7

PIANA TECHNOLOGY

e N
I' i o fﬂ:‘i‘f‘- '—\.I:: i1 I
) e 1
. __,-f.:'l_-:/' &

N .

oL Hap?

DIENPI
—Safe—-

Award nomination presentation
Elsa Piana 2021

Premio 2021
ELSA PIANA
Tessile e Salute




DIENPI
Safe

Researchers:

Doriana

Marini Scaltritfi
(partner and CEO) (partner)

Company: DIENPI s.r.l.

TITLE: The first 100% Made in Italy inclusive mask,
clear, for lip reading

DIENPI



WHO
WE
ARE

DIENPI
Sofe

DIENPI Srl is a Marche-region company
operating in the Fashion Supply

Chain that has decided to convert a
production line into Masks and D.P.I.
following the Covid-19 emergency.

The society has obtained various
company and product certifications,
including the CLEAR MASK for lip reading,
the first, and perhaps the only one in Italy,
to have obtained authorization from the
Higher Institute of Health.

This Medical Device is essential for people
with

hearing loss, so that they can understand
and communicate in all situations of daily
life, work,

training, etc.

The mask is completely produced in
Italy, we have already distributed over
/.500.000 pieces.

We are currently producing another
14.000.000 clear face masks for schools



Let’s get back to seen in the face
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PRESENTATION Of

THE PROBLEM

The obligation to wear masks has created serious problems of isolation
for people with hearing problems or cognitive deficits, adults or
children who need to read lips in order to understand any
information, education, training, etc. etc.

In many circumstances it is mandatory to wear a certified mask.

The current regulations on masks do not provide for lip-reading
devices.

It was therefore long andcomplex to obtain authorization from the ISS
and then reqgister the D.M. "TRANSPARENT FACIAL MASK DIENPI SAFE
surgical Type Il R" at the Ministry of Health.
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Identificativo

Proponente:  DIENPI s.r.l. A COV_1761
Sito Produttivo: Via Pontida 7 — 63074 SAN BENEDETTO DEL TRONTO (A%
Denominazione del prodotio;  Mascherina trasparente ad uso medico DIENPI SAFE
Codice/n ¢ Taglic: MAS]SM04/5RDVC2 taglia M taglia L
Manouso X Lavabile W Lavabile con Filtro Sostituibile i
Modello Adulio X Muodelle Pedinirico i
Tipologia di Maschera Foccinle ad Uso Medico: ripe 1 X Tipo (1 i Tioo TR W

7]} Micbere faocindt ad e miedicn ot Spo § derehdenr eocere miilf=ode solo per i pazienn © per altee persone per vl W el o o ek ol
Irfizienrd, fm parilealene i sduacionl epddemdche o pardemiohe. Lo meebore of opo Fora simo dextieate all o di pare of opereion’ soniue e sy
oprrataria o i mlive attiving orediche com regaisn st (UG EN a8 20003 53T Sabelta 1)

Visto Part. 15, comma 2, del Decreto Legge del 17/03/2020 n. 18, convertito con modificarion nella Legge 24 aprile
2020, n. 27 e modificato dalln Legge del 17072020 0. 77 (*)

Vista 1" Autocenificazione del Proponante, unitamente alla documsntazione invials, attestante la conformita del
prodotio sopra descritto alla vigente normativa lecnica ed ai requisiti richiesti, cosi come di seguito:

o morma UNT EN 14683:3019 “Mascherine facciali ad uso medico - requisiti ¢ metodi di prova®,

& requisiti di biocompatibilith secondo la norma UND EN IS0 10993-1:2000 “Valatazione biglogica dei dispositivi
mediel - Parte | @ Valutazione ¢ prove all'interne di un processo di gestione del rischio™;

= produzione implementata ¢ gestita seconde un Sisterna di gestione dellia Qualith.

SIDICHTARA:
ta rispondenza del prodotto alla normativa teonica ed ai requisin richiest indican in precedeniza,

L7eiMicacia puridicn nmuministrativa della presente ancstazione ¢ condizionata all’effettiva ed assolula nspondenza del
prodotio alla vigente nurmativa teenica, centificata, con assunzione di unilaterale responsabilind, dal Propanents.

La presenie attestazione risulia applicabile solo ai tipi ed ai codici sopra indicati ¢ rimared valido fino al termine dello stato
di emergenzit, cosi come definito dalle disposizioni naeionali in vigore, & limilatamente all*applicazione della procedura di
produzions in deropa di maschere Feciali ad uso medico & cui all'art, 15 conmma 2 del Decreto Leppe del 170372020 0, 18,
comvertito con medificazion nelle Legpe 24 aprile 2020, 1, 27 & modifieato dalla Legpe del 17/07/2020 0.77

51 esprine perlanto parere:

' FAVOREVOLE per In PRODUZIONE ' B R
| FAVOREVOLE per 1a PRODUZIONE, la COMMERCIALIZZAZIONE ¢ I'UTILIZZO X
NON FAVOREVOLE per la PRODUZIONE, la COMMERCIALIZZAZIONE e I'UTILIZZO W
PROINE: I preloite g exsere realizzaiiy, e o g cssery ;.-umrim swall oo Bd o tiad -:lrm'u.m; :.:m.'m']’::l.- - -
COMMWERCIALIZZAZNINE: of prodoite pu eurers (messs sl mercats & (ks sHenss o wraliiis
UTTLAELE) v el pvadlontio Sevords In dpsiimazione  wso dichiarats

Istitute Supeniore di Sanith
Il Dirigente di Ricerca incaricato
(Dot ssa Robarta Marcoaldi)

MARCOALDI ROBERTA
27.05.2021 14:17:36
uTc

OFfGP

1*) 51 fo presente che sulls bose dells Arccomandoskone delio Commissions el 13/03/3070 (punio 7 et procedur if vigiionsg del mercedo), gunkva fo suteritn o wotanss
el mercatn condodmne she | DT O 1 Sirpositi madr! pancafiacend v faeguile Bredla dr safule o of sicurefoa conforme et af remahdlf exsensia stobilit) ool regoiomento
M) BOP6M 25 o of reguiite 6 ouf ulfa diref i S0 o of régalomento [UE] 2010/705, anche s In pracedure 8 valatarisne della confarmid (fomane Mappeitione
el v otura £0) mon svie ARSES ielerarenale fimeliccute i conforrnitd el nenme ormonivnoir, e oaioets of WEioren el MeToate pUsOon purarirers ke et o
ehsposigms o el prociofll sul mevoars JelUniane pee wd DRrfad &Y LEMeS NS MEs e WARGSe eiriale fale i AevE e frieadiing

Lvp

Our first non-certified prototype.

