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CON LE VARIANTI DI SARS-COV-2 | TEST ANTIGENICI SONO OSSERVATI SPECIALI
MASCHERINE FFP2, IL TEST: "SI RIVELANO QUASI TUTTI NON A NORMA"

MASCHERINA FFP2 CERTIFICATA CE: COME RICONOSCERE QUELLE CONTRAFFATTE

MASCHERINE: QUASI TUTTE NON A NORMA, QUALCUNA NON FILTRA NEMMENO IL
RESPIRO. LA DENUNCIA ARRIVA DALL'ALTO ADIGE

“MODELLI CERTIFICATI SONO QUASI TUTTI NON A NORMA”. MASCHERINE FFP2, IL TEST
CHOC

MASCHERINE FFP2 FUORI NORMA: LA DENUNCIA DELLA SOCIETa

MASCHERINE FFP2 QUASI TUTTE FUORI NORMA: LA DENUNCIA DI UNA SOCIETa
ALTOATESINA

IL TEST CHOC SULLE MASCHERINE FFP2

IL TEST SULLE MASCHERINE FFP2: «QUASI TUTTE NON A NORMA, ALCUNE NON
FILTRANO NEANCHE IL RESPIRO»

MASCHERINE FFP2 CERTIFICATE NON A NORMA? ATTENZIONE AL MARCHIO CE2163
L'ATTUALITa IN MEZZ'ORA DEL 1 MARZO
ALCUNE FFP2 IMPORTATE DALLA CINA NON RISPETTANO GLI STANDARD
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CON LE VARIANTI
Dl SARS-COV-2

N BUSINESS E MERCATO

CON LE VARIANTI
DI SARS-COV-2

| TEST ANTIGENICI
SONO OSSERVATI SPECIALL

La presenza di nuove mutazioni ha spinto il ministero della Salute e g|i esperti delle societa scientifiche

amodificare le linee di indirizzo per lutilizzo degli esami diagnostici per I'infezione da Sars-Cov-2

basati sul riconoscimento dcgli antigeni (anche in virta delle pcrformancc via via pili promettenti

dei dispositivi). Il monitoraggio ¢ d ‘obbligo

k. Cristina Tognaccini
AboutPharma and Medical Devices
ctognaccini@aboutpharma.com

problemi sono fondamentalmen-

tedue. Il primo & che i test antige-

nici per I’identificazione del Sars-

Cov-2 — soprattutto quelli non di

ultima generazione — hanno una
scarsa sensibilitd, che comporta un
alto rischio di avere un falso nega-
tivo o positivo in alcuni contesti. Il
secondo ¢ la comparsa delle tanto
temute quanto ormai note varian-
ti, che pntl‘cbhcm falsare il risulta-
to del test. Sono queste le premesse
che hanno portato il ministero della
Salute, lo scorso 15 febbraio, ad ag-
giornare con un addendum una pre-
cedente circolare ministeriale dell’8
gcnnaio 2021, in cui i test antigr::nici
venivano consigliati come utile stru-
mento per lo screening di popola-
zione. Nessun ripensamento, pero,
come conferma Pierangelo Clerici,
presidente dell ’Associazione Micro-
biologi Clinici Italiani (Amcli) che
precisa: “il test antigenico ¢ utile
sugli asintomatici, la circolare ne

specifica l'utilizzo, non ne mette in

dubbio ['uso”.

GENERAZIONI DIFFERENTI

La prima precisazione ¢ che esistono
sul mercato test antigenici con per-
formance diverse, che percid vanno
utilizzati in contesti differenti. Nello
stesso addendum alla circolare ven-
gono distinti test di prima, seconda
e terza generazione, rispettivamente
test immunocrnmatograﬁci ]ateral
flow, test a lettura in Huorescenza e
test in microfluidica con lettura in

fluorescenza. Inoltre sono oggi di-
sponibili test antigenici da eseguire
in laboratorio, basati su sistemi di
rilevazione in chemiluminescenza,
con performance sovrapponibili a
quelle dei test antigenici di “terza ge-
nerazione” (test in microfluidica con
letrura in fluorescenza), che sembra-
no essere particolarmcnte indicari
per la gestione di screening all’inter-
no di strutture ospedaliere.

AMCLI



Ritaglio Stampa ad usoesclusivo deldestinatario, Non riproducibile

ABOUTPHARMA

AND MEDICAL DEV
Data: 02.03.2021 Pag.:
Size: 1726 cm2 AVE:
Tiratura:

Diffusione:

Lettori:

| CES

50,51,52,53
€.00

CON LE VARIANTI
Dl SARS-COV-2

Proprio queste ultime categorie a
maggiori prestazioni — i test antige-
nici non rapidi (di laboratorio), i test
antigenici rapidi con lettura in fluo-
rescenza e quelli basati su microflui-
dica con lertura in fluorescenza, con

una specificitd >297% (comune anche
ai test meno performanti) e requisiti
di sensibilita pit stringenti (290%)
— sarebbero attualmente i migliori
disponibili sul mercato con risultati
sovrapponibili ai saggi di RT-PCR (il
tampone molecolare), da utilizzarsi,
secondo le indicazioni ministeria-
li in contesti a bassa incidenza, in
modo da essere in grado di rilevare
anche basse cariche virali. “Sono test
che utilizzano sistemi immuno en-
zimatici a lettura su apparecchio e
non quella sorta di saponetta” spiega
Massimo Andreoni, direttore della
UOC Malattie Infettive al Policli-
nico Tor Vergata di Roma e direttore
scientifico della Societa italiana di
malattie infettive e tropicali (Simit).
“Hanno una discreta sensibilitd e
sono utilizzati anche negli ospedali”.

IL DOPPIO TEST

La seconda precisazione riguarda la
raccomandazione del ministero di
eseguire un tampone molecolare di
conferma (a oggi ancora il gold stan-
dard per la diagnosi di infezione da
Sars-Cov-2) o, in alternativa un test
antigenico differente possibilmente
di ultima generazione, per confer-
mare: un risultato positivo da test
antigenico in un contesto a bassa
prevalenza, per eliminare la possi-
bilita di risultati falsi positivi; o un
risultato negativo da test antigeni-
ci eseguito su pazienti sintomatici
o con link epidemiologico con casi
confermati di Covid-19, per scongiu-
rare ipotetici falsi negativi. Questo
perché — come si legge nella circo-
lare dell’8 gennaio - in un contesto
ad alra prevalenza, i test antigenici
rapidi avranno un valore predittivo
positivo (Ppv) elevato (dipende dalla
prevalenza della malartia nella popo-
lazione target ¢ dalle prestazioni del
test). Pertanto, ¢ probabile che la po-
sitivita sia indicativa di una vera in-

fezione, non richiedendo conferma
con test RT-PCR. Viceversa, in un
contesto di bassa prevalenza, i test
antigenici rapidi avranno un valore
predittivo negativo (Npv) elevato ma
un Ppv basso. Pertanto, se utilizzati
correttamente, i test antigenici rapi-
di in un contesto a bassa prevalenza
dovrebbero essere in grado di rileva-
re un caso altamente contagioso, ma
s¢ cosl, un risultato positivo richie-
deri una conferma immediata.

