SCHEDA PRODOTTO

Produttore: HUBEI KANGNING PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD.

Nome Prodotto: Mascherina Chirurgica Monouso Type | EN 14683:2019
colore nero.

Codice: 00031.CE.NE

TRE STRATI c €

MASCHERINA
CHIRURGICA MONOUSO

EN 14683:2019 Type |

MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:

Il prodotto € munito all'origine di certificazione di conformita alla Direttiva 93/42/CE (dispositivi medici) ed &
registrato nella Banca Dati ed iscritto nel Registro dei dispositivi medici del Ministero della Salute (numero BD/
RDM: 2000756/R). Sono disponibili i seguenti attestati:

1.

Dichiarazione di conformita CE del 11/03/2020 emessa dal produttore e controfirmata per certificazione dalla
SUNGO il 22/03/2020, con attestazione che I'Istituto di Certificazione SUNGO, con la sua sede olandese SUNGO
EUROPE B.V., & il rappresentante del produttore nell'Unione Europea. La certificazione redatta secondo
I'Annesso VIl della direttiva 93/42/CE attesta che il prodotto & conforme e rispetta le prescrizioni dellaDirettiva
MDD 93/42/CE, inclusa la direttiva 2007/47/EC, classificando il prodotto come MDD di Classe I, anchein
riferimento agli standard previsti dalle normative EN ISO 1497:2012; EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2013; EN
ISO 10993-1:2018; EN I1SO 10993-5:2009; EN I1SO 10993-10:2013 ed EN ISO 14683:2019+AC:2019.

Attestazione diricezione della notifica delle caratteristiche del prodotto al CIBG - Ministero della Salute e dello
Sport olandese del 29/05/2020 (comunicazione dell'istituto di Certificazione SUNGO) (CIBG-20202300) con la
possibilita di commercializzare il prodotto come MDD di Classe | secondo la Direttiva 93/42/EEG.

Attestazione registrazione del prodotto nella Banca Dati ed iscrizione nel Registro dei dispositivi medici del
Ministero della Salute. Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND): T020601 - MASCHERINE
CHIRURGICHE STANDARD. Numero di registrazione alla Banca Dati dei Dispositivi Medici: 2000756. Numero di
iscrizione al Repertorio dei Dispositivi Medici: 2000756/R.

Il Test Report n° BOYRFNFR833067L1 della Pony Testing International Group Co. Ltd di Beijing dell'11/04/2020
contiene l'esito delle prove tecniche eseguite sul prodotto. Il prodotto risulta conforme alla normativa EN
14683:2019 per:

- Efficienza di filtrazione batterica (BFE): richiesta per Tipo | 295, risultato del test (su 5 test eseguiti) fra 99,5%
e 99,9% (conforme anche per Tipo IIR);
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- Respirabilita ("Differential Pressure"): richiesta <40, risultato del test 30,5;

- Resistenza agli spruzzi ("Splash Resistant pressure"): non richiesto per il Tipo |, tuttavia il risultato del test
soddisfa persino i requisiti richiesti per il Tipo IIR (216.0), risultato del test >16.0;

- Pulizia microbica (Bioburden): richiesta <30 UFC/g, risultato del test <1.

Il prodotto non necessita per tali motivi di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n. 18/2020,
né di alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'lstituto Superiore di Sanita o all'INAIL, essendone
attestata e provata la conformita alle normative europee e nazionali.
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Scheda tecnica
1. Produttore: HUBEI KANGNING PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD.
2. Nome Prodotto: Mascherina Chirurgica Monouso Type | EN 14683:2019 colore nero.

3. Immagini prodotto:

TRE STRATI C €

MASCHERINA

CHIRURGICA MONOUSO

103

g soammamr EN 14683:2019 Type |

4. Composizione mascherina: mascherina composta da 3 strati di tessuto non tessuto sovrapposti, quello
centrale ha la funzione di filtro bi-direzionale (Melt Blown Filter)

5. Materiali:
1° strato Spun Bond PP (non-woven)
2° strato Melt Blown PP 25 GR/M2 (parte filtrante)
3° strato Spun Bond PP (non-woven)

6. Peso:2,9-3,2 grammi/pezzo
7. Confezione: 50 mascherine in busta sigillata trasparente.

8. Certificazione: CE, registrazione del prodotto nella Banca Dati ed iscrizione nel Registro dei dispositivi
medici del Ministero della Salute. Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND): T020601 -
MASCHERINE CHIRURGICHE STANDARD. Numero di registrazione alla Banca Dati dei Dispositivi Medici:
2000756. Numero di iscrizione al Repertorio dei Dispositivi Medici: 2000756/R. (v. pagine 1 e 2).

9. Caratteristiche dispositivo: DM - Classe | - Tipo |, Mascherina facciale protettiva monouso, conforme alla
normativa in vigore con marcatura CE e registrazione presso il Ministero della Salute.