Since the beginning of the pandemic, we
have carried out extensive research and
prototyping. The product had several
versions before reaching the final one.

We researched what was on the
market, there were several initiatives
by individuals and companies, but no
certification.

We continued the research to identify the
most suitable raw materials.

The technical data sheets of the
materials were analyzed, then we moved
on to visual and tactile analyzes, followed
by cutting tests, assembly, usability, etc.
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The various infermediate prototypes have
been tested from time to tfime, by various
accredited laboratories, according

to UNI'ISO 10993 and UNI ISO 14683
standards.

These reports have also
influenced the choice of the model /
marterials / assembly technigques.

In fact, we wanted our mask, in

addition to being fransparent, anti-fog,
comfortable, ergonomic, etfc., to be
above all protective and free of defects
that could affect the typical qualities of
masks in general: breathability, bacterial
removal efficiency, cleaning ,
biocompatibility.

Safe..
Laboratorio Chimico - Biologico

41037 Mirandota (Modena) Raly

Tl +30 Q838 615822

wwe . [aboratonasafe. it

C.F. = Partita [V 028252 00051

Capitale Scciale: € 10.400,00 Lv.

CClAk Modena, Rl 2526280063, REA. 35354

RAPPORTO DI PROVA N° 20_1024

Dals emissione 171 22020

Spettle

DIENF] 8.1

Via Pontida, 7

63074 San Benedetio del Tronio [(AF)

Tipo campicna Dispasitive Medico
Dafta ricevimemto camplons O 122020
Lucgo del prolievo Man Indicato:
Campionatoro Commitients - Le mformazioni relative al prebeso sono
stabe fornite dal committenie
Protocolls Campione 20_0939 del 0912520 Data Inizio Prove: 1GEMZ20 Data fine prove 1812720
Etichatta Mascherine non lavaie
Codice MAS 1BMASRONG
Indagine eseguita Risultato LM Metodo
Splash test (#) |50 2260
Mals st ninic condatic del Lnorsinsie: TPM i Misssdcls (W), s nlege AoP L MST_ 3100 RIZY del 16423161
IS0 2808 Cantliie

[#¥) Prava eseguita in subappaho

| miguilatl scmo rifenti solo al campeone analizzato.

Lincertezza di meswra & oltenuta come incertezza estesa con un fatbore di coperura K=2, pari ad una confidenza del 95%.

[} [H'EEEH[E I'I!'FH:HTHIEH"I FJI:I EﬂEﬂ!‘l‘ﬂm PEITJElmE{'ITE Senza I'aUbon Z2az ) Dne E'Elph:ﬂ.ﬂ della derazssne del |laborakors.
Un'aliquota del campione & conservet in laborsiono per 15 giomi dalla deta di emissione del Rapporto di Prova.

UK. = Unita di misura

Fine Repparto o Prove

Fireuain dhg takrsarme da: Faderios Aveerban

Rl i i

Organizzazicne ORDIKE CHIMBCI DELLA PFROVIMCLA [l MODEMA/ED0 1 24103631
M otian Dot Vi o & Approyabe Tirmae Digitalesne

Db 1701 22020 17:19:41

Modeln 108 Rev_00 DEOB2010

Il Responsabile del Labaratonis
Dott. Federioo Reverben
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Safe..

E Laboratorio Chimico - Biologico

41037 Mirandola (Modena) italy

Tel +30 0535 610622

www, kaboratorniosale it

G F. e Partita VA 02526200383

Capitale Sociale: € 10.400,00iv.

CCIAA Modena, .1 02506280363, RE.A. 308384

RAPFPORTO DI PROVA N° 20_0975

Data ermigsione 1271272020

Revisione N*

1 ded 12122020

Comatto Codice mascherina e spacficato lavaggio come indicato dal commitienta

Spetl e

DIENP1 5.1,

Wia Pontida, 7

63074 San Banedetlo del Tronlo (AF)

Tipa campiong Dispositive Medico
Data ricevimento camplone 161172020
Lucgo del prelieve Non Indicalo
Camplonatore Commitiente - Le informazioni relative al prebevo sono
stabe fornite dal commattente
Protocelle Camplone 20_0882 del 16M11/20 Data Inizio Prove: 17120 Data fine prove 2411720
Etichetta Mascherine non Lavate
Codice MAS 1504/SRING
Indagine eseguita Risultato UM Metodo Limiti
Prove di efficienza di imozione EN1 1
balierica (BFE) 5. Aureus.
Mole 1 breed e coanelolin [rendnda e [ornoni dele e datrn o puartn L1
Codsce Campione: MAS 1SRG
Media dei conleggi dei 1756
controlii poesitivi
Meda dei conteggi dei 0 e
controdle negatea
Lato ded campione nvesiito Lata inberma
dall’3erosol mecroiics
Flusso 03 e,
[hmensione del campone 100 a
Superfice Testata a4 ot
Efficienza di nrmodions T = » 6 g0 D
Battenca Test 1 = 98( 1l 2 WFY)
Efficsenza di nmozone T = u 350l
Batierica Test 2 = B 1 W)
Efficienza di imozione LT - = 6 g0 )
Batlenca Test 3 PR
Efficsenza di nmomone o7 = = 95 (gl
Batterica Test 4 = 0 1l e B
Effichenza di rimozione w7 = = 86 (g B
Batierica Test 5 PR T
Efficsenza dh nmomone 908 = = 95 (gl
Batierica Media = A 1 W)
Pronve: di ressstenza al fusso B5 EM 14583:2019
(Breathability or pressure drog)
Mols I el & o Cofedolio prendands Impss portioni dela - la parie in FVC che #an
e nen & - nela HSH3
Modedlo _105 Rev_00 0062018 Pagina 1di 2

; Laboratorin Chimico - Biologico

41037 Mirandola (Modena) Haly
Tel +30 0535 810622

www, laboratoriosale, it

CF. & Partita VA 02526280063
Capitale Socale: € 1040000 iv.

