MASCHERINA CHIRURGICA
ANTIAPPANNANTE 3 STRATI
CON LACCI MONOQUSO -
NON STERILE

Configurazione

Descrizione

Mascherina chirurgica a 3 strati
antiappannante con lacci saldati
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REF. 21514012
MMUSSMACFAA

Caratteristiche e materiali

+ TNT traspirante verde

Confezionamento
+ Imballo: 12 box da 50 pz. per scatola
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AFOG®

MASCHERINA CHIRURGICA CON LACCI! A TRE STRATI
ANTIAPPANNANTE, SALDATA A ULTRASUONI

DESCRIZIONE

“AFOG®*, mascherina chirurgica antiappannante di Médiberg & costituita da tre strati di tessuto
altamente filtrante, sovrastati esternamente nella parte superiore da una fascia di polietiene ed
internamente da una fascia di poliuretano. La funzione barriera e condensante di questi strati evita

al vapore acqueo di appannare fastidiosamente gli occhiali.

Ciascuno strato di tessuto non tessuto & strutturato diversamente per la specifica funzione a cui é
destinato: protettiva, filtrante, antiappannante.

E’ pertanto da considerarsi come una mascherine chirurgica, ad alto potere antiappannante per Ia
proprieta di condensare il vapore acqueo senza compromettere il comfort che assicura.

CARATTERISTIGHE E VALORLTECNICI DI AFOG®

CARATTERISTICHE E VALORI TECNICI ’ RISULTATI i
__Dimensioni " mm 90X180
Peso ' g.35
Lacci ' Di polipropilene :
resistenti alla trazione e extralunghi: cm 80
Stringi naso Di metallo zincato ricoperto
atraumatico e conformabile
Fascia esterna antiappannante Polietiiene
Fascia interna antiappannante Poliuretano
> 99% per particelle non inferiori a un micron

Efficienza filtrante (B.F.E.)

Resistenza al flusso respiratorio mm H,O/em*® < 2

S

Cellulosa ~ poliestere — viscosa

1° strato esterno colorato

- 2° strato filtrante Meilt blown di fibrille di polipropilene

?_gdi_

Cellulosa — poliestere

3° strato interno a contatto con il viso
Saldatura Ad ultrasuoni
Altre caratteristiche » Non contiene fibre di vetro

s Non contiene !attfce_
e Non sterile

-
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[ SCHEDA TECNICA

AFOG®

MASCHERINA CHIRURGICA CON LACCI A TRE STRATI
ANTIAPPANNANTE, SALDATA A ULTRASUONI

IMPIEGHI
- Negli interventi ad alto rischio per tutti i chirurghi ed il personale di sala operatoria portatore di

occhiali.

CONFEZIONAMENTO

- Imballo primario = astuccio in cartoncino da 350 g.

- Imballo secondario = scatola cartone ondulato da 400 g/mq resistente.
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SCHEDA TECNICA

AFOG*®

MASCHERINA CHIRURGICA CON LACCI A TRE STRATI
ANTIAPPANNANTE, SALDATA A ULTRASUONI

TABELLA DE] CODICI E DEI COLORI NEI QUALI E’ DISPONIBILE AFOG®

CODICE RIORDINO | COLORE IMBALLO PRIMARIO | IMBALLO SECONDARIO
{box) (cartone trasporto)

11MUS409CFAA azzurro 50 pz 600 pz

' (12x50)

11IMUSSMACFAA verde 50 pz 600 pz

(12x50)

T1MUSBMACFAA bianco 50 pz 600 pz

' (12x50)

i
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NTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

vl

THE

IQNet Registration NO. rross

This is to state that

MEDIBERG S.r.l.
Via Marconi, 21 - 24050 MORNICO AL SERIO (BG)

holds the
: Quality System Certificate

CISQ/CSQ 9120.MEDB
Jor the scope specified.thereon and for the standard

ISO 9002

Signed for and on behalf of IQNet

Q. 74/‘,2 1996-12—1;

Klaus Petrick Date Gianrenzo Prati
President of IQNet CIS(rPresident
3
P Eraraa] This docurnent and the underlying certificate are recognized by all IQNet members: B rrirr

AENOR Spain AFAQ France AlB-Vingotte Inter Belgivm APCER Portugal BSI-QA United Kingdom
CisQ Mtaly DQS Germany DS Denmark ELOT Greece JQA Japan KEMA Netherlands KSA-QA Korea
NCS Nonvay NSAI Ireland OQS Austria PSB Singapora QAS Australia QMI Canada SFS Finfand St Israel

SIQ Slovenia SIS Sweden SQS Switzerland

This document is only valid when presented with the member's cerntificate abave.
The issuing member indemnilies all other members from any claims arising from the existence of this dqcumcm
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Ls Federazionz CISO & un'associzzions
sovtesellorizie ed indipandaniz i enli o
certilicazione dei Sistemi Cuaita
aziendafi. operanti ciascuns nei setori
di propria Compelenza.

