
 

 

La Maskerina - MONOUSO 

 

D A T I   G E N E R A L I 

 Tipo materiale = SMS – Spunbond Meltblown Spunbond 

 Composizione = 100% Poliestere 

 Grammatura = 35 gr. / mq 

 Superfice totale (cm) = 25x40 

 Superfice con piega per uso finale (cm) = 12,5x40 

 Colore = azzurro 

 Tratteggio = colore verde BIO - Inchiostro certificato biodegradabile a base acqua (Certificazione 

TUV) 

 Packaging: 

o Materiale confezione = Film PP neutro spessore 30um 

o Imballo = scatola cartone neutra color avana 

o Etichettatura = Ean13 su pacchetto e su scatola 

 Altre informazioni: 

o Il prodotto non contiene lattice  

o Il prodotto è monouso 

o Il prodotto non è sterile 

 

C E R T I F I C A Z I O N E 

 Dati generali 

o Analisi eseguita presso Politecnico di Milano 

o Rapporto di prova del 01.04.2020 

o Tipo campione = tessile 

o Data campione = 01.04.2020 

 

 Riepilogo Analisi 

1 Informazioni tecniche 

 

 Potere di filtrazione del dispositivo = Efficienza di filtrazione particellare (PFE) = 52% - filtrazione 

batterica (BFE) = 98%. 



 

 

 Carico biologico (bioburden) = 25 UFC/Mascherina (Etichetta/Lotto: “tessuto azzurro doppio strato). 
 Capacità di protezione dagli schizzi = Non richiesta per una Mascherina di tipo II. 
 Pressione differenziale (traspirabilità) = 30 Pa/cm2  
 Biocompatibilità = Non citotossico, non sensibilizzante, non irritante. Non pone quindi rischi biologici. 

 

2 Materiali 

 

Caratteristica Unità Valore medio Tolleranza Metodica test 

Peso g/m2 35 ± 5% 
WSP 130.1 

ERT 40.3 

MD - Resistenza a trazione  

(F. mass.) 
N/5cm 70 > 50 

WSP 110.4 

ERT 20.2 

CD - Resistenza a trazione  

(F. mass.) 
N/5cm 42 > 30 

WSP 110.4 

ERT 20.2 

MD - Allungamento alla rottura % 75 45 - 105 
WSP 110.4 

ERT 20.2 

CD - Allungamento alla rottura % 85 50 - 120 
WSP 110.4 

ERT 20.2 

Resistenza alla penetrazione d’acqua mmH2O 300 > 200 UNI EN 20811 

Permeabilità all’aria @200Pa l/m2s 500 > 300 
WSP 70.1 

ERT 140.2 

 

3 Standard applicabili 

 

 ISO 10993-1:2018 = Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a 

risk management process. 

 UNI EN ISO 10993-1:2010 = “Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove 

all'interno di un processo di gestione del rischio”. 

 UNI EN 14683:2019 = “Maschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova”. 

 EN ISO 11737-1:2018 = Sterilization of health care products — Microbiological methods — Part 1: 

Determination of a population of microorganisms on products (ISO 11737-1:2018). 

 ISO 9001:2015 = Quality management systems — Requirements. 

 



 

4 Evidenze a supporto delle prestazioni 

 

N. dello studio, 

azienda e data 
Tipo di Valutazione Standard applicato Risultato 

1895 

Chemica Lab s.r.l 

06/04/2020 

Micorbial Cleanliness UNI EN 14683:2019 

7 UFC/g 

25 UFC/Mascherina 

Report Politecnico di 

Milano 

01/04/2020 

Pressione differenziale UNI EN 14683:2019 30 Pa/cm2  

Efficienza di filtrazione 

particellare, PFE 
UNI EN 14683:2019 52 %  

Efficienza di filtrazione 

batterica, BFE 
UNI EN 14683:2019 98 %  

 

 Conclusioni = In base alle prove sperimentali, l’efficacia del prodotto è stata dimostrata essere in 

accordo con le specifiche richieste dalla UNI EN 14683:2019 per maschere facciali di Tipo II. 

 

5 Evidenze a supporto della sicurezza 

 

 Secondo quanto previsto dalla ISO 10993-1:2018, che è considerata lo stato dell’arte della 

valutazione del rischio biologico, il prodotto è stato sottoposto ad una valutazione del rischio 

biologico, considerando le evidenze sperimentali ottenute in passato. Nel caso le evidenze 

sperimentali fossero in accordo con Standard ad oggi sovrascritti, è stata condotta una gap analysis 

a dimostranza della validità delle prove rispetto alle normative vigenti attuali.  

 La valutazione è da altresì considerarsi valida anche secondo la versione precedente ma armonizzata 

dello standard, ossia UNI EN ISO 10993-1:2010. 

 Di seguito il riassunto delle valutazioni e prove effettuate: 

N. dello studio, 

azienda e data 

Tipo di Valutazione / 

endpoint 
Standard applicato Risultato 

STULV20AA1802-1 

Eurofins Biolab 

09/04/2020 

Biological Risk 

assessment 

ISO 10993-1:2018 

UNI EN ISO 10993-

1:2010 

Il dispositivo non pone 

rischi biologici 

Citotossicità per 

eluizione 
ISO 10993-5:1999 Non citotossico 



N. dello studio,

azienda e data

Tipo di Valutazione / 

endpoint 
Standard applicato Risultato 

SAM3020i 

Biolab S.p.a 

16/01/2006 

Irritazione cutanea ISO 10993-10:2002 Non irritante 

Sensibilizzazione 

(GPMT) 
ISO 10993-10:2002 Non sensibilizzante 

 Conclusioni = Sulla base della valutazione del rischio biologico, tenendo in considerazione le evidenze

sperimentali, il prodotto è da considerarsi biocompatibile in accordo con la attuale ISO 10993-1:2018

e la sua precedente ma armonizzata versione UNI EN ISO 10993-1:2010.

C O N C L U S I O N I 

 In base ai campioni sottoposti a prova ed ai test eseguiti, il prodotto non è controindicato per

il contatto con la pelle
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