CCLAA Modena, R.1L 02526280363, R.E.A. 209364

SEGUE RAPPORTO DI PROVA N*® 20_0975

Data amigsione 121202020

Rewiziona N* 1 ded 121122020
Indagine eaeguita Risultato um Metode Lirmiti
Resmbenza al Nusso besl 1 A Fakar e | )
« B0 {lipo WAy
Resistenza al Musso lest 2 25 Faar” «40{Epa | & W)
« B0 {lipo WY
Resistenza al flusso test 3 A Pl = A |
= 180 [ipa W
Resmbenza al Musao best 4 nr [ < ipo | & W)
« B0 {lipo WY
Resistenza al flusso test 5 73 Bk = 4 |
= 80 [ipa WA
WValone medo del campioni Py Palors « 40{Epa | & W)
« B0 {lipo WY
Flusso di prova B =
Microbial cleaniness - Bioburden con BS EM 146802018
determinazions CFUGg
N* di micronganismi total P CFUmasshan
Peso Maschera a7 M
Bioturdien 20 CFusg LE ]
H* di micronganismi iotali a0 CFUAmaschen
Peso Maschera 48 M
Bioburden 15 Crusp L
N* di micronganismi totali a8 e ——
Peso Maschera 4T 9
Bioburden T Cfusg %
N* di micronganismi lotal 70 [ TE—
Peso Maschera 4B a
Bigburden 22 cfus em
N* d micrangansmi lolal L] CFUsmmchern
Peso Maschera a7 @
Bioburden 87 CFusg 'y ]
Valore Meds Bioburden e Crusg 'E)
Peso Medio Maschera 47 v

| rigubtali sono riferili solo &l campsons analizzato,

Lincertezza di misura @ ollenula come incertezza estesa con un fattore di coperiura K=2, pan ad una confidenza del 95%.
Il presente report non pud essera riprodatto parzialmente senza lautorizzaziona esplicita della direzions del laboratonio.
Un'aliquota del campione & conservato in laboratorio per 15 giomi dalla data di emissione del Rapporto di Prova,

LM, = Unita di misura

Modelio 105 Rey_DO DRDG2018

Fine Rapporto o Prova
Il tecnico del Laboratorio Il Responsabile del Laboratorio
Dot ssa Giulia Pelhician Dott. Fedenco Reverben
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We also focused on the characteristics
of quality, ergonomics, anti-fog, price
TP 4 " 0 sustainability, manufacturability in Italy

TR TN I, A T

ORI o and industrialization in large numbers,
TITOLO: Test Cltutunnclt& i!1 ﬂﬂl:!:ll'd? a IS010993 e Test o MAB_2020_633 . .
Reashusnis TSI i NS eco-sustainable packaging, efc.

{elastico). MASCHERINA TRASPARENTE DIENPI SAFE TIPO IIR Pagina: 1/18

COD:MAS15/04/SRD/C lotto n® SRD/C 001, non lavate.

Our current offer responds to very specific

CLIENTE Spett.le oy . .
DIENPI s.r.l characteristics in terms of protection,
@ MaB - Microscopia applicata e biologia cellulare 1 1 il
o | TP Toselogia brotesecn heal’rhmgss of raw mo’rerlols, wearability
= i mae il ekt and environmental impact.
Report svolto da: Firma Data
Aurora Cuoghi _ 17/12/2020 . .
P Usegiy The assembly techniques may include
F e rarant . | 1771272020 sewing, heat sealing, ultrasound.
Pppa. Vo . : :
| Production is traced in batches, the
Approvato da: Firma Data . . .
HMoosimo Dominics e 1774272020 premises and production machinery are
periodically sanitized.
T TRe - S The materials used are: friple layer of
01 |MAB_2020 633 | 17/12/2020 | Prima Edizione white nhon-woven polypropylene and

polyester, OEKOTEX
certified, transparent anti-fog PET, latex

free elasftics.
'.“ REPORT FINALE 0

SCROPOLD MARN VEROGNES] DEMOCENTER
MATIEARTE] A
TITOLO: Test Citotossicita in accordo a IS010993 e Test MAB_2020_633
di sensibilizzazione- Irritazione in vitro Report n°: 01
Materiale: Polipropilene (tessuto a contatto cute), poliestere Edizione:
{elastico). MASCHERINA TRASPARENTE DIENPI SAFE TIPO IIR Pagina: 18 / 18

COD:MAS15/04/SRD/C lotto n® SRD/C 001, non lavate.

and Inducible nitric oxide synthase isoforms.” 7. Invest. Dermatol.
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TITOLO: Test Citotossicita in accordo a IS0109932 e Test MAB_2020_633
di sensibilizzazione- Irritazione in vitro Report n®: g3

Materiale: Polipropilene (tessutc a contatto cute), poliestere Edizione:
{elastico). MASCHERINA TRASPARENTE DIENPI SAFE TIPD IIR Pagina: 14 / 18
COD:MAS15/04/SRD/C lotto n® SRO/C 001, non lavate.

