LA MASCHERINA

EN 14683 Tipo |

Transparentna — Przetwarzalna - Wielokrotnego
uzytku — Nie zaparowuje okularow - Mozna jg my¢
WPROWADZENIE

Podstawowa funkcjg maseczki jest ochrona osoby, ktéra jg zaktada. ,La Mascherina” jest skonstruowana w taki sposéb,

aby tworzy¢ fizyczng bariere przed nosem i ustami, przenoszac do tytu punkt poboru powietrza, ktérym oddychamy.

Chociaz nie jest to wyréb medyczny zostat z pozytywnym wynikiem, poddany testom biokompatybilnosci wymaganym

szczegdblnosci sprawdzenie mozliwosci wywotywania podraznien i uczulen, aby upewni¢ sie, ze nie zaszkodzi osobie,

dla tego typu produktéw w ramach zharmonizowanych norm EN I1SO 10993-10 i EN ISO 10993-5, majacych na celu w -

ktdra jg bedzie nosié¢. Cechy maseczki:
PET

1. Zostata wykonana z materiatu spozywczego PET, uznawanego za bezpieczny, nietoksyczny, wytrzymaty, gietki oraz nadajacy sie w 100% do recyklingu.

2. Ma przezroczyste powierzchnie, dzieki ktdrym mozna zidentyfikowac twarz bez koniecznosci $ciggania jej. Jest to duze utatwienie podczas réznych kontroli bezpieczenstwa (np. lotniska,
punkty kontrolne, itd.)

3. Przezroczystos¢ produktu jest waznym elementem dla oséb niestyszacych czy niedostyszacych, gdyz pozwala na bezproblemowa komunikacje (czytanie z ruchu warg) bez koniecznosci
Sciggniecia maseczki.

4. Kolejnym pozytywnym aspektem, jaki daje przezroczysta maska, jest mozliwosé natychmiastowej identyfikacji osoby z przeziebieniem czy inng dolegliwoscig wigzaca sie ze znaczna

emisjg ptynéw z ust lub nosa. Informuje nas o tym zabrudzona od wewngatrz maseczka.



5. Produkt ten jak i materiat PET z ktérego zostat wykonany, nie sprzyja powstawaniu zmian skdérnych.
Maska przeszta z pozytywnym wynikiem test biokompatybilnosci wymagany dla tego typu
produktéw w ramach zharmonizowanych norm EN ISO 10993-10 oraz EN ISO 10993-5, majacych
na celu w szczegdlnosci sprawdzenie mozliwosci wywotywania podraznien i uczulen, aby upewnié

sie, ze nie zaszkodzi osobie, ktdéra jg bedzie nosi¢. Przeprowadzono nastepujace testy:

* SO 10993-5:2009  “Testy cytotoksycznosci in vitro” Test nr. 4779-20en
* |SO 10993-12: 2012 “Przygotowanie prébki i materiaty odniesienia” Test nr. 4779-20en
* UNIENISO 10993 10:2013 “Test podraznienia i uczulenia skéry” Test nr.  20/3988

Jednakze osobom cierpigcym na jakiekolwiek problemy dermatologiczne, podraznienia skéry lub
inne alergie skdrne zaleca sie skonsultowanie ze specjalist3 w celu ustalenia ewentualnych

niezgodnosci.

6. Budowa maseczki ogranicza rozprzestrzenianie sie ptynéw z przodu jak i z bokéw maseczki, ktére
sg czesciowo zamkniete. Emiter wprowadzanego niefiltrowanego powietrza znajdujacy sie w
dolnej, tylnej czesci maseczki znacznie zmniejsza mozliwos¢ wnikania niepozadanych substancji
lub ptynéw pod maseczke. Zimne powietrze jest wdychane przez dwa dolne tylne kanaty, a
wydychane ogrzane powietrze przemieszcza sie do gérnej czesci maski i wyptywa przez gérne
tylne kanaty. Wydychane powietrze, ktére unosi sie w goére dzieki wymuszonemu wyptywowi
dwutlenku wegla (CO2), umozliwia swobodne oddychanie.