The CISQ Fedsraiion is an over sectorial
and ingependent associztion of
certilication bodies of companies®
Quality Syslems, each working within iis
pertingdal seciors,

CERTIFICAZIONE ITALIANA DEI SISTEMI
QUALITA" AZIENDAL]

ITALIAN CERTIFICATION OF COMPANIES
~ QUALITY SYSTEMS

CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No. 8120 .MEDB

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA QUALITA’ D
WEHEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM DPERATED BY

MEDIBERG S.r.l.

UNITA' OPERATIVA
OPERATIVE UNIT

Via Marconi, 21 - 24050 MORNICO AL SERIO (BG)

' CONFORME ALLA NORMA 002
15 IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD UNT EN ISO 900

* PER | SEGUENTI TIP{ DI PRODOTTI - PROCESS! - SERVIZ!
Fabbricaziongoggg%@é@i%gggggégggogggmpggosca{ﬁs Iggéwfgso chirurgici:
mascherine chirurgiche, campresse, tamponi di garza e
medicazione in genere, garze sterili, abbigliamento monouso
Manufacturing and marketing of medic surgical products,
surgical mask, gauze compresses, gauze swabs and generally

dressings, sterile gauzes, disposable clothing

. <
L PRESENTE CERTIFICATO £ SOGGETTO AL RISPETTO DEL REGOLAMENTO
DELL'IMQ PER LA CERTIFICAZIONE DEJ SISTEM! QUALITA DELLE AZIENDE
THIS CERTIFICATE SHALL SATISFY THE REQUIREMENTS ESTASLISHED 8Y 10
FOR THE CERTIFICATION OF SUPPLIERS” QUALITY SYS TEWS

13 Dicembre 1996 ML)

DATA DIRILASCIO
ISSUED 0K




MQOD, 420-200-1/96-Pos

:}" wﬂ:‘“ 171 (’m;g

AT %W;m:;g;

a member of EQNET

La Federazione C1S0 & un'associazions
sovrasetioriale ed indipendenie di enti i
cenificazions dai Sistami Quafitd
aziendali, operani ciascuno nei sedtor

¢i propfia competenza,

The CISQ Fedarzlion is an over seclorz!
and indipendan! esscciation of
ceniification bocies of companias

Cuality Syslems, e2ch working within is
partinent seciors

CERTIFICAZIONE ITALIANA DEFSISTEMI
QUALITA" AZIENDAL

[TALIAN CERTIFICATION OF COMPANIES
QUALITY SYSTEMS

CERTIFICATO n
CERTIFICATE No, 512402

St CERTIFICA CHE IL SISTEMA QUALITA' Di
VVE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

MEDIBERG S.r.l.

UNITA' OPERATIVA
OPERATIVE UNIT

Via Marconi, 21 -~ 24050 MORNICO AL SERIO (BG)

E' CONFORME ALLA NORMA UNI CEI EN 46002
1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD .

PER | SEGUENTI TIPI DI PRODOTT! - PROCESS! - SERVIZI

. CONGCERNING THE FOLLOWING KINDS OF PRODULTS - PROCE 3 £S
Fabbricazione e commercia g/_zzazfone f Scff meg_({ o chirurgici:

mascherine chirurgiche, conpresse, tazrponl di garza e
rmedicazione in genere, garze sterili, abbigliamento monouso
Manufacturing and marketing of medic surgical products,
surgical mask, gauze compresses, gauze swabs and generally
dressings, sterile gauzes, disposable clothing

IL PRESENTE CERTIFICATO £ SOGGETTO AL RISPETTO DEL REGOLAMENTO
DELL'IMQ PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEM) QUALITA DELLE AZIENDE
THIS CEATIFICATE SHALL SATISFY THE REQUIREMENTS ESTABLISHED BY IMQ