& RISULTATI

6.1 Valutazione della citotossicita
Dopo 24 ore di incubazione con 'estratto, & stata eseguita una valutazione qualitativa sulla
coltura cellulare di L929 e riportata nella tabella 2. Mel controllo negativo le L929 hanno
conservato la loro morfologia fisiologica & non & stata osservata nessuna lisi cellulare, riduzione
della crescita cellulare, presenza di granuli intracitoplasmatici. &l contrario, nel controllo positive
sl & osservata la distruzione degll strati cellulari. I criteri di accettabilith sono statl soddisfatt.

ID Campione Blank HDPE * Lattice Estratto 100%
0712DIE 0 4] 4 [1]
Tabella 2. Valutazione qualitativa
. [ 2 itati
Nella tabella 3 abbiamo riportato la densitd ottica (OD) 570nm.
0712DIE
Roplicat] |  Blank jamaie Latex I oo 46,41% | 21,54% | 10%
1 1,07 0,82 0,06 0,88 1,04 1,05 1,08
2 1,02 0,88 0,07 0,81 1,07 1,05 1,06
3 1,09 0,85 0,08 0,84 1,02 1,10 1,10
4 0,97 0,95 0,09 0,87 1,08 1,10 1,11
5 0,99 0,84 0,06 0,96 1,09 1,11 1,10
[ 0,97 0,95 0,06 0,72 0,85 1,08 1,09

Tabella 3. Densita ottiche rilevate con lo spettrofotometro a 570nm

Fondazione Democenter-Sipe

wia P Vel 2, 41175 - Modena « P | & CF 0183000000 « Tal +30 053 2050 140 - Fax +33 050 2058161

o ond AN ETOORME | + RTINS ECe il + was Mmoo i

Tecnopohs dl Mirandola

wia M4 Magpsa o, 41037 Misandala (Va0 + v ipes o = Tel =33 0505 11800 FormTPM 0@ Revid dal |2 o4 2ar8

TP

TRCOMRLI MK YRR CEMOCENTER
RANILL

TITOLO: Test Citotossicitd in accordo a 15010993 e Test MAB_2020_633
di sensibilizzazione- Irritazione in vitro Report n®: g4
Materiale: Folipropilene (tessuto a contatto cute), poliestere Edizione:
{elastico). MASCHERINA TRASPARENTE DIENPI SAFE TIPO IIR Pagina: 15/ 18
COD:MAS15/04/SRD/C lotto n® SRO/C 001, non lavate.

0712DIE
100% | 46,41% | 21,54% | 10%

2 | 100,00 631 | 631 | 83,14 | 10028 | 10593 | 106,88

5,09 5,68 1,37 8,02 B.97 2,68 1,98
media * deviazione standard espresse in percentuale

Blank | HDPE Latex

I criteri di accettabilitd sono stati soddisfatti.

6.2 Valutazione dell'irritazione e sensibilizzazione mediante misura dei
nitriti e dell’IL-&

La tabella 5 riassume |la media dei livelli di concentrazione dei nitriti espressa in pM £

deviazione standard.

Le concentrazioni sono state ottenute interpolando i valori di densitd ottica con una curva

standard con B punti di concentrazione (100 = 1,25 pM). Lo scarte quadratico medio R? = 0,99,

120
y= 182,935 - 2 K215
= 0,9901

100 -
B0 =
&0

e
40

o
20
.'...
o
[ o1 0.2 0,3 oA 05 06

20

Figura 1. Curva Standard per Concentrazione dei nitriti

Fondazione Democenter-Sipe

via P Viveredi 7, 41175 — Madena « P | g CF DSA0100066 « Tel =30 (59 2050 146 - Frx +30 050 2058161
mingiondancnademocenion il + SemocenienEpofpoon § + www domotoriansing. §
Tecnopolo di Mirandola

vis 79 Mdagges 6, 41037 Momndads (M) * www e bio = Tel =39 (0535 &13301 FormTPLW 0F RevDd def 1704 1018
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TECOrOLY MARIC YRR
MiEANIEN A
TITOLO: Test Citotossicitd in accordo a IS010993 a Test MAB_2020_633

di sensibilizzazione- Irritazione in vitro Report n®: g1
Materiale: Folipropilene (tessuto a contatto cute), poliestere Edizione:

{elastico). MASCHERINA TRASPARENTE DIENPI SAFE TIPO IIR Pagina: 16 /18
COD:MAS15/04/SRO/C lotto n® SRO/C 001, non lavate.

REPORT FINALE

CEMOCENTER

Concentrazione dei nitriti (pM)
ID Campiona - CTRL+ Campiona Valutazione
0712DIE Mon rlevate | 11,93+0,21 Non rilevato Negativo

Tabella 5. Concentrazione dei nitriti riportata come media + deviazione standard

La tabella & riassume la media dei livelli di espressione della citochina IL-& (pg/mil} con il valore
di deviazione standard relativa espressa in percentuale (RSD%).

Le concentrazioni sono state ottenute interpolando i valori di densitd ottica con una curva
standard come indicato dal datasheet. Lo scarto quadratico medio R? > 0,99,

NI

G,
By 33N
P30 B AR S

i T T
[RRES————

Figura 2. Curva Standard per Concentrazione della citochina IL-6

IL-6 mL
CTRL - Campione .
ID Campione (RSD%) CTRL+ (RSD%) (RSD%) Valutazione
243,10 177208 <CTRL =
i (5,60%) (5,50%) 209,74 (25,8%) | 1.tect »0,05

Tabella 6. Concentrazione della citochina IL-6 riportata come media e deviazione
standard relativa espressa in percentuale.