7. Czyszczenie jest mozliwe przy uzyciu zwyktej wody do 60°C lub z dodatkiem detergentéw

odpowiednich dla skéry. Wybieraj jednak produkty nierysujace powierzchni maski.




8.

10.

11.

Dzieki temu, ze zbiornik na przodzie maski nie jest przycisniety do twarzy tak jak w przypadku
zwyktych, tekstylnych maseczek, sprzyja wymianie gazowej pomiedzy Swiezym powietrzem

naptywajacym od dotu a wydychanym powietrzem wyptywajagcym z gérnych kanatéw. Zbiornik

Dzieki zjawisku dekompresji opisanym w poprzednich punktach, powietrze z dwutlenkiem wegla
wydmuchiwane w dét zbiornika z czystym powietrzem, kierowane jest do gérnych kanatéw
bocznych ograniczajac tworzenie sie pary wodnej w gérnej czesci maseczki. Ogranicza to do

minimum zaparowywanie okularéw, nawet przy wykonywaniu gtebszych wydechdw.

Wykonanie maseczki z materiatu PET, ktdry jest wykorzystywany do produkcji plastikowych
butelek do napojow lub do pojemnikéw na zywnos$é sprawia, ze maseczka jest tez gietka i moze
by¢ zginana do pewnych granic nie powodujac jej uszkodzenia. Maseczke mozna ztozy¢ na pot

wzdtuz linii nosa, po czym schowac do torebki czy do kieszeni.

Maseczke mozna nosi¢ na kilka sposobéw. W zaleznosci od potrzeby mozemy ja mocowaé do
twarzy jedng gumka, ktorg przeciggniemy z tytu wokét gtowy lub zatozy¢ dwie gumki za uszy (to
rozwigzanie z pewnoscig nie uszkodzi utozonej fryzury). W obu wersjach mozna wybrac¢ jeden z
trzech pozioméw na ktérym umiescimy gumki. Napiecie gumek regulujemy stoperami. To

rozwigzanie sprawi, ze maska bedzie przylega¢ do twarzy w sposéb komfortowy.
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CERTYFIKATY | TESTY

I1SO 10993-5:2009
1SO 10993-12: 2012
UNI EN ISO 10993 10:2013

“ Testy cytotoksycznosci in vitro ”
“ Przygotowanie prébki i materiaty odniesienia ”
“Test podraznienia i uczulenia skory ” Testnr. 20/3988

Test nr. 4779-20en
Test nr. 4779-20en
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IN VITRO CYTOTOXICITY TEST

TEST ITEM NAME
Mascherina Salva Collega

TEST REPORT N° 4779-20 en

SPONSOR/CUSTOMER

Microna S.r.l.
V.le Enrico Thovez, 26
10131 Torino
Italy

On behalf of

€m35s.rl.
Zona Industriale, 11
10090 Trana (TO)
Italy

Test carried out by

Lab4LIFE 5.R.L.
Via dei Fornaciai, 21 g/h
40129 Bologna
(italy)
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Test itern description®

Test itern Name: Mascherina Salva Collega
Code: nfa

Lot: nfa

Weight of the sample: 15,79 g

Appearance of the sample: Transparent mask
Category of the body contact: Intact skin
Duration of the body contact: < 24h
Sterilization: No

Manufacturing date: n/fa

Expiration date: nfa

Manufactured by: Cm3 S.r.l., Zona Industriale 11 - 10090 - Trana (TO)
Sampling carried out by: Sponsor

MNotes: //f

Timing and analysis details
Mumber of tested samples: 1
Receipt Number: 200720-58
Receipt date: 20/07/2020

Test started on: 21/07,/2020

Test completed on: 24/07/2020
Test carried out by: Elisabetta Longo
Notes: //f

Test Method and Normative References

= |50 10953-5:2009 “Tests for in vitro cytotoxicity™
= IS0 10993-12: 2012 "Sample preparation and reference materials™

Summary of practice

Cell eultures are grown to a near-confluent monolayer in cultures dishes. Three dishes for each sample
are prepared. Moreover, three dishes are prepared for the Negative control, for the Positive contral and
far the Extraction solvent contral. In the dishes to be treated with the sample, the medium is aspirated
and replaced with test extract. Cell cultures are examined microscopically after 24 and 48h-contact to
assess the presence or absence of cytotoxic effects due to the test extract.

