MASCHERINE CERTIFICATE, SICURE E DI QUALITA

iVision Health @ un’azienda certificata e detiene tutte le autorizzazioni necessarie
per produrre mascherine chirurgiche secondo gli standard previsti dalla legge:

Istituto Superiore di Sanita
Gruppo di Lavoro "Dispositivi Medici COVID-19*

Viale Regina Elena, 209
00161 ROMA

* Certificazione ISO 9001:2015 per la progettazione, produzione e
commercializzazione di mascherine chirurgiche Pro. 19921/COV-DM-D42 - 04062020 e

IVISION S.r.l.
TRENTO

* Autorizzazione ISS — Istituto Superiore di Sanita con riferimento COV1297 e R
COV1303 www.iss.it

Oggetto: Valutazione maschere facciali ad uso medico; richiesta ai sensi dell’articolo 15,

. del Decreto Legge del 17/03/2020 n. 18, convertito nella Legge 24 aprile
. n. 27 — Proponente IVISION S.r.l

Rif. (()\ 1297

* Certificazione CE secondo la direttiva 93/42 CEE www.salute.gov.it

Con riferimento all'istanza presentata ai sensi dellarticolo 15 comma 2 del Decreto
Legge del 17/03/2020 n. 18, convertito nella Legge 24 aprile 2020, n. 27, si trasmette 1'allegata
dichia la riportante  parere
AZIONE* del prodotto

|\| 98 \1 onouso Tipo 11, per I'utilizzazione e dello stesso ~and la destinazione d'uso
prevista, fino al termine dello stato di emergenza di cui alla delibera del Consiglio dei ministri
IVISION S.R.L.

_I VIA DEI SOLTERI, 105, 38121 TRENTO, ltaly
QLR ()/\./
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come riconoscimento del Sistema Gestione Qualita aziendale in conformita alle Norme
7 )

ISO 9001:2015

Istituto Superiore di Sanita

Le attivita coperte da questo certificato sono

Progettazione, produzione e commercializzazione di mascherine
chirurgiche TIPO Il ( escluso DPI)
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MASCHERINE 100% MADE IN ITALY

Le mascherine chirurgiche iVision Health sono monouso a tre strati;
hanno le seguenti caratteristiche tecniche:

* strato esterno: tessuto non tessuto in polipropilene /taliano (spunbond) 25 gr.

» strato intermedio filtrante: tessuto non tessuto /taliano (meltblown) 22 gr.

» strato esterno a contatto con I'utilizzatore: tessuto non tessuto in polipropilene
Italiano (spunbond) 25 gr.
Le mascherine chirurgiche iVision Health hanno

un potere di filtrazione (B.F.E.*) > 98% e sono classificate come Tipo Il
in conformita alla norma UNI EN 14683

Ricadono nell'ambito dei dispositivi medici di cui al D.Lgs. 24 febbraio 1997, Hen.46 e
s.m.i. (fonte: http://www.salute.gov.it).

iVision Health produce mascherine chirurgiche di diverse tipologie rispettando al
meglio |le caratteristiche tecniche dei tessuti.

Le mascherine iVi garantiscono: resistenza a schizzi liquidi, traspirabilita,
efficienza di filtrazione batterica e pulizia da microbi.

* |l B.F.E. BACTERIAL FILTRATION EFFICACY e il parametro di riferimento che indica I'efficacia di filtrare i batteri Materie prime eccellenti, Made in Italy
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LE NOSTRE MASCHERINE CHIRURGICHE
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MASCHERINE iVilight J

[ MASCHERINE iVi98

Mascherina a due strati ad alto
potere filtrante Tipo Il

Strato Esterno: 25 gr.
Strato Filtrante: 35 gr.

B.F.E. 2 98%
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Mascherina ad alto potere
filtrante Tipo Il
Strato Esterno: 25 gr.
Strato Filtrante: 22 gr.
Strato Esterno: 25 gr.

B.F.E. > 98%
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[ MASCHERINE iVi98S ]

Mascherina ad alto potere
filtrante Tipo Il
Strato Esterno: 25 gr.
Strato Filtrante: 35 gr.
Strato Esterno: 25 gr.

B.F.E. 2 98%