L'INCOGNITA VARIANTI

La terza precisazione infine riguarda
le varianti: “Il cambiamento nella si-
tuazione epidemiologica dovuta alla
circolazione di nuove varianti virali,
non poteva non essere prese in consi-
derazione” si legge nell’addendum re-
dacto dall’Iss del 15 febbraio. Anche
se al momento la maggior parte delle
mutazioni riscontrate nelle varianti
- da quella inglese alla brasiliana — si
trovano sulla proteina spike (S), nota
per essere usata dal virus come chiave
di ingresso nelle cellule umane, e non

AMCLI
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Test antigenici rapidi utilizzati in Europa

Ditta produttrice Nome commerciale del test ~ Performance cliniche (secondo Statiin cui @ inuso
antigenico rapido il database europeo Joint
Research Centre, JRC)
Abbott Rapid Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test 91.4% sensibilita, Stati membri Eu: AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL,
Diagnostics 99.8% specificita ES, FR HR,IT, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SK
Altri: CH, ME, MK, NO, UK, UA
AMEDA AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag 97.3% sensibilita, Stati membri Eu: BE, BG, DE, HR, SI.

Labordiagnostik GmbH 100% specificita Altri: CH, UA
Becton Dickinson BD Veritor System for Rapid 93.5% sensibilita, Stati membri Eu: DE, ES, NL, SE.
Deteciton os SARS-CoV-2 99.3% specificita Altri: CH, UA
Beijing Lepu Medical SARS-CoV-2 Antigen Rapid 92% sensibilita, Stati membri Eu: BE, DE, Sl
Technology Test Kit (Colloidal Gold specificita non nota Altri: UA
immunochromatography) (99.3% specificita, secondo i datiin
usoin BE)
BIOSYNEX SWISS SA, BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS Non specificate Stati membri Eu: BE, DE, FR, NL.

(96% sensibilita, 100% specificita,
secondoidatiinusoin BE)

Altri: CH

CerTest Biotect S.L., CerTest SARS-CoV-2 CARD TEST

92,9% sensibilita,
99.6% specificita

Stati membri Eu: DE, ES, SI

Hangzhou Clongene Clungene COVID-19 Antigen Rapid

98,.5 % sensibilita,

Stati membri Eu: BE, DE, FR, SI.

Biotech Test Kit specificita non nota, Altri: CH
(100% specificita secondo i datiinuso
inBEe SI)
Healgen Scientific Coronavirus Ag Rapid Test Nonindicate Stati membri Eu: DE, NL, SE, Sl
Limited Cassette (96.7% sensibilita, 958.2% specificita,
secondoidati inusoin SI)
LumiraDX UK LTd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test 97.6% sensibilita, Stati membri Eu: DE, ES, SI.
96.7% specificita Altri: CH
nal vonminden GmbH NADAL COVID -19 Ag Test 97.6% sensibilita, Stati membri Eu: AT, BE, DE, SI
99.9% specificita,

Quidel Corporation Sofia 2 SARS Antigen FIA

96.7% sensibilita,
100% specificita

Stati membri Eu: AT, BE, DE, FI, NL, SI

Altri: CH

SDBIOSENSOR, Inc.; STANDARD F COVID-19 Ag FIA

Non note (96.5% sensibilita, 99.7%

Stati membriEu: BE, BG, DE,IT, LU, LV, NL,
PT.RO,SK

Roche specificita, secondoi datiinusoin BE)
SDBIOSENSOR, Inc.; STANDARD Q COVID-19 Ag Test 96.5% sensibilita, Stati membri Eu: AT, BE, BG, CY, DE, ES, Fi,
Roche 99.7% specificita FR, HR, IT, LU, LV, MT,NL, RO, SE, SK, SI

Altri: ME, NO, CH

Siemens Healthineers ~ CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen

Test

96.7% sensibilita,
96.7% specificita,

Stati membri Eu: AT, BE, DE, FR, ,HR, NL,

SE, S

Xiamen Boson Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test
Biotech Co card

Non specificata
(93.8% sensibilita, 100% specificita,
secondoidatiinusoin BE)

Stati membri Eu: BE, BG, DE, FR
Altri: CH

Coronavirus Ag Rapid Test
Cassette

Zhejiang Orient Gene
Biotech Co..Ltd

96.7% sensibilita,
specificita non nota
(99.6% secondo i dati in usoin BE)

Stati membri Eu: AT, BE, BG, DE
Altri: UK

1121 gennaio 2021, gli Stati membri hanno approvato all'unanimita una raccomandazione del Consiglio che stabilisce un quadro comune per 'uso dei test rapidi
dell'antigene in misure di sanita pubblica e il riconoscimento reciproco dei risultati dei test Covid-19 intuttal'UE. Ne & emerso anche un elenco comune di test accumunati
da: marchio CE; requisiti minimi di prestazione con sensibilita 2 90% e una specificita = 97%; convalida da almeno uno Stato membro come idonei al loro use nel contesto
del COVID-19. La tabella riporta un elenco comune di test rapidi dell'antigene che, a partire dal 17 febbraio 2021, soddisfano i criteri sopra specificati e sono usati in pratica
da almeno tre Stati membri. Lelenco comune dei testrapidi dell'antigene sara regolarmente riesaminato dagli 5tati membri, anche in base a possibili modifiche di efficacia
indotte dalle mutazioni del virus Sars-CoV-2, consentendo la rimozione di test non pil ritenuti efficaci.

Fonte: Commissione Europea
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Rischio immuno-escape: bisogna vaccinare in fretta

“Normalmente le mutazioni che si generano e che determinano
la comparsa di un virus a maggiore capacita replicativa, come
& suceesso con la variante Uk, portano a varianti che diventano
dominanti proprio perché tendono a soppiantare la versione
virale che si diffonde meno”. Spiega cosi, Massimo Andreoni in-
fettivologo del Policlinico Tor Vergata di Roma e direttore scien-
tifico della Simit, quello che potrebbe star accadendo in questo
momento attorno a noi con le famose varianti. Pud succedere
perd che compaiano anche mutazioni di immuno-escape, che
renderebbero il virus meno replicante, ma gli permetterebbero
di replicarsi anche in presenza di anticorpi generati da un vacci-
no. E questo il pericolo principale che corriamo al momento con
solo una piccola parte della popolazione vaccinata. "Se abbiamo
una popolazione in parte immune e in parte no - continua An-
dreoni - il virus continua a circolare e molto, ed & possibile che
diffondendosi muti ancora e dia origine a una mutazione in grado
di infettare i soggetti immuni. Questa potrebbe diventare la va-
riante dominante, proprio perché capace di espugnare le nostre
difese immunitarie e sarebbe gravissimo. Per questo dobbiamo
vaccinare rapidamente buona parte della popolazione”,