10. Durata del prodotto e scadenza: Due (2) anni dalla data della produzione indicata sulla confezione.

11. Sistema di tenuta al viso: Doppio elastico per le orecchie —filo di metallo per il naso.
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12. Modalita e consigli di utilizzo:

Modalita di utilizzo:

1. Aprire la mascherina con il filo metallico per il naso verso l'alto, il lato chiaro della mascherina verso il
volto, il lato nero verso I'esterno.

2. Apporre l'elastico di tenuta attorno alle orecchie e sagomare il filo metallico premendolo sul naso.

3. Regolare la dimensione della maschera aprendola verso il basso e verso I'alto per coprire
completamente il naso ed il mento.

Consigli di utilizzo:

1. Indossate la mascherina secondo la descrizione delle immagini 1, 2 e 3.

2. Se la mascherina risulta danneggiata, si consiglia di sostituirla immediatamente.

3. E' vietato indossare questo prodotto prima di andare a dormire e durante il sonno.

4. Dopo aver indossato la mascherina evitare di avvicinarsi a qualsiasi fonte di calore e/o fiamma,
che potrebbero causare ustioni o deformazioni del materiale.

6. Il prodotto & monouso, si prega di non riutilizzarlo per piu volte.

7. Per lo smaltimento si prega di ripiegare la mascherina dall'interno verso I'esterno e legarla con gli
elastici delle orecchie prima di gettarla nella spazzatura (indifferenziato).

8. Non e consigliato I'utilizzo in ambiente ad alta contaminazione microbica.

13. Durata di utilizzo della mascherina: mascherina monouso da usarsi per massimo 2-4 ore continuative (la
mascherina comunque non é piu funzionante dal momento in cui diventa umida).

L'utilizzo della mascherina
COME 5l INDOSSA QUANTO SI TIENE COME Sl TOGLIE
[ La mascherina
@ monouso
Dalle 2 O Non bisagna
comunque
avwicinars|
ameno diun
metro dalle
altre persone
.
alle 4 ore
O Non protegge
Va presa per gll elasticl Va tolta Va presa dall'elastico, gll occhi dalle
senza toccare la mascherina se & umida riplegata su stessa cul mucose
e deve coprire naso e bocca 0 sporca senza toccare l'esterno pub passare
acderendo al viso e buttata nell'indifferenziato Il virus

14. Smaltimento: (v. sopra, consigli di utilizzo, n. 7).

MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:

Il presente prodotto € munito all'origine di certificazione di conformita alla Direttiva 93/42/CE e di
registrazione presso il Ministero della Salute al n. BD/RDM: 2000756/R.

Il prodotto non necessita per tali motivi di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n. 18/2020,
né di alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'lstituto Superiore di Sanita o all'INAIL, essendone
attestata e provata la conformita alle normative europee e nazionali.
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DECLARATION OF CONFORMITY

Regarding Medical Device Directive(93/42/EEC)
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vl | including Directive 2007/47/EC
H"' | ; Manufacturer: Hubei Kangning Protective Products Co., Ltd
f-r? Address : Special No. 1, Xuefu Road, Xiantao, Hubei,China :
& | EC Representative: SUNGO Europe B.V. i
& Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, | g
& Netherlands L
|t"-'\l::' ! | .'z:e:l
Al ||
W8 | Product Name: Non-woven mask Ll
LA AN IR
& Specification: / : b
L* ' Classification: Class | (MDD, Annex IX) || | ;
o Conformity Assessment By
% Procedure: Annex VIl of Medical Device Directive(93/42/EEC) | ||
i He
% We herewith declare that the above-mentioned products meet the requirements of | | w
Medical Device Directive (93/42/EEC) including Directive 2007/47/EC and the i {u
following harmonized standards. B
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: EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-1:2016 |1
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag Farmatec

Bezoekadres:

Hoftoren

Rijnstraat 50
SUNGO Europe B.V. 2515 XP Den Haag
T.a.v. de heer R. Luo T 070 340 6161
Olympisch Stadion 24
1076 DE Amsterdam http://hulpmiddelen.farmatec.nl

Inlichtingen bij:
R.A.C. Ori

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Datum: 29 mei 2020
Betreft: aanmelding medisch hulpmiddel klasse I

Ons kenmerk:
CIBG-20202300

Geachte heer Luo, _Biilagen

Graag bevestig ik hierbij de ontvangst op 19 mei 2020 van de mededeling ex fgwmae"’i"z‘g;gg

artikel 5 van het Besluit medische hulpmiddelen (BMH) dat bedrijf Hubei Kangning

Protective Products Co., Ltd met Europees gemachtigde SUNGO Europe B.V. o respondentie uitsiuitend
onderstaand medisch hulpmiddel, ingedeeld in risicoklasse I, aflevert. Het product richten aan het retouradres met
is onder volgend kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle verdere vermelding van de datum en het

correspondentie betreffende dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden. ~<€"merk van deze brief.

