenzione sul fatto che il comma di cui trattasi va riferito esclusivamente a
lavoratori che si trovano nello svolgimento della loro attivita e che sono “oggettivamente impossibilitati a
mantenere la distanza interpersonale di un metro”.

Il successivo comma 2 stabilisce che “Ai fini del comma 1, fino al termine dello stato di emergenza
di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31 gennaio 2020, gli individui presenti sull intero
territorio nazionale sono autorizzati all utilizzo di mascherine filtranti prive del marchio CE e prodotte in
deroga alle vigenti norme sull'immissione in commercio”.

La disposizione in parola consente a tutti gli individui presenti sul territorio nazionale, a cui € co-
munque richiesto di_rispettare le disposizioni in tema di distanziamento sociale e le altre regole precauzio-
nali introdotte in ragione dell’emergenza Covid-19, di utilizzare, a scopo precauzionale, mascherine filtranti
che per la loro destinazione non si configurano né come DM né come DPI.

Resta inteso che tali mascherine non possono essere utilizzate durante il servizio dagli operatori
sanitari né dagli altri lavoratori per i quali € prescritto I’uso di specifici dispositivi di sicurezza.

Sempre in relazione a detta fattispecie, si rammenta 1’assoluta necessita che i produttori delle ma-
scherine da ultimo citate garantiscano che le stesse non arrechino danni o determinino rischi aggiuntivi per
gli utilizzatori secondo la destinazione d’uso prevista dai produttori.

A tali prodotti non si applicano le procedure valutative di cui all’art. 15 del D.L. 17 marzo 2020, n.

18.
Circolare DGDMF/15540/P/13/03/2020

La circolare DGDMF/15540/P/13/03/2020 ¢ da intendersi superata in ragione dell’entrata in vigore
del D.L. 17 marzo 2020, n. 18 e, per I’effetto, si ritiene che le procedure di acquisizione di mascherine

facciali ad uso medico (DM) e DPI in precedenza avviate possano procedere in coerenza con le norme di
cui al citato D.L. 18/2020.

La presente circolare ¢ consultabile sul sito del Ministero della salute al seguente indirizzo:
http://www.salute.gov.it/dispositivi/dispomed.]jsp.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott. Achille Iachino)


https://lab24.ilsole24ore.com/coronavirus-italia-tutto-quello-che-ce-da-sapere/
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