Ma come mai tutte queste mutazioni compaiono proprio ora?
Prima di tutto il riscontro delle prime mutazioni ha portato a
fare pitl analisi di sequenziamento, con la conseguenza che ne
compaiano di piti rispetto a prima. Inoltre, trattandosi ormai di
un'epidemia di vecchia data, il Sars-Cov-2 ha avuto molti mesi

per circolare e per dare origine a mutazioni e nuove varianti. In-
fine inizia a esserci un virus che circola in una popolazione mista,
diimmuni e non, e a causa di questa pressione selettiva tenta di
sfuggire al controllo dell'immunita. "Questo € il momento piti cri-
tico - sottolinea ancora Andreoni - la situazione attuale spinge il
nuovo coronavirus verso quelle mutazioni che gli consentono di
replicare nonostante cisia limmunita”,

Nonostante questi campanelli di allarme e nonostante gli esper-
ti chiedano di monitorare le varianti e lo stesso ministero della
Salute ne sia consapevole, le indagini di sequenziamento geni-
co virale in Italia sono ancora poche. “C'é un consorzio in ltalia
formato da 74 centri di ricerca italiani che fanno sequenziamen-
to e raccolgono i campioni dai diversi centri clinici” conclude
Andreoni. “Proprio a meta febbraio c'é stato un incontro con |l
consorzio governativo guidato dell'lstituto superiore di sanita
(Iss) per condividere tutti i dati e avere un quadro maggiormen-
te rappresentativo delle varianti che stanno girando in Italia. Ma
benché la situazione sia un pochino migliorata rispetto ai mesi
scorsi (ne abbiamo parlato sul numero 180 di AboutPharma
and Medical device ndr), siamo ancora molto indietro. Stiamo
ancora studiando una quantita di sequenziamenti nettamente
inferiore rispetto ad altri Paesi, come il Regno Unito per esem-
pio. Dovremmo aumentare notevolmente la nostra capacita di
sequenziamento virale”. Per lo meno se si vuole avere un'arma
in piticontro il Sars-Cov-2.

sulla nucleoproteina (N), che ¢ il prin-
cipale antigene target dei test antige-
nici. Ma, “la possibilita che qualche
test antigenico possa non rilevare una
variante esiste” afferma Andreoni.

Anche perché come confermano i
due esperti, iniziano a comparire va-
rianti che presentano mutazioni an-
che sulla nucleoproteina, che devo-
no essere attentamente monitorate.
“Siamo in una fase della pandemia
in cui circolano varianti ‘pericolose’
perché a maggior diffusione” conti-
nua I’infettivologo. “Motivo per cui
puo valere la pena continuare I’in-
dagine diagnostica per essere sicuri
di essere di fronte a una positivita
dovuta a una variante”, Inoltre esi-
ste la possibilita che tali mutazioni
si sommino: “Gia le varianti brasi-
liana e sudafricana hanno sommato

ulteriori mutazioni su quelle presenti
sulla variante inglese. Sono dunque
un pochino pitt complesse nell’am-
bito del quadro mutazionale” precisa
Andreoni. “E un quadro in divenire,
il virus replicandosi inevitabilmente
muta dando origine a varianti. Per
questo bisogna cercare di ridurre la
sua circolazione, anche perché po-
tremmo andare incontro a mutazioni
deleterie (vedi box ndr)”.

OSSERVATI SPECIALI

Nonostante questo i test antigenici
attualmente in uso possono essere
considerati attendibili, soprattut-
to quelli utilizzati negli ospedali.
“E chiaro poi che nell’eventualita si
sommino pit mutazioni o delezioni,
alcuni test potrebbero risultare inef-
ficaci — riferisce Clerici — pero la sen-

sibilitd oggi ¢ ancora stimata intorno
al 90% se non di piu, per cui son test
diagnostici afhdabili”. “L’aggiorna-
mento della circolare (a cui hanno
contribuito anche societd scientifi-
che ed enti competenti come Ameli,

Societa Iraliana di Microbiologia
(Sim), I'Istituto Superiore di Sanita
(Iss) e 'IRCCS Istituto Nazionale
per le Malattie Infettive "Lazzaro
Spallanzani” ndr) — chiosa I'esperto
— & stato reso necessario dalla com-
parsa di varianti e dall’aggiornamen-
to delle tecnologie. Il ministero deve
continuare a vagliare e probabilmen-
te questo non sara neanche I'ultimo
addendum, perché purtroppo, in al-
cuni casi, le modifiche indotte dalle
varianti possono rendere un test, non
dico ineflicace, ma poco performan-
te, con una risposta ridotta” &

AMCLI
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Mascherine Ffpp2, scoppia un nuovo
caso dopo i test italiani: “Quasi tutte non
anorma”
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CANALE VIDEO
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Brutte notizie per le mascherine Ffp2. Sono le piu ricercate, quelle considerate piu sicure
e anche le piu costose. Ma un nuovo test ha rivelato che “i modelli ‘certificati’ si rivelano
quasi tutti non a norma”. La denuncia arriva da una societa internazionale che si occupa
di import export sull'asse Italia-Cina. “Da quando ¢ iniziata la pandemia — raccontano i

due legali rappresentanti al Corriere — si sono moltiplicati i clienti che vogliono importare
Ponics: la nuova frontiera del Green

dispositivi di protezione dall’Asia. Il punto & che la maggior parte del materiale in P
oca

commercio non corrisponde alle certificazioni”. (Continua a leggere dopo la foto)

TOP VIEW

JustKnock: “bussa” on line alla
porta delle aziende e trova lavoro
5.0 M views

Energia rinnovabile prodotta dalle
nostre azioni quotidiane
3.9 M views

Il franchising vola alto nel 2016:
aumenti significativi per i giovani
imprenditori italiani

288.0 K views

Berlusconi ricoverato d’urgenza al
San Raffaele, condizioni critiche.
Prime smentite

superato la prova del cloruro di sodio e dell'olio paraffina (utilizzate per verificare il 2455 K views

La societa ha fatto fare una serie di test. La maggior parte delle mascherine infatti non ha

filtraggio) e alcune non sono state nemmeno in grado di contenere il respiro. “ll messaggio
Salute e benessere: le alghe sono

il cibo del futuro ecco perché
questa fase una buona mascherina puo fare la differenza tra la vita e la morte. 171.1 K views

che vogliamo lanciare & di fare molta attenzione alla merce che si trova sul mercato: in

Specialmente in luoghi come le case di riposo, gli ospedali o i servizi sociosanitario”.
(Continua a leggere dopo la foto)
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Cosmano Lombardo: il
punto sul WMF 2018, un
evento che & un
acceleratore digitale

Leonardo Saroni: WMF? Il
Q Web Summit Italiano!
Un'occasione imperdibile
per i giovani