Fondazione Democenter-Sipe

via P Viveredli 7, 41175 — Madena = P | 6 CF 959100366 « Tel +30 050 2056146 - Fx +33 D50 2058161
miniontancnademocenion il + democenierEpeiipoor 8 « weww democorienips i
Tecnopolo di Mirandola

vin 7% Moaggee 6, 41037 Mormndads (i) * v g e = Tel =39 0535 &13301 FormTPLW 0% RevDd del 7 04 508
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Report di misura Test con pink noise

Si riporta di seguito la caratterizzazione delle attenuazioni acustiche offerte dal dispositivo con finestra
trasparente taglia M, confrontato con una tipica mascherina di comunita, con una mascherina chirurgica,
con DPI di categoria FFP2 & una combinazione chirurgica e FFP2. Le prove sono state eseguite facendo
indossare le mascherine ad un manichino con bocea artificiale in sala anecoica. | segnali di test sono stati un
rumore a banda larga di tipo pink noise e un rumore pseudocausale MLS pesato per vace maschile. Il punta
di misura con e senza mascherine & a 1 m di distanza dalla bocca artificiale, in asse con essa. | risultati delle
attenuazioni sono espressi in bande di ottava tra 125 e 8000 Hz.

Spettri sonorl a 1 mdi distanza dalla boccn antificiale
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Test con MLS pesato per voce maschile

Lo it

Adriraiimed i ik

Spettri sondrl & 1 m dalla bocca-artiliciale
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Il dispositivo con finestra trasparente presenta delle attenuazioni contenute nelle bande di frequenza che
danna il maggiore contributo all’intelligibilita del parlata, come si pud evincere dai grafici che seguono.

Spettro della voce e contributo all’intelligibilita delle diverse bande di ottava

CENErgy

mportance

Intelligibility: Importance vs. Frequency and Human Ear Sensitivity

1% 150 500 ik I Ak
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RESULT S

The latest version of the fransparent mask meets all the features necessary to be
considered of the highest quality and high aesthetic, ethical and social value.

The CLEAR mask has allowed, already from the first versions, and will allow in the
near future to give work to Italian companies that produce and will produce this
article in Italy.

DIENPI wants to continue this activity also for the future, since the whole team has
developed skills and experience in the medical sector, the company also intends
to confinue investing in research, certifications, quality and innovative machinery
4.0 to improve the efficiency of the whole structure and to give confinuity to the
workforce.
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The CLEAR mask has been designed

to make sure that the transparent part
detaches easily from the filter fabric part,
so that the different materials can be
separated and possibly disposed of in a
differentiated way.

The packaging also has aspects of eco-
sustainability, the packaging (primary
and secondary) is made

up of REGENERATED polyethylene
sachets, while the last packaging is
made of RECYCLED cardboard (photos
are aftached).

Company certifications: Greenpeace
DETOX - T-Fashion 100% Italian product,
SA8000 Ethics, ISO: 2001/2015 Quality, ISO
14001 .
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: DIEHP)

Codice liscile fabbricante: 02112630443

Partita V4 ¢ VAT numbes fabbricante: 021121630443

Cofice nazione fableicante: IT - ITALLA
Denaminarione mandatario:
Codice fiscaio mandatario:

. Partita IVA J VAT numbei mandataric:
Coxdico nazkono mandntanio;
Tipologia dispisitivo: Dispesitive

Identificattvo i registrazigne atiribato dal sistoma BORDM: 2094330
Codice attribuito dal fabbricante: MAS1S 04 SRD C DM

Home commerciate @ modelio; MASCHERIMA TRASPARENTE
Classificarione CHE: TO20601

Deserizions CHD:

MASCHERINA FACCIALE TRASPARENTE e o SR L e A 1)

Elenco disposithv] individuati

DIENPI SAFE Tipo Il R o gt 2507221

DSOS FEDNCOVASSEFRLATD FABBRICANTE A TRIMALATORD
DT ICATIVG = X DATA s
TLOGA BUETTOAL  DODSCE ATTRELATE 08 TLATSE  DATA FIGRA. ERE D CHERE
COMMIRCIALE O8O DEHOPTMA RS AT RATCE
CEPOSITIYG ETITRATIONE REPTRTOMSD FARBNCAHTEAITEAELATOR H - 4 PUBBLICANCRE ATIFMEA FRCALE
VR COMMERCID
]
EASTHERN & i |

TRAGPARDITE T30 - mon
LETTLM, WMASCHEREE  drride
A1) W ARG D SO D A FREBERCANTE.  FEMPISAL. (1M RATH0 m
(Fepemitha £ &

CHmERCA STANiAED
TROEE L]
.

v « Paginaz i « =« [hem. Pagine:i Hom. Dispositivizi
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
DECLARATION OF CONFORMITY
Dienpl 5.r.1.
Via Pentida, 7
63074 San Benedetto del Tronto (AP)
sotto la propria responsabilita
under its own responsibifity
DICHIARA
DECLARES

che i dispositivi Mascherina Facciale Trasparente Tipo IR
thot the devices Dispozable Medical Face Mask
soeddisfane tutte le disposizioni applicabili della Direttiva 93/42 /CEE sui Dispositivi Medici
emendata dalla 2007 /47 /CEE e del D.Lgs. n. 37 del 25/01/10.
satisfy all the applicabile provisions in the Directive 93/42/EEC regarding the Medical Devices
amended by the 2007/47/EEC ond In D.Lgs. n.37 of 2010.01-25
A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita che | dispositivi in
oggetto soddisfano i requisiti essenziali richiesti dall'allegato | della Direttiva 93/42/CEE
emendata dalla 2007/47/CE e del D.Lgs. 37/2010 secondo I'allegato Il della Direttiva.
The manufacturer declares and guarantees under its own responsibility that the devices sotisfy the essential
requirements of the annex | of the 93/42/EEC Directive amended by 2007/47/EC and of &.Las. 37/2010 as
per annex If af the Directive.
Le mascherine medicali facciali 3 strati monouso sono da considerarsi come appartenenti
alla classe | in accordo alla regola 1 dell’allegato IX
The disposable three (oper medical face mask are to be considered in class | according to Rwle 1 of

Annex Ix.