Target cells: BSCL 56/1929 (mice connective tissue)

i diti arep ive part of the sample having a total external surface of 48 cm® was
extracted with 16 ml of Cell Culture Medium MEM at 37°C for 24 hours under agitation at 150 RPM.
Extraction ratio 3 cm?/ml as per 150 10993-12. The extract was used immediately after preparation.
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Reagents: MEM with Earle's salts added with foetal bovine serum, L-glutamine and some antibiotics.
Positive control: Latex gloves Pic Indolor, lot 1007097322 (internal code K' cito 0212) treated as the
sample

Negative control: Riblene MR10 [internal code: K cito 0712) treated as the sample

Incubation: The dishes treated with the Test extract, with the Positive and Negative controls and with
the Extraction solvent control are incubated for 48 h at (37£1)°Cin a 5% CO; atmasphere.

Apparatus
= Incubator, which maintains the cultures at 37°C, 5% CO:z;
= Microscope, with inverted phase contrast optics;
= Water Bath;
= Laminar Flow Cabinet;
Sterile Disposable;
Tissue Culture Dishes;
» Stirrer.

Interpretation of Results: The determination of the cytotoxicity is performed after a 24 and 48 h
incubation period examining the cells under the microscope to assess general morphology, vacuolation,
detachment, cell lysis, membrane integrity. The change from normal morphology of the Megative
control is rated on a reactivity grade from 0 to 4 (see Grading system). Mareover, for the dishes treated
with the Test extract the confluence of the monolayer is evaluated and the colour of test medium is
compared to the negative control

Grading system

Grade Reactivity Reactivity description

o None Discrete intracytoplasmic granules; no cell lysis.

1 Slight Mot more than 20% of the cells are round, loosely attached and
without intracy ic granules; i lysed cells are
present

2 Mild Not more than 50% of the cells are round and devoid of
intrac ic granules; no ive cell lysis and empty areas
between cells

3 Moderate Mot more than 70% of the cell layers contain rounded cells or are
lysed

a Severe Nearfy complete destruction of the cell layers

The achievement of a numerical grade greater than 2, based on the reactivity table, is considered a
cytotoxic effect
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CONCLUSIONS

The cells treated with the Test extract after 24 hours and 48 hours of incubation do not show any
changes from normal morphology of the Megative control. The Test extract does not show any
reactivity.

The sample can be considered not cytotoxic

Notes:

informations pravided by the Customer, The Laboratory declines ol responsibiiity for the dato provided by the Customer which may
influence the volidity of the results.

This Test Report refers exclusively to the sompie esamined o3 recehed.

This Test Aeport cannot be partiaily reproduced, unfess opproved by LebdLiFE 501

lssued: Bologna, 24/07/2020

Issue authorized by:

Head of the Laboratory Elisabetta Longa, Dr.
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Certificate of Analysis @ MatTek

Product: EpiDerm™ Reconstructed Human Epidermis
Lot Number:

Part#: EPI-200, EPI-212, EPI-278
Reconstrucked human epidermis tissue containing normal human keratinocytes. This
product is for research use only. Mot for use in animals, humans or diagnostic purposes.