Paolo labichino: I'ecologia
dell'internet e la
purificazione del digitale

PADLD IABICHIND
| ol

| titolari ora stanno cercando di capire come sia possibile che simili prodotti arrivino sul Influencer di Instagram: un

mercato. “Il risultato & stato che la maggior parte dei dispositivi difettosi — sono circa una business milionario
ventina i modelli testati — & stata certificata con il marchio CE2163. Il codice € quello della

Universalcert un laboratorio di Istanbul, in Turchia. Questo accade perché le mascherine,

ma anche altri dispositivi medici come tamponi antigenici o test sierologici seguono un
percorso di autocertificazione europea senza alcun controllo a monte”. (Continua a
leggere dopo la foto)

“In sostanza chi produce mascherine e le vuole vendere in Europa deve rivolgersi a un

laboratorio europeo accreditato per la certificazione. La documentazione va quindi inviata
all'apposito ufficio della Comunita europea dove viene rilasciato il marchio CE. A questo
punto tutti gli stati membri sono autorizzati ad acquistare le mascherine”, spiega sempre al
Corriere Pierangelo Clerici, presidente dell’ Associazione Microbiologi Clinici italiani. “Gli
eventuali controlli, comungue non obbligatori, di competenza dell’ Istituto Superiore di
Sanita o del Ministero della Salute, sono in genere affidati ai Politecnici o a Istituti di Fisica
delle Universita che possiedono le strutture e le tecnologie per valutare il reale filtraggio
delle mascherine, ma oggi sono derogati per lo stato d’ emergenza e non vengono svolti”.

Ti potrebbe interessare anche: “Cara Giorgia, lottiamo insieme per la stessa visione del
mondo”. Orban, lettera alla Meloni

[wpdevart_facebook_comment curent_url="https://www.business.it/mascherine-ffpp2-test-choc/"
order_type="social" title_text=""title_text_color="#000000" title_text_font_size="11"
title_text_font_famely="monospace" title_text_position="left" width="100%" bg_color="#d4d4d4"

animation_effect="random" count_of_comments="3" ]
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Come capire se una mascherina Ffp2
e certificata o contraffatta?

Mauro Abbate - 1Marzo 2021

Come riconoscere una mascherina Ffp2 certificata:
ecco come essere sicuri che la nostra mascherina
non faccia parte di un lotto importato contraffatto.

Le mascherine Ffp2 in commercio non sono sempre certificate. L'allarme é stato rilanciato sulle
colonne del Corriere della Sera dopo una serie di test sui dispositivi di protezione importati
dall’Asia. A quanto pare su una ventina di modelli certificati con il marchio CE2163, molti non
avrebbero superato la prova del cloruro di sodio e dell'olio paraffina per verificare la capacita di
filtraggio. In altre parole, esistono in commercio tante mascherine Ffp2 certificate che non
corrispondono alle certificazioni. Ma come possiamo fare per riconoscere quali sono le

mascherine veramente adeguate ai nostri bisogni? Scopriamolo insieme.

Marcherine Ffp2 certificate: come riconoscerle

Le mascherine filtranti facciali, categoria in cui rientrano le Ffp2 e le Ffp3, sono i dispositivi di
protezione individuale pil consigliati dagli esperti. Ma attenzione: non tutte le Ffp2 in commercio
sono adeguate agli standard degli organismi europei, nonostante il marchio CE. Come possiamo

fare per scoprire se la nostra mascherina sia certificata o contraffatta?

Ritaglio ad uso esclusivo del destinatario

AMCLI


https://www.donnaglamour.it/come-riconoscere-mascherina-ffp2-certificata/lifestyle/

Data pubblicazione: 01/03/2021

’-——_
Apri il link DONNAGLAMOUR.IT S/FA

MEDIA MONITORING

MASCHERINA FFP2 CERTIFICATA CE: COME RICONOSCERE QUELLE CONTRAFFATTE

Contagio coronavirus

Innanzitutto, bisogna controllare che ci sia sulla confezione il riferimento EN 149:2001+A1:2009.
Altre informazioni che non possono mancare sono: il marchio CE, seguito da un codice di 4 cifre;
I'identificazione del fabbricante; il tipo e la classe del dispositivo di protezione (che puo essere
Ffp2 o Ffp3). Qualora una di queste informazioni dovesse mancare, & possibile che la mascherina
di cui ci troviamo in possesso sia contraffatta. Ma anche se tutte le indicazioni sono presenti il

rischio esiste.

Bisogna fare attenzione alle proporzioni del marchio CE che, per legge, sono molto precise: se il
marchio non & delle dimensioni standard, il sospetto pu6 nascere. Dopo il marchio CE &
importante fare attenzione al codice di 4 cifre, che identifica I'ente che ha certificato 'aderenza
del dispositivo alle norme. Tale ente puo essere ricercato nel database NANDO della
Commissione europea. Grazie a questa ricerca possiamo scoprire se I'ente che ha approvato il

dispositivo sia autorizzato o meno.

Marcherine Ffp2 certificate ma contraffatte: la denuncia

La questione delle mascherine Ffp2 e Ffp3 contraffatte ha messo in luce la pericolosita
dell'affidarsi semplicemente al marchio CE. Spiega Pierangelo Clerici, presidente
dell’Associazione Microbiologi Clinici Italiani, sulle pagine del Corriere della Sera: “L'epidemia ha
mostrato tutti i limiti del marchio CE. Sarebbe opportuno che il marchio CE non fosse solo
l'acquisizione di un‘autocertificazione, ma fosse una valutazione reale a monte di quanto dichiarato

dalle aziende".
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Mascherine FFP2 quasi tutte NON a NORMA, NON filtra nemmeno il RESPIRO

Le mascherine FFP2, ovvero la maggior parte di quelle in commercio, non sono a norma. La
denuncia, riportata anche dal quotidiano Corriere della Sera, arriva dall'Alto Adige, in particolare
da una societa internazionale che si occupa di import export sull’asse Italia-Cina.

"Da quando € iniziata la pandemia si sono moltiplicati i clienti che vogliono importare dispositivi di METEO VIA E-MAIL

protezione dall’Asia. Il punto é che la maggior parte del materiale in commercio non corrisponde alle
certificazioni" hanno dichiarato i due legali rappresentanti della societa, la quale ha fatto fare diversi
test, che sono stati anche controllati in un laboratorio. La maggior parte delle mascherine controllate
non ha superato la prova del cloruro di sodio e dell’olio di paraffina e alcune non sono state
nemmeno in grado di contenere il respiro.