San Benedetto del Tronto, Dariana Marini
Ii 20/04/2021 CEO
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Frodotio e distribulte da:

AT e
DIENPI xj@b San Benedefo del Tronto (4F)

Tel, wgfr;nm

SCHEDA TECNICA
MASCHERINA FACCIALE TRASPARENTE DIENPI SAFE Tipo TR C €

COD: MAS15/04/5RD/C/DM mascherina in TNT friplo stralo accoppiato, con inserfo kasparente per la visibifta del labiale

MADE IN ITALY

Composizione :
0% tessufo non fessuto in polproplizne e poliestere
30% PET
Coiong DignCo offico
Peso GMZ? 4gr. +/- 10%

L:em 19.5x% 15 circa {Aduif])
Tagie — _

M:em 18x 13 dica fper voll piccofo
Descrizione bambini soprai 6 ann)
Maleriale | ulilizzato: TNT lessuto non tessulo in polipropilene e poliestere.
=pMatericle 2 ufilizzato; PET
« Conlorni morbidi per evilare iritazioni
*Reanlizzata in ambienti e con macchinari sanificali.

*Elastico super-soft per un estremao comfort dietro le arecchie.

*La Dienpi ha ottenuto 1o Cerfificazione T-Fashien Prodefte 100% ltallane aderito alla campagna
-DETG& di Greenpeace por 'eliminazione delle sostfanze chimiche potenziolmeante tossiche dalla filiera
della Moda.

«Cerfificardone 1507001,/2015 - Cerdificadone Efica SAB000

Conformita e Indicazioni d'uso:

* Dispositive Medico Classe 19 - Rep. 2094330 - CND TO20401

«Contorme alla norma EN 14683 2 2019 - TYPEIL R

«Conforme alla normao SO 10993

«Utilizzo: WSO MEDICO 7 SANITARIO, consigliato per le persone sorde, ipoacusiche per consenfire I'accesso a
informazioni chiare in tutti | contesti guotidiani e/o sanitari.Consigliato in ambito della riabllitazione, della
lormazione e dell'informazione in generale,

«Applicare gli elastici alle orecchie, posizionare la maschering sotto il mento e sopra il naso

|l prodotto non areca danno o delermina rischi aggiuntivi all'utilizzalore se usala e conservata comettamente.
*tile per proteggersi dalle particelle di polvere e doll'inquinamento dell’ aria

Ws F A L =B
Certificazioni:

100% ITALIAND

uf:: e S LA R
fé; IEQTIF?EE g amasie” De‘l'd@
i

:
v/
e

DOMANDA DI BREVETTO DEPOSITATA Packaging: in pacchi da 10/20 pz sciollil oppure imbustate
singolarmente

3 w'll'lmw
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DIENPI
Safe

EXAMPLE OF CLEAR MASK WORN

SIZES:

Size L
recommended for men

©

@)

Size M
recommended for girl
and kid

2
DIEMPI
Sofe

DIENPI
Safe

CLEAR MASK

DIENPI SAFE,

designed for the deaf and for those
who need lip-reading

e
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Covid: 5. Benedetio Tronto, mascherine trasparenti per sordi

Covid: S. Benedetto Tronto,
mascherine trasparenti per sordi

Comune le acquistera per dipendenti con disabilita e colleghi

- RIPRODUZIONE RISERVATA
Redazione ANSASAN BENEDETTO DEL TRONTO2 2 marzo 2021 19:47Twews

Una mascherina per la protezione individuale trasparente, pensata per i sordi e tutti coloro che
hanno la necessita di una migliore comunicazione tramite la lettura del labiale e la percezione
dell'espressivita. A presentare il prodotto al sindaco di San Benedetto del Tronto Pasqualino Piunti,
Doriana Marini e Andrea Scaltritti, titolar della ditta Dienpi di San Benedetto.

Il Primo cittadino ha ringraziato i titolari dell'azienda sambenedettese, si & congratulato per
I'ottimo traguardo raggiunto, "frutto di un'accurata e paziente attivita di ricerca e sviluppo volta a
colmare un vuoto nell'offerta di mercato”®.

Piunti ha annunciato che il Comune acquistera una dotazione di questo tipo di mascherine, tra le
prime in ltalia ad aver ottenuto |a necessara certificazione da parte dell'lstituto Superiore di Sanita,
da consegnare ai dipendenti con questo tipo di disabilita e i colleghi che operano con loro (in gran
parte si tratta di operatori delle mense scolastiche).

La Dienpi & un'azienda che opera nella filiera della moda del lusso e che ha deciso, fin dalla
prima ondata pandemica, di convertire una linea produttiva in mascherine e dispositivi di
protezione individuale, ottenendo diverse autorizzazioni e certificazioni da parte degli enti preposti.

DIEMFI
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| Le mascherine
della Dienpi
acquistate

dal ministero

Ordine da 7 milioni di pezzi
Sono le uniche autorizzate

LA COMMESSA

SAN BENEDETTD Sette milioni di
mascherine trasparenti per le
scuole studenti non udenti, E
la commessa inviata ieri dalla
struttura commissariale per
I'emergenza Covid che ha al
suo vertice il generale Paolo Fi-
gliuolo nei confronti della
DienpidiSan Benedetto, unica
ditta in Italia ad aver finora ot-
tenuto l'autorizzazione
dell'lstituto superiore disanita
(Iss) perla produzione e la ven-
dita delle mascherine traspa-
renti come dispositivi medici
in deroga secondo quanto pre-
visto dall’articolo 15 del decre-
to legge 18/2020. Secondo
quanto si sarebbe convenuto
trale parti I'azienda locale for-
nira 110mila pezzi al giorno
per 2 mesi, fino alla fine
dell'anno scolastico. Il fabbiso-
£no e stata calcolato diretta-
mente dal ministero dell’lstru-
zione perché la speciale ma-
scherina che consente di legge-
re il labiale verra indossata
non solo dallo studente disabi-

le'ma anche dai compagni e

dagli insegnanti. La mascheri-
na che & stata presentata nei
giorni scorsi anche al sindaco
Pasqualino Piunti & realizzata
in polproilene e 1:|l:»lnﬂ:sftf:r-':1 e
bianca e ha una parte in mate-
riale tErmnplasticﬂ, trattato

con una snst&nzaanﬁgpyaq
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San Benedetto