Non-woven mask
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-51491)

Toekomstige wijzigingen in bovengenoemde gegevens — waaronder een eventuele
wijziging van de indeling in risicoklasse in verband met wijzigingen van Europese
regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen, en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie art.9, lid 3 van Europese Richtlijn
93/42/EEG) - dient u te zijner tijd mede te delen.

Volledigheidshalve wijs ik u erop dat het - ongeacht uw mededeling - verboden is
een medisch hulpmiddel ter aflevering voorhanden te hebben, dan wel af te leveren
indien niet aan de voor dat medisch hulpmiddel geldende regels gesteldbij of
krachtens de Wet op de Medische Hulpmiddelen (WMH) wordt voldaan. Met name
wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis, de eisen voor het ter beschikking houden
van de technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Market
Surveillance- en vigilantiesysteem.
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Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uwmededeling
betreffende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een
administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ookgeen
besluit betreffende de kwalificatie van het desbetreffende product als medisch
hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in risicoklasse 1.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde

gedefinieerd.
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Elenco dei dispositivi medici 06/10/20, 16:39

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati
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® Stampa | B Scarica il dataset

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: kangning

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2000756
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:03/10/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL  CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO CODICE
COMMERCIALE CND DENOMINAZIONE IVA/VAT NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE =REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE CE PUBBLICAZIONE IN AZIENDA FISCALE
E MODELLO NUMBER
BD/RDM COMMERCIO
= HUBEI
Classe | KANGNING
MASCHERINA
T020601 - non FABBRICANTE ~ PROTECTIVE N
CHIRURGICA )
MASCHERINE ~ sterile PRODUCTS CO.,
Dispositivo 2000756 s 00031.CE DITIPO | 02/10/2020
CHIRURGICHE e senza LTD.
MONOUSO 3 o
STANDARD  funzioni
Vi di SUNGO EUROPE
MANDATARIO 857821659801 NL
misura B.V.

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1

http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_RICERCA Pagina 1 di 1
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(Sample Description) face mask
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Pony Testing International Group

B

Statement

LR AR 425 Rl A SRRt SRR EA S AL
This report is invalid without special seal of inspection. cross-page seal and the approver's signatures.

2, AR A AR CPONYY L 3B i*H—;‘Jé‘x-T’f r’l] IHJI]"”T L ({“?’ AR AR ALY Rir, (EMREZA
rwh“ﬁﬁﬁﬂﬁm%ﬁ¥ﬁ~%:“laf “PONY™ B iR AT 5. AR R TR IE,
The pattern and characters of "PONY™ and "It J2" used in thns n.purl are pmlu.ied by the trademark law of the People's Republic of
China. Any unauthorized usage. counterfeit, forgery and alteration of trademarks of "PONY" and "iff J" are the violations of the law.
The PONY has the right to pursueall legal liabilities of the subject of the delict.

Jo AL farr g :HHJ] A, I TRECRZARTEAN AR SR TRVREIZARAA) GRPEHE
4tk omid ik, Elat AT B4R RO R LLH‘\'
It the applicant ha; any questions about the results, shall provide a written retest application with the original report, and prepay the retest
fees to PONY within fifteen days since the approval date (as an exception, it shall be within five days since the date received for the
primary agriculture products report).

1 AP EAWEED EFHE, RS RB IR, RIS RS Rl SRS, R IE R e 40 0y S AE
After the applicant finishes the procedure m<.ntluned above, PONY shall arrange the retest as soon as possible. 1f the retest result
accords with the applicant dissent, PONY shall refund the retest fees.

5. AE A oM BT AL 69 918, RtAT A M, BAe LA R ALL
Tests that can not be repeated and tested shall not be carried out again.

6. RALP LA 6 A A L B B . T R4 RR e fEATAR £ 4E,
The applicant should undertake the I’(.hptll'lhlhllli) for the provided samples’ representativeness and document authenticity, Otherwise,
PONY has not any relevant responsibilities,

= |

ARAR AT P R A i 50r J}L-Tﬁ--’ﬁu.l‘. IR k] B A S 69PN, A TR AT ERGA e IR o PR BT R R 6Y AR R R R A
—4; * G R, R ARRIEAT S o sE I 1

This report is only responsible for the provided sample. The test results only represent the evaluation of the tested sample. PONY will
not be responsible for any economical or legal liability generated from direct or indirect usage of the test report.