Ricevi Gratis ogni giorno via e-mail le nostre previsioni!
‘luo indirizzo e-mail

‘ripeli indirizzo e-mail ‘

() pichiaro di aver letto e accettato PInformativa Privacy

"Il messaggio che vogliamo lanciare é di fare molta attenzione alla merce che si trova sul mercato: in
questa fase una buona mascherina puo fare la differenza tra la vita e la morte. Specialmente in
luoghi come le case di riposo, gli ospedali o i servizi sociosanitario. O le scuole visto che esistono
anche linee per bambini", hanno spiegato i titolari, che stanno cercando di capire come sia possibile
che questo tipo di prodotto riesca ad arrivare sul mercato.
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LA DENUNCIA ARRIVA DALL'ALTO ADIGE

La maggior parte dei dispositivi difettosi € stata certificata con il marchio CE2163, codice della
Universalcert, laboratorio di Istanbul. Le mascherine e altri dispositivi, come tamponi e test
sierologici, seguono un percorso di autocertificazione europea, senza alcun controllo. "/n sostanza
chi produce mascherine e le vuole vendere in Europa deve rivolgersi a un laboratorio europeo
accreditato per la certificazione. La documentazione va quindi inviata all'apposito ufficio della
Comunita europea dove viene rilasciato il marchio CE. A questo punto tutti gli stati membri sono
autorizzati ad acquistare le mascherine”, ha spiegato Pierangelo Clerici, presidente
dell’Associazione Microbiologi Clinici italiani.

"Eventuali controlli, che non sono obbligatori, sono di competenza dell’lss e del Ministero della Salute
e solitamente sono affidati ai Politecnici o a Istituti di Fisica delle Universita che hanno le tecnologie
per valutare il reale filtraggio delle mascherine. In realta non vengono svolti. L'Inail, tramite
procedura d’urgenza attivata per favorire I'approvvigionamento di mascherine, pué autorizzare alla
commercializzazione presidi fabbricati in Cina. Purtroppo non esiste un percorso di controllo a
livello centrale", ha concluso Clerici.

Metti "mi piace" alla nostra pagina Facebook!
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tutti non a norma”. La denuncia arriva da una societa internazionale che si
occupa di import export sull’'asse Italia-Cina. “Da quando € iniziata la pandemia

- raccontano i due legali rappresentanti al Corriere - si sono moltiplicati i

clienti che vogliono importare dispositivi di protezione dall’Asia. |l punto é che
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La societa ha fatto fare una serie di test. La maggior parte delle mascherine

infatti non ha superato la prova del cloruro di sodio e dell'olio paraffina
(utilizzate per verificare il filtraggio) e alcune non sono state nemmeno in
grado di contenere il respiro. “ll messaggio che vogliamo lanciare é di fare
molta attenzione alla merce che si trova sul mercato: in questa fase una buona
mascherina puo fare la differenza tra la vita e la morte. Specialmente in luoghi
come le case di riposo, gli ospedali o i servizi sociosanitario”. (Continua a
leggere dopo la foto)
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| titolari ora stanno cercando di capire come sia possibile che simili prodotti
arrivino sul mercato. “Il risultato € stato che la maggior parte dei dispositivi
difettosi - sono circa una ventina i modelli testati - € stata certificata con il
marchio CE2163. Il codice é quello della Universalcert un laboratorio di
Istanbul, in Turchia. Questo accade perché le mascherine, ma anche altri
dispositivi medici come tamponi antigenici o test sierologici seguono un
percorso di autocertificazione europea senza alcun controllo a monte”.

(Continua a leggere dopo la foto)

“In sostanza chi produce mascherine e le vuole vendere in Europa deve
rivolgersi a un laboratorio europeo accreditato per la certificazione. La
documentazione va quindi inviata all'apposito ufficio della Comunita europea
dove viene rilasciato il marchio CE. A questo punto tutti gli stati membri sono

Elerigi, presidente dell’ Associazione Microbiologi Clinici italiani. “Gli eventuali

controlli, comunque non obbligatori, di competenza dell’ Istituto Superiore di
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Sanita o del Ministero della Salute, sono in genere affidati ai Politecnicio a
Istituti di Fisica delle Universita che possiedono le strutture e le tecnologie per
valutare il reale filtraggio delle mascherine, ma oggi sono derogati per lo stato

d’ emergenza e non vengono svolti”.

Ti potrebbe interessare anche: Selvaggia Lucarelli non si smentisce mai:

“Nessuna solidarieta a Giorgia Meloni”
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Dopo oltre un anno dall'inizio della pandemia, tutti noi ci siamo abituati a considerare le
mascherine un indispensabile accorgimento per preservare la nostra salute e quella
degli altri. Studi scientifici hanno dimostrato a piu riprese che questi presidi sanitari, uniti al
distanziamento sociale e al lavaggio frequente delle mani, costituiscono efficaci barriere per
contenere il diffondersi del contagio.

E' opportuno ricordare che non tutte le mascherine sono uguali. Accanto a quelle in
tessuto che pur essendo spesso "fashion" non sono certificate ad uso sanitario, le piu diffuse
sono quelle chirurgiche, dal tipico colore azzurro, che hanno una capacita di filtraggio
verso I’esterno molto elevata. Le FFP1, FPP2, FFP3 - indossate anche dal personale medico
negli ospedali - garantiscono una capacita di filtraggio dell’aria inspirata ed espirata ancora
superiore (e costano di piu di quelle chirurgiche).

In particolare, le mascherine FFP2 e le FFP3 senza valvole (le valvole espellono 'aria
espirata senza filtrarla) proteggono in modo davvero significativo sia chi le indossa sia le
persone nelle vicinanze. Ma I'importante € che siano certificate correttamente.

Secondo quanto rivela il "Corriere della Sera", la maggior parte delle mascherine FFP2
in commercio sarebbero fuori norma. A segnalarlo al quotidiano milanese € stata una
societa internazionale di import-export dell’Alto Adige, che ha fatto fare una serie di test poi
controllati da un laboratorio sull’efficacia dei dispositivi di protezione individuale.

Stando ai dati forniti dal quotidiano, la societa avrebbe dimostrato che un buon numero delle
mascherine analizzate non avrebbe superato la prova del cloruro di sodio e dell’olio
paraffina, test che serve per verificarne la capacita di filtraggio, mentre alcune non sono
state nemmeno in grado di contenere il respiro.

La verifica é stata effettuata su circa una ventina di modelli certificati con il marchio CE2163,
codice rilasciato dalla Universalcert, un laboratorio di Istanbul, in Turchia.

“Da quando € iniziata la pandemia si sono moltiplicati i clienti che vogliono importare
dispositivi di protezione dall’Asia. Il punto € che la maggior parte del materiale in commercio
non corrisponde alle certificazioni” sottolinea la societa.
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LEGGI ANCHE - Mascherine chirurgiche e Ffp2, come sceglierle: le offerte

Il controllo, anche se non obbligatorio, spetta all'Iss, ma in questo momento di emergenza
l'iter € stato bloccato. Come spiega Pierangelo Clerici, presidente dell’Associazione
Microbiologi Clinici italiani i prodotti sanitari per ricevere il lasciapassare nel nostro

continente devono seguire un percorso: “In sostanza chi produce mascherine e le vuole
vendere in Europa deve rivolgersi a un laboratorio europeo accreditato per la certificazione.
La documentazione va quindi inviata all’apposito ufficio della Comunita europea dove viene
rilasciato il marchio CE. A questo punto tutti gli stati membri sono autorizzati ad
acquistare le mascherine”.

