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PROTOCOLLO PER IL RI CONFEZIONAMENTO DI MASCHERINE

Le diverse tipologie di  mascherine disponibili sul mercato in questa fase di
epidemiada Covid-19sono spesso consegnate al vendi tore finale in confezioni
multipl e (anche centinaia di unita) , che non rispondono alle esigenze di ga-
rantire costi e quantita adeguati ai bisogni della popolazione

Con il prese nte protocollo si descrivono le modalita attraverso le quali allestire

presso Punti vendita o Farmacie unita singole o confezioni contenenti poche

unita (a discrezione) di mascherine pronte alla vendita , garantendo al con-
tempo il mantenimento d i caratteristiche di  sicurezza e igiene equivalenti a
quelle del prodotto integro.

Se non si ritiene possibile applicare le condizioni di seguito descritte

e altamente sconsiglia to procedere a sconfezionare e riconfezionare
mascherine ; siricorda infatti ch e la mascherina facciale € un prodotto
utilizzato  a diretto contatto del naso e della bocca del la persona che
lo indossa e che deve garantire di essere strumento di riduzione dei

rischi di trasmissione del contagio da virus COVID -19 .

TIPOLOGIE DI MASCHERINE

a) Mascherina chirurgica
Le mascherine chirurgiche sono DM di tipo | o di tipo I, hanno lo
scopo di evitare che <chi |l e indossa <con
limitano la trasmissione di agenti infettivi.
Le mascherine chirurgiche |, per essere sicure, devono essere prodotte
nel rispetto della norma tecnica UNI EN 14683:2019 che prevede ca-
ratteristiche e metodi di prova, rispetto ai requisiti di: resistenza a
schizzi liquidi, traspirabilita, efficienza di filtrazione batterica / effetto
barriera.

b) Altri tipi di mascherine
Si tratta di altre mascherine reperibili in commercio, diverse d a quelle
di cui al punto a) e dai filtranti facciali, e sono prodotte ai sensi
dell'art. 16, comma 2, del D.L. 18/2020, sotto la responsabilita
del produttore che deve comunque garantire la sicurezza del prodotto
(a titolo esemplificativo: che i materiali utilizzati non sono noti cau-
sare irritazione o qualsiasi altro effetto nocivo per la salute, non sono
altamente inflammabili, ecc.).
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c) Filtranti facciali

| facciali filtranti (mascherine FFP2 e FFP3 - Filtering Face Piece) sono
Dispositivi di Protezion e Individuale, principalmente utilizzate in am-
biente ospedaliero e assistenziale per
agenti esterni, qualila trasmissione di infezioni in presenza di  aerosol
potenzialmente infetto . [riferimenti normativi: D.lgs. n. 475/1992;

norme tecniche armonizzate UNI EN 149:2009].

A CHI Ef RIVOLTA LA PRESENTE PROCEDURA
Il presente protocollo e rivolto ai Punti vendita e alle  Farmacie di comunita

OGGETTO

Modalita di  riconfezionamento di mascherine presso Punti vendita o Farmaci e
di comunita per personalizza re il numero di unita pronte alla vendita a partire

da confezion i di grandi dimensioni garantendo il mantenimento delle caratte-

ristiche di qualita e sicurezza del prodotto nella sua confezione ori  ginale .

PROCEDURA

A

Ambiente di lavoro
Lrapertura del lorinateo e il siccessivo ericonfezionamento

in un numero di unitd minore devono avvenire in un ambiente che assi-
curi lo svolgimento in condizioni di massima igiene , lontano quindi dalla
cassa o dal banco di vendita  dove stazionano gli acquirenti e dove si
man ipolano oggetti e soldi

Il piano di lavoro , libero da oggetti diversi da quelli necessari per il ri-
confezionamento, deve essere dunquei n luogo separato, sanitizzato con
agenti comuni, quali ad esempio, etanolo al 62 -71%, perossido di idro-
geno allo 0,5% o ipoclorito di sodio allo 0,1% per 1 minuto;
Dotazioni dell froperatore

Durante | ¥ o p e r aoecoree newitare ogni possibile fonte di contamina-
zione .
L¥ oper aleve adottare con diligenza le seguenti misure di precau-
zione prima di iniziare le attivita
A curarlgi ene del,ferimdaminaneévleati vamant e
prodotti i dr oal c aonldiodaeo no pa aer e a al papveae
al meno 60 ;secondi
A indossarmemswrharina chirurgica chp si a
A indoseaa canpiucleet @ uapnutlii t i monousao
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Contenitore per il confezionamento

Il contenitore diri confezionamento deve essere scelto tra quelli piu ido-
nei alle caratteristiche del  prodotto , comunque dovra essere una bustina

di nuovo utilizzo in carta o plastica monouso fornita dal Punto vendita o
dalla Farmacia .

