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San Giuliano Milanese, 27 aprile 2020 
 
 
Soggetto:  Ordinanza n.11/2020 del 26-04-2020 (G.U. S.G. n.108 del 27-04-2020) 
 

Con la presente si dichiara che le maschere medicali modello FP5 SAFECOMFORT 

di Tipo IIR in accordo alla norma tecnica armonizzata EN 14683 e marcate CE ai 

sensi della Direttiva 93/42/CEE e 2007/47/CE prodotte da AXELMED Srl e 

registrate al Ministero della Salute al numero di Repertorio 1944143, non sono 

soggette alle disposizioni dell’art. 1 dell’ordinanza n.11/2020 emessa dalla 

Presidenza del Consiglio dei Ministri in quanto dispositivo medico riutilizzabile e 

risterilizzabile ai sensi della Direttiva 93/42/CEE. 

 

AXELMED Srl inoltre dichiara di non ricoprire il ruolo di rivenditore finale nel 

mercato al consumo e di rendere disponibile il prodotto in Italia tramite i propri 

canali commerciali esclusivamente agli operatori professionali. 

 
L’Amministratore Unico 

     