B, A4 AT AL A 5 AR A5 L LR TR AR
PONY has the right to dispose the tested sample by rules, after approval of the test report,

9, REGRIECHGENATM, P Ea) T E 0, HALHFH LSBT RELE.
PONY assures objectivity and impartiality of the test, and fulfills the obligation of confidentiality for apphicant's commercial information,
and technigue document.

10, RIEF G SR, HMN. M. R, RERBELEMMN L4 (AT LFER ) SRS ETR AR A, AR
AT LR AT A5 LA A 6k B 1.
The report is invalid in case of tllegal transfer, embezzlement, imposture, modification or any altering, reproducing except in full,
without approval of PONY. PONY shall investigate and affix the applicant’s legal liability accordingly.

B e I L L L L L L T e

A 12‘;“;‘:1# ﬂ)i {/\nll -counterfeiting Description) :

(1) 4205 R —als
The test report has exclusive report code.

(2) A5 R 450 7 SR EP B, SGEAT AT "PONY " RF A BLSE | P ARUE T 3L, B AL B A A TPONY”
P A 54
The test report is printed by anti-copying paper whose surface shows "PONY " security print with specific anticounterfeiting
technique. Security print will disappear afler copying. Duplicates are not expected to give "PONY" security print under any
circumstances,
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400-819-5688 S G M
WWW.PONYTEST.COM 2" PONY4008195688 =

S (010) 83035000
$ (021) 64851999
T (0532)88706866
(0755326030909
$(022) 23607888
= (0512)62997900
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0 (027) 83997127
o (0431183150908
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T (0371169350670
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T (0351) 7555762

% - (0451)38627755
5. (0311)85376660

S (0991) 6684186
% (0471) 3450025
S (ST EAR06ENT
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T :Iubnllh38434a4
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PGNY # =

Pony Testing International Group

L

aom g R
(Test Results)
No. BOYRFNFR833067L1 1T, L2 T (page 1 of 2)
B 45T TG 15 FE RS B4
(Sample Description) face mask (Sample Specification)
WAL EE T B4R A R
AL ] Rk
. HUBEI KANGNING PE
(Applicant) PROTECTIVE (Trade Mark)
PRODUCTS CO., LTD
S 2020-03-30 (Manufacturing Date or A
(Received Date) Lot No.)
a3l 1 b o 400
e 2020-03-30~2020-04-11 gt —_
(Test Date) (Sample Grade)
TR E = Far i 2 ZFetil
: 80 ~ 80pcs i
(Sample Quantity) (Test Type) (Commissioning Test)
EET Sz S 2T s
FEAIRES % Nomal mm i iR
(Sample Status) (Test Environment) (To meet the requirements)
¥ P
R H I F T See the next page
(Test Items)
AT 75
A N
(Test Methods) UL R 7L See the next page
Fit ) 32 BAURS 1 JAE i 5% 9748 Electric Heating Constant Temperature Incubator,
(Main Instruments) | 4174 i3 36 20K I{X Bacterial filtration efficiency detector 4% etc
(ﬁ’otf) PR{EFRME Limit Standard: EN 14683: 2019

i il A\

(Edited by)

%

HZA
(Checked by)

HEHEA
(Approved by)

L]

SR H

(Issued Date)

2020-04-11

© Hotline 400-819-5688

www.ponytest.com

WSS BB AR L Life AT B 22 )

AuMahl: LRSI O AR 99 S T2 12

Bdhk: LT RRTL X SO A 99 45 5 $iE. 6

SRR R 680 1 35 0 2-4 B, o 1k

iLi%: 021-37895599

LT B 73 )



i B @ ot

Pony Testing International Group

ol g R

' PGNY

(Test Results)
No. BOYRFNFR833067L1 H2T, 3£2 T (page2of2)
B AR Mg S PRAH
(Sample LioRIUBUTHE| (Limit) 6 25 LORUWIRES
Description and (Test Items) 1% % 1R 4 (Test Results) (Test Methods)
Number) Typel | Typell | TypelIR
No.l | 99.7
_ No.2 | 99.9
g e Ol RERERETE [ SUR RIS SRRl | (et ol oo
(BFE), % =95 =08 =98 | No3 | 99.6 | EN14683: 2019
Bactenplalimshent: ) A e kST EE ol T S e Sl St
efficiency(BFE) ¥
R833067L1 N°4 995
TG4 1 5
face mask No.5
...................... T T TR IR B
E7) %, Pa/em <40 <40 <60
cAiieieRilpresires | = e ] ) e e e
ﬁﬁﬂih! kPa
Splash resistance / / =16.0
......... PIESSULCT St lusloomon ompu ol Secmetle Se bt il e
BUEMIMIER, ofg | <30 | <30 | <30
Microbial cleanliness

FE 4 S AR (Sample Number and Photo ):

.........

REHERL YRGS S A8 8
Xt 41 4% R TR AR A D
Pony authenticate the photo on original report only
R

(End of Report)
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