Scontrino
Lo scontrino deve fornire le informazioni essenziali relative a
a.tipologaaclerda:s.a di spositmaecmedi ca, f a

ci g;l e

b. data di consegna;

c.. numero di unitdU

d nomd el Punt o vendirtneacd adel | a F
e.prezzo applicato

Foglio illustrativo
Il foglio illustrativo deve essere fornito in fotocopia:
A su richilersatcagudierlent e

A nel caso di mascherine lavabili/riut
etichetitsat cwdi omimero e modal itU di ric
sul singolo pezzo

Lrevent ual e ndnadeve essere past a in diretto contatto con le
mascherine .

Documentazione delle attivita

Il Punto venditaola Farmacia mett ono a disposizione del proprio perso-
nale copia della presente Procedura di conduzione del lavoro di riconfe-
zionamento delle mascherine facciali e conserva no le seguenti informa-
zioni:

A dell afeni one idetheagi aaznoomee, del produt:t
nome dell feventuale didarabdit cmaueneiregpoan
di |l otto se; di sponi bil e

A delriconfezionamemée¢mno di confezioni e
mascherinei haeciaéiin ci.ascuna di esse

RIFERIMENTI NORMATIVI e DOCUMENTAZIONE INERENTI LA PRODU-
Z1 ONE E L¥I MMI SSI ONE I N COMMERCI O DI MASCHER
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A D.Lgs. 24 febbraiwewAtlt9®a&zinamMeé dell a dirett
concernentdiespbsitivia, menaciifi cat a dal | a
2007/ 471 CEE.

A Decreto |l egge S/o2mnPa0 3 del lfrart. 34 eDispo.
finalizzare | facquisizione di di sposi ti
prevede: I n relazione all ' emergenza di
coerenza con | e l'i nee gui da del | " OM
evidenze scientifiche, a c om=aercthietra nef a
chirurgichequal evadi sipdbendo a proteggere
sanitari; sono utilizpabivlei denc hmearmds ©
previa valutazione da parte dell'"l.stituto

A Decreto legislativo n.eDBsp068&8Dzi anit 185¢tr
per plraoduzi one di mascherine chir.
protezione individual e:

1. Fermo quanto previsto dalllégage i Zomar B
2020, n. 9, per | a gestionled, deel | ' feimea
termine dell o statocudi adnear gdeenziab edia del
mi ni stri i n dat a 31l cogeaenti Do 2p20du
i mportare e i mmettere i n commerci o n
e dispositiuvi di protezione i ndividual
di sposi.zi oni

2. I produttor. e grhasdhmgprirneat oac hidrdwerncduiec h
al comma 1, e coloro che [ i mmetton
i ntendono avvalersi dell a deroga ivi pr
superiore di amamictetWtiumaon@zilane qual e, S
propri a esclusiva responsabilitU, atte
dell e mascherine e dichiarano che | e stes
sicurezza di cui alla vigente normati va.
citata autocertificazione | e aziende proc
altres¢ trasmettere all'lstituto superic
all a validazione del | e mascherine chi
L'l stituto supenebreerdinesdni 8U, gi or ni
di guanto indicato nel presente com
ri spondenza del | e mascherine chirurgich
3. | produttori, gli i mportator. dei d
dicui al comma 1 e <coloro che | i mmet t c
i ntendono avvalersi del | a deroga [AVAN
autocertificazione nel | a gual e, sotto
attestano | e caraheéeerideti chd atecriicsposit
che gl stessi ri spettano tutti i req
nor mati va. Entro e non oltre 3 giorni
aziende produttrici e gl i mpeotrttearteo rail Id el
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l ora all'esito della valutazione di

Il no non conformi alle vigent.i nor |

di sposi zioni ciemtmdt €raiza ondci, iadutpa od

atament e | a produzi one e all " i mpol
i mmi ssione in commercio.

A Decreto | egi sl ativo n. le8U 12t 0e2r0i,or ar tmi 4 6
protezione a favore dei | avermrae¢e oirtt a: e
1. Per contenere il di f f-bhdefrisno daell tve r mis
stato di emergenza di Cui all a del i ber
data 31 gennaio 2020, sull'"intero territ
che nell o ntsovol gliemé a l or o attivityU

mpossibilitati a mantenere | a di sstoamoz a i

onsiderat. di spositivi di pr ot ezi ocnuei

1" articolo 74, comma 1, del dec Bdt o

eanascherine chirurgiche reperiiblilicuin co

[ [ i nato dal |l "articol o -13edgge 2c onmmamaz
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[ del comma 1, fino al ter mi ne
bergal ibeldeConnmsiini stri in data 31
present.i sull "intero terril
zo di mascherine filtranti pri
e vigenti nor me sul I’ mmi ssi o
ell a salute. Mascherine, l e n
/ ws/ p
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Lavoro | SS Prevenzione Contro
| SS COY9D I ndicazioni ad interim per un
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