“Purtroppo non esiste un percorso di controllo a livello centrale” aggiunge Clerici che
sottolinea la necessita di enti di certificazione per le mascherine come ’'Ema in Europa e
all’Aifa in Italia per vaccini e farmaci.

Il microbiologo ha poi rincarato la dose: "L’epidemia ha mostrato tutti i limiti del marchio
CE. Sarebbe opportuno che il marchio CE non fosse solo 'acquisizione di
un’autocertificazione, ma fosse una valutazione reale a monte di quanto dichiarato dalle
aziende. Le criticita esistono soprattutto con le mascherine Ffp2, pitu complesse da
produrre mentre in genere con le chirurgiche lo scostamento tra il dichiarato e I’ atteso e
minimo”.

“Il messaggio che vogliamo lanciare € di fare molta attenzione alla merce che si trova sul
mercato: in questa fase una buona mascherina puo fare la differenza tra la vita e la morte" ha
concluso.

VIDEO - Covid, il purificatore d'aria che sostituisce le mascherine
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Mascherine Ffp2 quasi tutte fuori norma: la denuncia di una societa
altoatesina

Wl Mi piace 0 [ tumbir, | o | Seprima della pandemia nessuno le

conosceva, ora le mascherine Ffp2 (insieme a

quelle chirurgiche) sono una “triste” realta.

Triste perché siamo costretti a indossarle per
evitare i contagi, ma anche perché gran parte di quelle certificate sottoposte a test sono risultate non a
norma.
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MASCHERINE FFP2 QUASI TUTTE FUORI NORMA: LA DENUNCIA DI UNA SOCIETA ALTOATESINA

La denuncia arriva da una societa di import export dell’Alto Adige, come riporta il Corriere della Sera, che
effettuando dei test su modelli certificati con il marchio CE2163, ha scoperto che la maggior parte delle
mascherine esaminate non superava le prove di filtraggio, vale a dire la prova del cloruro di sodio e dell’olio
paraffina.

I due rappresentanti della societa hanno quindi lanciato un appello chiedendo di prestare molta attenzione
alle mascherine in commercio. Soprattutto se si lavora in luoghi particolarmente a rischio.

Inoltre Pierangelo Clerici, presidente dell’Associazione Microbiologi Clinici italiani, ha spiegato che
nonostante esista uno specifico iter da seguire per vendere mascherine in Europa, purtroppo “non esiste un
percorso di controllo a livello centrale”. E |a situazione attuale non migliora le cose perché diversi controlli

saltano per via dell’emergenza.
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Il test shock sulle mascherine Ffp2: “Alcune tra quelle
importate pur certificate non sono a norma”

@) notizie.tiscali.it/cronaca/articoli/test-fion-mascherine-certificate-non-a-norna/

La denuncia di arriva da una societa che ha commissionato una serie di test
da cui € emerso che la maggior parte dei dispositivi di protezione non sono
stati nemmeno in grado di contenere il respiro

Mascherina Ffp2 (Foto Ansa)

TiscaliNews

Non tutte le mascherine Ffp2 in commercio sono a norma e proteggono come dovrebbero. La
denuncia arriva da una societa internazionale che ha commissionato una serie di test su circa una
ventina di modelli importati dall’Asia e certificati con il marchio CE2163, rilasciato dalla
Universalcert, un laboratorio di Istanbul, in Turchia. Dalle analisi effettuate sui dispositivi di
protezione individuale é risultato che la maggior non ha superato la prova del cloruro di sodio e
dell’olio paraffina (utilizzati per verificare il filtraggio) e alcuni non sono stati nemmeno in grado di
contenere il respiro.

| limiti del marchio CE
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“Il punto & che la maggior parte del materiale in commercio non corrisponde alle
certificazioni“ denunciano i proprietari della societa intervistai dal Corriere. Ma come € possibile?
Tutto questo puo accadere perché le mascherine come pure gli altri dispositivi medici come tamponi
antigenici o test sierologici seguono un percorso di autocertificazione europea senza alcun
controllo a monte. “In sostanza chi produce mascherine e le vuole vendere in Europa deve rivolgersi a
un laboratorio europeo accreditato per la certificazione. La documentazione va quindi inviata
all’apposito ufficio della Comunita europea dove viene rilasciato il marchio CE. A questo punto tutti gli
stati membri sono autorizzati ad acquistare le mascherine” spiega al quotidiano Pierangelo Clerici,
presidente dell’ Associazione Microbiologi Clinici italiani.

| controlli dell’lss

Gli eventuali controlli sulla certificazione CE di competenza dell’Istituto Superiore di Sanita o del
Ministero della Salute, non sono obbligatori e sono in genere affidati ai Politecnici o a Istituti di
Fisica delle Universita che possiedono le strutture e le tecnologie per valutare il reale filtraggio
delle mascherine, ma oggi sono derogati per lo stato d’ emergenza e non vengono svolti.

Il parere dell’Inail

Inoltre I'Inail, tramite procedura d’ urgenza attivata per favorire ’'approvvigionamento di mascherine,
puo autorizzare alla commercializzazione presidi fabbricati in Cina altrimenti non validi in Europa.
L'Inail non ha I’ obbligo di verifica ma solo di rilasciare parere in deroga. “Purtroppo non esiste
un percorso di controllo a livello centrale”, aggiunge Clerici.

Manca un’Autorita

Oggi € importante che non solo vaccini e farmaci ma anche mascherine, test sierologici e
antigenici e tutti i reagenti funzionino al meglio. Quindi secondo il microbiologo serve la
creazione di enti equivalenti all’Ema in Europa e all’Aifa in Italia che certifichino quando
dichiarato dal produttore.

La truffa cinese

Se tutto cio non fosse abbastanza, una recente inchiesta di La Repubblica ha raccontato la truffa cinese
relativa all'importazione di DPI i cui documenti, apparentemente in regola, sono poi risultati
taroccati. FFP2 e FFP3 con capacita di filtraggio inferiori a quanto effettivamente dichiarato. Solo in
Italia sarebbero in circolazione almeno 55 milioni di pezzi di questo tipo provenienti dall’estero.
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BOLZANO — Un anno fa erano sconosciute, oggi sono diventate indispensabili. Almeno in
Alto Adige dove le mascherine Ffp2 sono obbligatorie per entrare nei negozi e nei luoghi
chiusi. Piu costose delle normali mascherine chirurgiche, le Ffp2 (o Kngs) possono arrivare a
costare anche piu di 2 euro. Tuttavia la maggior parte di quelle in commercio non hanno le
caratteristiche delle Ffp2. La denuncia arriva da una societa internazionale che si occupa di
import export sull’asse Italia-Cina.