I. Cell source
All cells used to produce EpiDerm™ are purchased or derived from tissue  Keratinocyte
cbtained by MatTek Corporation from accredited institutions, In alf cases, Strain:

consent was obtained by these institutions from the donar or the donor's
legal next of kKin, for use of the tissues or derivatives of the tissue for
research purposes. i

Il. Analysis for potential biological contaminants

The cells used to produce EplDerm™ tlssue are screenad for patential blslogical contaminants. Tests for
each potential biologlcal contaminant listed below were performed according to the test methed given.
Results of “Mot detected” indicate that testing for the potential biclagical contaminant was not observed
as determined by the stated test mathod,

HIV-1 virus - Oligenuslsstide-directed amplification reot datactad
Hepatitis 8 virus - Oligonu - directed ampilificals Mot detected
Hepatitis © uirus - Oligonuciectide- direcked ampli Mot datectad
Bacteria, yeast, and other rur\gl - 2 |Ol'ig term antilxiotie, amlmycauc Tree culture Mot detected

Ill. Analysis for tissue functionality and quality

MatTek Corporation
EpiDerm QC (EPI-200)
LoT 882 TESTING DATE 29-Jul-2020
TESTED Post Refrigerated Storage
COMMENTS NO
|Dosed with: 1.0% Triton X-100 (100uL)
Exposure s sa Viabilty st
Time () o0 oo % Dev )
. 1113 o2 s a1
s o7 o0s a3 24
8 007 00 a7 14
10 s o008 1 02
w20 () e 0140 100 76
Avg. cv (%) ] 144] 85  Exp. Cv (%) 114
ET-50 (hr): 513 I
[EPIDERM (EPI-200) Acceptance Criteria
1996 EpiDerm Database (n=184)
TR (hr) SDS (hr) H20 (0D} ExpCV
avg 674 092 147 96
sd. 099 023 013
cv. 1460 2460 880
avg +2'sd 872 138 173

avg-2'sd 4T 047 121

{Lorenzo Autore, Dr.)
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Test Specification Acceptance criteria Result and QA Statemeont
Tissue viabiiity MTT QC assay, 4 bours, =3 oD {540-570 nm) [1.0-3.0] 1838 = 0,14 Pass
ET-50 assay, W00 pl 1% Triton X-100, e, 2
Barrier function & Himie-points, =3, MTT assey ET-30 [&77-8.92 hrs] 5,15 hrs Pass
= Leng term antikiotic and = .
Sterility antimycobic fro o Mo contamination Sterile Pass

Tissue viability and the barrier function test are within the acceptable ranges and indicate appropriate
farmation of the epidermal barrier, the presence of a functional stratum corneum, a viable basal cell layer,
and intermediate spinous and granular layers. Results cbtalned with this lot conform to the regquirements
of the OECD TG 431 and 439,

Initials: e
) Date: 2O 2o
! -
e July 29,2020
Nelson Rivas Date

Quality Assurance Associate

CAUTION: Wheroas all information herein is belioved to be correct, no absolute guarantee that human derived ma
is non-infectiows can be made or & implied by this certificate of analysiz. All tissues should be treated as pot
pathogens. The use of peotective clothing and eyeware and appropriate disposal procedures are strongl
recommended.

MatTek In vitra Life Science Laboratories
Miynske Hivy 73, Bratisksva - Stovakia www. ek cam

v Zi-2-52A0-Ta00

informationgmettsk.com
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LA MASCHERINA

W ZALEZNOSCI OD WYBRANEGO PAKIETU OFERUJEMY MASECZKI
PAKOWANE PO 1, 2 LUB 3 SZTUKI:

IISZ ZAMKNIETA TORBA

1,2 LUB 3 SZT. MASECZKA/MASECZKI (1 MASECZKA ZAWIERA KOMPLET: 1 ELASTYCZNA
TASIEMKA, KTORA MOZNA PRZECIAGNAC WOKOt GEOWY
(Dt=60CM) LUB PRZECIAC NA POt | ZALOZYC ZA USZY, ORAZ
2 STOPERY DO ZMIANY NAPIECIA TASIEMKI)

1 SZT. INSTRUKCJE | CERTYFKATY