FOR THE CERTIFICATION OF SUPPLIERS’ QUALIFY SYSTEMS N
H -
13 Dicembre 1996 /Elnﬁéé, _
7
DATA DI RILASCIO
ISSUED ON IViQ
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® MEDIBERG

DICHIARAZIONE DI ce:}rurffof-zn'rzmdr

Disposiﬁvo Medico Denominato: Mascherina ¢
antiappannante, saldata ad ultrasuoni ,

“ AFOG®

La scrivente socleta MEDIBERG s.r.]., con sede legale - yffici e
in Calcinate (Bg)i- Via Vezze n° 16/18, fabbricante del Dispositive Medico denominato:

Mascherina chirurgica “ AFOG"

b

birurgica a 3 strati,
con lacci

officina di produzione siti

dichiara, sotto la propria responsabilita, che il dispositivo|medice di cui all’oggetto

soddisfa tutte le fdisposizioni applicabili nella direttiva 93/42/CEF
e conforme ai requisiti essenziali di cuj ajl'allegato | , come p

della suddetta difettiva 93/42/CEE.

A tale scopo la scriivente garantisce e dichiara sotto la propria respon

- che il Dispositivo in oggetto & da considerarsi appartenente alla
- che il Dispositivo in oggetto NON E' UNO STRUMENTO DI MISIURA;

- che il Dispositivo in oggetto NON E' DESTINATO AD INDAGIN/

- che il Dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezionk NON STERILE;

-che il fabbritante MEDIBERG s.rl. si impegna a conservale e mettere a
disposizione délle Autorita Sanitarie Competenti il Fascicolo Tecnico contenente
tutta la documentazione dicui al'Allegato Vil della direttiva 93/42/CEE perun
perioda di cinque anni dalfultima data di fabbricazione del Dispokitivo in oggetto.

Si dichiara perfam"‘o che Il dispositivo in oggetto é conforme a quar
93/42/CEE e che viene jmmesso in commercio con la marcatura CF
. dall'Articolo 1 70’9/_’7& Direttiva 93/42/CEE.

Caléinate, 02 luglio 2003

(Watore Unicg

Al SO

> sui dispositivi Madici ed
rescritto dall’Allegato VIi

sabilita quanto segue:

Classe I!

CLINICHE;

fo prescriffo dalla Dirsttiva
secondo quanto disposto .

+~  -Rossano Breno-

Madibarg 8.r.i. - Sade lagaia -Officing di produzione e uffici
- Via Vazza n, 18/18 - 24050 CALCINATE - (Bergamo) ITALY
Telefone; 035/4428072 (1.8.) - Fax: 035/4425074

)
-
T

Codlice Fiscale e Partita ,V.A.; 01471280162 - Cod. CEE IT 014712801862

. iGap. Soc. € 101.400,00 i.s.8.v. - Reg. impr. BG 22577 - C.C.LAA. REA BG 209470
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Ufiici ud Officina di Produzions:
Via Murcont, 21

Tal, (035) B44444 - 844344 - Fax (035) 8
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 MITTENTE  : MEDIBERGS.RL.
DESTINATARIO: FOROMED SPA

DATA :20/01/98
N. PROT. 084 /08
™. FOGLI 1

_Alla cortese att.ne yfficlo Acquistl.

OGGETTO: Vs, clrcolara n° 10,

In riferimento alla Vostra circolare richiamata in oggstto, Vi comunichiamo che la
nostra socleta & in possesso della certificazione ISO 9002 - &h 46002 dal dicembre
‘96 e che copia di tali certificati ed eventualmente del manuale della qualita e dells
procedure possono essere richiesti al nostro sarvizio assicurazions qualita.

Dal corrente mese di gannaio ‘98 abbiamo iroltre avuto la certificazions di prodotto
CE per le nostre mascherine chirurgiche, - CL

Comunichiamo inoltre che |a consagna su pallst ( & rendere o addebitabili in fattura)

dei prodotti forniti, potré avvenire non pard in doppio involuero trattandosi di prodotio
finito non destinato ai reparti di lavorazione., '

Cordiall saluti.
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’ : w Daposito Merci: o _
A E fR( : Via Marconi, 17/A
5 B 24050 MORNICO AL SERIO (Bargamo) ITALY