I test sulle mascherine Ffp2

«Da quando € iniziata la pandemia — raccontano i due legali rappresentanti, entrambi
altoatesini — si sono moltiplicati i clienti che vogliono importare dispositivi di protezione
dall’Asia. Il punto — avvertono — € che la maggior parte del materiale in commercio non
corrisponde alle certificazioni». La societa ha fatto infatti fare una serie di test che sono stati
controllati anche da un laboratorio. La maggior parte delle mascherine infatti non ha
superato la prova del cloruro di sodio e dell’olio paraffina (utilizzate per verificare il
filtraggio) e alcune non sono state nemmeno in grado di contenere il respiro. «Il messaggio
che vogliamo lanciare e di fare molta attenzione alla merce che si trova sul mercato: in questa
fase una buona mascherina puo fare la differenza tra la vita e la morte. Specialmente in
luoghi come le case di riposo, gli ospedali o i servizi sociosanitario. O le scuole visto che
esistono anche linee per bambini» proseguono i titolari che stanno cercando di capire come
sia possibile che simili prodotti arrivino sul mercato.
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Il marchio CE e I’azienda certificatrice

Il risultato ¢ stato che la maggior parte dei dispositivi difettosi — sono circa una ventina i
modelli testati — € stata certificata con il marchio CE2163. Il codice € quello della
Universalcert un laboratorio di Istanbul, in Turchia. Questo accade perché le mascherine, ma
anche altri dispositivi medici come tamponi antigenici o test sierologici seguono un percorso
di autocertificazione europea senza alcun controllo a monte. «In sostanza chi produce
mascherine e le vuole vendere in Europa deve rivolgersi a un laboratorio europeo accreditato
per la certificazione. La documentazione va quindi inviata all’apposito ufficio della Comunita
europea dove viene rilasciato il marchio CE. A questo punto tutti gli stati membri sono
autorizzati ad acquistare le mascherine» spiega Pierangelo Clerici, presidente
dell’Associazione Microbiologi Clinici italiani.

I controlli sulle mascherine

Gli eventuali controlli, comunque non obbligatori, di competenza dell’ Istituto Superiore di
Sanita o del Ministero della Salute, sono in genere affidati ai Politecnici o a Istituti di Fisica
delle Universita che possiedono le strutture e le tecnologie per valutare il reale filtraggio delle
mascherine, ma oggi sono derogati per lo stato d’ emergenza e non vengono svolti.

Sorgente: Il test sulle mascherine Ffp2: «Quasi tutte non a norma, alcune non filtrano
neanche il respiro»

e Tweet

Spread the love
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Mascherine Ffp2 certificate non a norma? Attenzione al
marchio CE2163

@ quifinanza.it/info-utili/'video/mascherine-ffp2-certificate-non-a-norma-marchio-ce2163/466407/

March 1, 2021

Da inizio pandemia abbiamo tutti quanti imparato a conoscere le diverse tipologie di
mascherine e le loro caratteristiche. Per quanto ci siano ancora dubbi rispetto a quelle
cosiddette di comunita, cioé di stoffa (proteggono o no? E ancora poco chiaro), cio che & certo
e che I'unico modo per essere sicuri di non contrarre il Covid € indossare una mascherina
Ffp2 o Ffp3.

Anche se, come sappiamo, le mascherine da sole non bastano: serve anche mantenere il
distanziamento sociale e areare frequentemente i luoghi chiusi.

Mascherine di comunita/di stoffa

Le mascherine di comunita, cioé di stoffa, quando espiriamo inibiscono il flusso d’aria e
quindi la distanza che i germi possono percorrere. Naturalmente piu strati hanno
(possibilmente 3) meglio é.

Questo in parte riduce gia il rischio di infezione per altre persone. Il loro scopo non & pero
quello di proteggere le persone che le indossano dalle infezioni: proteggono gli altri dai germi
di chi le indossa. Devono essere cambiate frequentemente e lavate in acqua molto calda per
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evitare che i virus sopravvivano.

Dal momento che tutti siamo potenziali portatori del virus, e visto che la trasmissione &
anche causata da persone asintomatiche, la logica alla base delle mascherine di comunita e
che se tutti le indossano, il rischio complessivo di infezione nella societa diminuisce.

Mascherine chirurgiche

Le mascherine chirurgiche da 50 centesimi usa e getta garantiscono una protezione
soprattutto in uscita, cioe nei confronti degli altri nel caso in cui noi che le indossiamo
fossimo positivi al Coronavirus.

Sono costituite da un tessuto speciale sottile monouso. Se chi le indossa tossisce o
starnutisce, la maggior parte delle goccioline dalla bocca e dalla gola rimangono impigliati
nella mascherina. Pero funzionano solo se vengono cambiate regolarmente (almeno ogni 2
ore) e smaltite in modo igienico e sicuro. Se invece vengono indossate ripetutamente,
perdono rapidamente la loro efficacia.

Mascherine filtranti

Esistono poi le mascherine con un vero e proprio effetto filtro. Possono essere sia usa
e getta, solitamente realizzate in cellulosa dura pressata con elemento filtrante e valvola di
espirazione, sia in plastica, in cui viene poi inserito un filtro da cambiare regolarmente.

Nell’'Unione Europea, questi tipi di mascherine sono suddivisi in tre classi di protezione Ffp.
Solo le Ffp2 o Ffp3 proteggono anche in entrata, cioe proteggono noi dagli altri.

Ffp1

Delle Ffp1 praticamente non si sente mai parlare. Sebbene siano migliori delle mascherine
chirurgiche, non offrono la protezione desiderata contro il Covid e gli altri virus. Sono
destinate ad esempio a chi lavora in ambienti estremamente polverosi, come falegnami,
costruttori, decoratori e muratori.

Ffp2 / N95 / KN95/ P2

Le mascherine Ffp2, equivalenti agli altri standard internazionali Ng5, KN95 e P2,
forniscono un certo livello di protezione contro i virus per chi le indossa, ma non devono
essere utilizzate a contatto con pazienti altamente infettivi.

Ffp3 / N99 / EN149 / P3

Solo le mascherine Ffp3, pit o meno equivalenti agli standard internazionali N99, EN149
e P3, proteggono efficacemente chi le indossa da goccioline di aerosol, virus, batteri, funghi e
spore e persino da polveri altamente pericolose come le fibre di amianto. A differenza delle
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altre, queste mascherine filtranti di alta qualita possono proteggere chi le indossa anche da
un agente patogeno altamente infettivo come il morbillo o la tubercolosi.

Le Ffp3 sono utilizzate quasi esclusivamente dal personale sanitario, visto il costo e
il livello di protezione. Le Ffp2 si trovano invece ormai facilmente in commercio, a un costo
medio di circa 2 euro. In alcuni Paesi, e da noi anche in Alto Adige, sono diventate
obbligatorie nei luoghi chiusi, come locali e negozi, proprio per la loro maggiore efficacia, e
quindi anche sicurezza rispetto alle varianti Covid pit contagiose. Qualcuno e arrivato anche
a proporle obbligatorie nelle scuole per i bambini.