Mascherine trasparenti, arriva 'ok
dell'Istituto superiore della sanita

I dispositivi pensati per sordi o per chi ha difficolta a relazionarsi sono realizzati dalla Dienpi

www.corriereadriatico.i
Scrtvi a sanbenedettoficorrieread ratico

L'INNOVAZIONE

SAN BENEDETTO Pensata per |
sondi ¢ chi ha difficolth nel co-
municare la mascherina tra-

attuato un profondo lavoro di
ricerca ¢ prototipia per mette-
re a punto anche una masche
rina speciale, trasparente, pen-
sata per | sordi e tutti coloro
che hanno la necessith di una

llmnusﬂmemu s

sparente ideata da un‘azienda  migliore comunicazione, tra- . - =it ey
sambenedettese ottfenc ilviali- - mite la lettura del lablale @ Ia - =
bera dall' Istinuto superiore del-  percezione dell espressivitis, , —
la saniti. La prima mascherina La Rsa Anni et -_
che consente Ia Jettura del la-  L'obbligo Azzurri 5
biale. "Made in ltaly”, a ottene-  L'obbligo delle mascherine, in- San f —_— e
re lnutorizzazio- fatti, ha creato Giuseppe -
nie ¢ frutto di un serie difficolth di ha otteniuto = Nl
lavoro partico- comunicazione ilmassimo i
larmente lungo e isolamento al- punteggio . b b
¢ comprlesso por- le persone con dalla ! ..- " _ . { 1
tato avanti dallo probiemidi ipoa- Fondazione ot -
stafl dell"azien- cusia o deficit co- Onda e .
dla Dienpi. gnitivi, che ne-

cessitano di leg- . LT .
Locomarirs e San Giuse ta certificata
L'aienda ¢ pron- per poter com-

ta a produrre ¢
commercializza-
re anche questa

prendere qual-
stasi informacio-
ne. =Durante il

La Rsa ¢ stata premiata con i 3 bollini RosaArgento dalla Fondazione Onda

mascherina spe- primolockdown  GROTTAMMARE L'Rsa Anni il massimo puntegziodi tre che gratifica tuttl nol della Rsa
clale "Dienpi Sa- - agglunge Do-  Azzurrd “San Giuseppe”diSan  Bollini RosaArgento le Anni Azzurr San Gluseppe
fe”, che verra IH EUHUFEAHE riana Marinl ho  Benedettodel Tronto & stata struttureche sonostate capacl  per lNimpegno profuso
venduta come di- cm L'umm ricevuto perso-  premiatacon i3 bollind dirisponderealla pandemiae  quotidianamente, Da quando,
spositivo medi- nalmente moltis-  RosaArgento, massimo consentire una degenza sicura  pol. & iniziata la pandemia
cale. in virti DEL LABIALE sime richieste  riconoscimentoattribuitoda  ai loroospiti minimizzandoil  abbiamoancora piliimpiegato
dell’autorizza- da parte di citta-  Fondazlone Ondaalle rischiodi contaglo, tutte le nostre forge ¢ risorse in
zione appenaottenuta. L'azien-  dini, enti pubblici e privatd,  strutturesanitarieattentealla  garantendocure mediche ogni ambito della gestione per
da, che opera nella filicra della  aziende, formatori, logopedi-  salute, al benessereealla adeguate e | contatio, per garantirea clascuno del nostri
moda del lusso ha deciso, fin  sti, e persino dalla Protezione  dignith ded loro ospiti, in quanto possibile nell ambito ospitl totale sicurezza e tutela,
dalla primaondata pandemica  civile, tramite la struttura del  particolaredelladonna, Peril  dellasicurezzaconifamiliari.  mantenendo |l nostro
Covid-19, di convertire una l-  commissario Arcurl, di una  2020,annochehavistoleRsa  EallaSan Giuseppe, sottotutti  approccioempaticoalla
nea produttiva in mascherine  maschering trasparente che  direttamente coinvolte nelia questi puntidi vista, & stato personae cercando di
edispositividi protezione indi-  potesse consentire la lettura  gestionedell'emergenza assegnato | punteggio preservare, per quanto
viduale, ottenendo diverse au-  del labiale. Questo of ha dato  sanitaria da Covid-19, & stata massimo, appuntodi 3bollinl.  possibile, contatti e relazioni
torizzazioni e certificazioni da  una maggiore convinzione ad  eccezionalmente consideratn «Siamo onorati - dice tra familiari e ospitl, seppure
parte degli enti preposti. «Fin - intensificare laricercaclapro-  nellavalutazione anche la Francesca Rossi, direttore nel pit rigoroso rispetto delle
dad primi di marzo del 2020 - totipias-, capacith di dorganizzazione dellaRsa-dun normedi slcurezzas,
splegano | soci Doriana Marini LuiginaPezzoli  dellestrutiure, Hanno rcevuto  riconoscimento prestigioso D AIPHOOLTIONE REEHATA
i Andesa Sealtvittl - ahhiamn P ——— ‘:‘:}
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DIRITTI

Mascherine trasparenti per gli studenti non
udenti, partito I’ordine per 7 milioni di pezzi:
saranno indossate anche da compagni e prof

La ditta produttrice ¢ la Dienpi di San Benedetto del Tronto. I'unica finora ad aver
ottenuto 1'autorizzazione dell'Istituto superiore di sanita (Iss) per la produzione ¢ la
messa in commercio delle mascherine trasparenti

di Chiara Daina | 29 APRILE 2021

Una partita di sette milioni di mascherine trasparenti per le scuole con studenti
non udenti. L'ordine é partito questa mattina dalla struttura commissariale per
I'emergenza Covid, guidata dal generale Figliuolo, La ditta produttrice &

la Dienpi di San Benedetto del Tronto, 'unica finora ad aver ottenuto
l'autorizzazione dell'lstituto superiore di sanita (Iss) per la produzione e la
messa in commercio delle mascherine trasparenti come dispositivi medici in
deroga secondo quanto previsto dall’articolo 15 del decreto legge 18/2020.

