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Proponente: Cross Communication S.r.l. Identificativo istanza:  COV_1217
Attivita del Proponente: Produzione  /// Importazione X Immissione in commercio X

Sito Produttivo: ~ Cina

Denominazione del prodotto:  Mascherina monouso

Codice/i:  /If M i 7

Tipologia di Maschera Facciale ad Uso Medico: TIPO 1Y X TipoIl  /if TipoIIR "

a)  Maschere facciali ad wso medico di tipo I dovrebbero essere utilizzate solo per i pazienti e per altre persone per ridwrre il rischio di diffusione delle
infezioni, in particolare in situazioni epidemiche o pandemiche. Le maschere di tipo I non sono destinate all'uso da parte di opevatori sanitari in sala
operatoria o in altre attivita mediche con requisiti simili (UNI EN [4683:2019 § 5.2.7 Tabella 1).

Visto I"art.15, comma 2, della Legge 24 aprile 2020, n. 27 (*);

Vista I’ Autocertificazione del Proponente, unitamente alla documentazione inviata a supporto, attestante la conformita
del prodotto sopra descritto alla vigente normativa tecnica ed ai requisiti richiesti, cosi come di seguito:

e norma UNI EN 14683:2019 “Mascherine facciali ad uso medico - requisiti e metodi di prova™;

e requisiti di biocompatibilita secondo la norma UNI EN ISO 10993-1:2010 “Valutazione biologica dei dispositivi
medici - Parte 1: Valutazione ¢ prove all'interno di un processo di gestione del rischio™;

e produzione implementata ¢ gestita secondo un Sistema di gestione della Qualita.

SI DICHIARA:

la rispondenza del prodotto alla normativa tecnica ed ai requisiti richiesti indicati in precedenza.

L’efficacia giuridica amministrativa della presente attestazione ¢ condizionata all’effettiva ed assoluta rispondenza
del prodotto alla vigente normativa teenica, certificata, con assunzione di unilaterale responsabilita, dal Proponente.

La presente attestazione risulta applicabile solo ai tipi ed ai codici sopra indicati ¢ rimarra valida fino al termine dello
stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31 gennaio 2020 ¢ limitatamente all’applicazione
della procedura di produzione in deroga di maschere facciali ad uso medico di cui all’art. 15 comma 2 della Legge 24
aprile 2020, n. 27.

Si esprime pertanto parere:

FAVOREVOLE per la PRODUZIONE "
FAVOREVOLE per la COMMERCIALIZZAZIONE ¢ 'UTILIZZO X
NON FAVOREVOLE per la PRODUZIONE, la COMMERCIALIZZAZIONE e I'UTILIZZO m

PRODUZIONE: il prodotto puo essere realizzato, ma non pué essere immesso sul mercato, né a titolo oneroso, né gratuito.
COMMERCIALIZZAZIONE: il prodotto puo essere immesso sul mercato a fitolo oneroso o gratuito.
UTILIZZO: uso del prodotto secondo la destinazione d'uso dichiarata.

Istituto Superiore di Sanita
Il Dirigente di Ricerca incaricato
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)
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(*] 5! fa presente che sulla base della della Ce del 13/03/2020 (punto 7 delle procedure di vigllanza del mercato), qualoro le autorita di viglanze
del mercato ino che i DPI o i di itivi medici iscono un ad livello di solute e di sicurezzo ai requisiti iali stabiliti dal
(UE) 2016/425 0 ai requisiti di cui alla direttiva 93/42/th o ol regolamento (UE) 2017/745, anche se le procedure di valutozione della conf & 1
della morcaturo CE) non sono state it in conformita alle norme al i le autorita di vigilanza del mercato possono au!omzale la messo a

disposizione di tali prodotti sul mercoto dell' Umone per un periodo di tempo limitato mentre vengono completote le necessarie procedure