Due mascherine sovrapposte meglio di una

Anche indossare due mascherine sovrapposte ¢ un’ottima soluzione: prima una
mascherina chirurgica, o Ffp2, e poi una di stoffa aderente sopra, per impedire all’aria di
fluire dentro o fuori.

La Food and Drug Administration (CDC) degli Stati Uniti ha condotto test con doppia
mascherina e ha concluso che puo ridurre il rischio di infezione addirittura del 95% rispetto a
una semplice mascherina (trovate 'approfondimento completo qui).

Tutti i dubbi sulle Ffp2

Ora, pero, emergono pesanti dubbi rispetto all’efficacia di alcune mascherine, in particolare
le Ffp2. Dopo l'allarme sulle mascherine realizzate appositamente da FCA su mandato
del Governo e distribuite a scuole, risultate non abbastanza efficaci, e dopo le
critiche nei confronti delle gia ribattezzate “mascherine dei vip” U-Mask, siamo sicuri
che le Ffp2 proteggano davvero?

A ben vedere parrebbe di no. La denuncia arriva da una societa internazionale che si
occupa di import-export tra Italia e Cina. “Da quando ¢ iniziata la pandemia si sono
moltiplicati i clienti che vogliono importare dispositivi di protezione dall’Asia” hanno
raccontato sulle pagine del Corriere della Sera i due legali rappresentanti, entrambi
altoatesini. Ma “la maggior parte del materiale in commercio non corrisponde alle
certificazioni”.

La societa ha fatto eseguire una serie di test su circa 20 modelli diversi in commercio, e i
risultati sono stati allarmanti: la maggior parte delle mascherine infatti non ha superato la
prova del cloruro di sodio e dell’olio paraffina, utilizzate per verificare il filtraggio, e
alcune non sono state nemmeno in grado di contenere il respiro.

Perché stare attenti al marchio CE2163
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La maggior parte dei dispositivi difettosi € stata certificata con il cosiddetto marchio
CE2163, codice appartenente al laboratorio Universalcert di Istanbul, Turchia.
Perché? Le mascherine, ma anche altri dispositivi medici come tamponi antigenici e test
sierologici, in questo contesto pandemico beneficiano di un canale privilegiato: in questi casi
cioe 'autocertificazione europea non € soggetta ad alcun controllo.

In pratica, chi produce mascherine e le vuole vendere in Europa deve rivolgersi a un
laboratorio europeo accreditato per la certificazione. La documentazione va quindi inviata
all’apposito ufficio della Comunita europea dove viene rilasciato il marchio CE. “A questo
punto tutti gli Stati membri sono autorizzati ad acquistare le mascherine” ha spiega sempre
sul Corriere il presidente dell’Associazione Microbiologi Clinici italiani Pierangelo Clerici.

E qui emergono tutte le criticita relative al marchio CE: che non dovrebbe essere
successivo all’acquisizione di una semplice autocertificazione, ma concesso solo a seguito di
accurate verifiche volte a controllare quanto dichiarato dalle aziende. Il problema, dicono gli
esperti, si pone soprattutto con le mascherine Ffp2, piu complesse da produrre, mentre in
genere con le chirurgiche ’eventuale differenza tra il livello di protezione autodichiarato e
quello necessario (filtraggio del 95%) € minimo.

Mancati controlli e procedure in deroga dell’Inail

Gli eventuali controlli da parte dell'Istituto Superiore di Sanita o del Ministero della Salute,
che comunque non sono obbligatori, sono in genere affidati ai Politecnici o a Istituti di Fisica
delle Universita, ma vista la particolare situazione pandemica, c’¢ una deroga e lo schema
salta: quindi questi ulteriori test non vengono proprio effettuati.

E questa ¢ solo la prima parte del problema. L’'Inail, infatti, tramite procedura d’'urgenza
attivata per favorire 'approvvigionamento di mascherine, puo autorizzare alla
commercializzazione presidi fabbricati in Cina che diversamente non sarebbero
validi in Europa. L'Inail non ha I'obbligo di verifica ma solo di rilasciare parere in deroga.

L’attenzione deve essere dunque massima quando acquistiamo, perché una buona
mascherina “puo fare la differenza tra la vita e la morte” spiegano i due imprenditori che
hanno effettuato i test, “specialmente in luoghi come case di riposo, ospedali, servizi
sociosanitari e scuole”.
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I fatti del giorno, le voci dei protagonisti dell'attualita e della politica, le aperture dei
principali quotidiani in edicola con i primi commenti degli ascoltatori via sms e whatsApp.
Poi scopriamo come le mascherine FFP2 seppur modelli "certificati" sono spesso non a
norma. Lo facciamo con il professore Pierangelo Clerici, presidente Amcli associazione
Microbiologi clinici italiani.

Noi per voi
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ALCUNE FFP2 IMPORTATE DALLA CINA NON RISPETTANO GLI STANDARD
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Alcune mascherine Ffp2 non rispetterebbero gli 00

standard di efficacia: lo studio

@ Homepage > Magazine > Attualita
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Una societa che si occupa di import export sull'asse Italia-Cina ha denunciato la scarsa efficacia di diversi modelli di mascherine Ffp2

Alcuni modelli di mascherine Ffp2 non corrisponderebbero agli standard di protezione promessi. A denunciarlo € una societa internazionale che si occupa di import
export sull'asse Italia-Cina. Secondo quanto riporta il Corriere, la societa ha fatto una serie di test, poi controllati anche da un laboratorio esterno, scoprendo che la
maggior parte delle mascherine non ha superato la prova del cloruro di sodio e dell'olio paraffina (utilizzate per verificare il filtraggio) e alcune non sono state

nemmeno in grado di contenere il respiro.

I modelli difettosi testati sono circa una ventina e la maggior parte di loro ¢ stata e certificata con il marchio CE2163. Si tratta del codice di Universalcert un laboratorio
di Istanbul, in Turchia. Intervistato da Il Corriere il presidente dell’Associazione Microbiologi Clinici italiani Pierangelo Clerici, ha spiegato che al momento non esiste

"un percorso di controllo a livello centrale”.

“Capisco che vaccini e farmaci abbiano un’ altra importanza” — ha spiegato Pierangelo Clerici — “ma oggi & importante che anche mascherine, test sierologici e antigenici
e tutti i reagenti funzionino al meglio. Lepidemia ha mostrato tutti i limiti del marchio CE. Sarebbe opportuno che il marchio CE non fosse solo 'acquisizione di un’
autocertificazione, ma fosse una valutazione reale a monte di quanto dichiarato dalle aziende. Le criticita esistono soprattutto con le mascherine Ffp2, pit complesse da

produrre mentre in genere con le chirurgiche lo scostamento tra il dichiarato e I’ atteso &€ minimo”.

Arjna & Sergio
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