L'azienda marchigiana si impegna a consegnare 110mila pezzi al giorno per i
prossimi due mesi, fino alla fine dell'anno scolastico. La quantita & stata
calcolata dal ministero dell'Istruzione, considerato che la mascherina adatta a
leggere il labiale verra indossata dallo studente con disabilita e dal resto della
classe, compagni e relativi docenti quindi. Il dispositivo & realizzato in tessuto
non tessuto in polproilene e poliestere, di colore bianco, e ha una parte in
materiale termoplastico, trattato con una sostanza antiappannante, in
corrispondenza del labiale. La struttura commissariale prima di richiedere il
preventivo all’azienda ha fatto sperimentare I'efficacia della mascherina a due
scuole, una di Padova e I'altra di Roma.

“Riceviamo dai quattro agli otto ordini al giorno per un centinaio di pezzi da
parte soprattutto di scuole, Comuni e associazioni di sordi — dichiara Doriana
Marini, amministratrice delegata della Dienpi, un’azienda della filiera del lusso
che durante la pandemia ha deciso di convertire parte degli impianti per la
realizzazione dei dispositivi di protezione. A febbraio I'Iss ha certificato il loro
prodotto come dispositivo medico avendo superato tutte le prove di sicurezza e
di biocompatibilita. “Nei mesi precedenti abbiamo donato e venduto 30mila
pezzi come mascherine di comunita a tutti i privati e gli enti che ce le
chiedevano” racconta Marini. Tra le amministrazioni che le hanno ricevute
prima e dopo la validazione dell’Iss, il Comune di Firenze, di Prato, di Fiumicino,
di San Benedetto del Tronto, di Cividale del Friuli e di Monteprandone. Anche
diverse farmacie hanno fatto domanda del dispositivo speciale. Cosi come
logopedisti e genitori di bambini che hanno bisogno della riabilitazione
linguistica. La struttura commissariale sta cercando nuovi produttori intanto
nell’ottica di potenziare le commesse in futuro.

La comunita dei sordi sin dall'inizio dell'emergenza sanitaria si é appellata alle
istituzioni. “Ci sentiamo dimenticati. Chi utilizza la lettura delle labbra per
comprendere ha serie difficolti di comunicare con I'uso obbligatorio della
mascherina — si sfoga Renato Di Carlo, coordinatore dell’associazione nazionale
sordi -. Oltre un anno fa abbiamo segnalato la necessita di acquistare
mascherine trasparenti per le persone sorde alla Presidenza del Consiglio, ai
ministeri della Salute e dell'Istruzione e all'Ufficio per le disabilita, e siamo
ancora qui che aspettiamo. Come associazione ci siamo resi disponibili per la
distribuzione dei dispositivi sul territorio”. Per adesso la comunita dei non
udenti si & arrangiata come ha potuto. “Ordinando mascherine trasparenti non
certificate che si trovano sul mercato, anche a prezzi proibitivi, fino a 20/25 euro
a pezzo” spiega Di Carlo. L'Ufficio per le disabilita sul suo portale web ricorda
comungue che “la mascherina non & obbligatoria per quelle persone la cui
accompagnatori di queste persone nel momento in cui devono comunicare con
loro”. “Ma nei periodi di alto contagio c’¢ chi si rifiuta di abbassare mascherina,
che per noi che non sentiamo diventa un muro” replica Di Carlo.
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Covid, 7min mascherine trasparenti per studenti non udenti

Covid, 7mln mascherine trasparenti
per studenti non udenti

Dienpi San Benedetto Tronto: "ordine da commissario emergenza”

= RIPRODUZIONE RISERVATA
- CLIGEA PER INGRAMDIRE

Redazione ANSASAN BENEDETTO DEL TRONTOO1 maggio 202119:52news
sugperisci

Altri
AAA+
Stampa

acrivi alla redazione

(AMSA) - SAN BENEDETTO DEL TRONTOQ, 01 MAG - La "mascherina del sorriso”, brevettata
dall'azienda Dienpi di San Benedetto del Tronto (Ascoli Piceno), entrera nelle scuole italiane
con studenti non udenti. Lo fa sapere la stessa azienda marchigiana, attraverso un post su
facebook.

"Abbiamo ricevuto un ordine dalla struttura commissariale per 'emergenza Covid, guidata dal
generale Figliuclo, per 7 milioni di mascherine trasparenti. Le uniche finora ad aver ottenuto
l'autorizzazione dell'lstituto Superiore di Sanita, saranno destinate agli studenti non udenti ma
indossate anche da compagni e professori”, scrive Doriana Marini, amministratore delegato
della Dienpi. Lo scorso anno, con l'esplosione della epidemia, l'azienda specializzata nella
produzione di stampe, decorazioni ed etichettature per i marchi d'abbigliamento e calzature di
fascia medio-alta, ha ricalibrato I'attivita avviando la produzione di mascherine. La Dienpi &
stata tra le prime, in Italia, ad ottenere la certificazione di produzione da parte dell'lstituto
Superiore di Sanita. Oggi che l'azienda & tornata a lavorare per il settore moda, non ha perd
messo da parte I'attivita sul presidi di protezione, ed ha inventato le mascherine trasparenti
con tutti i crismi amministrativi e sanitari per agevolare la lettura del labiale alle persone sorde
e far tornare a sorridere tutte quelle ‘'mascherate’ in genere. L'ordine da 7 milioni di pezzi &
arrivato dopo che la mascherina trasparente ha concluso positivamente l'iter di certificazione
CE come mascherina chirurgica di Tipo Il R, Dispositivo Medico di Classe 1 "Il presidio &
sostanzialmente identico alla versione originale certificata 1SS, ma con una miglioria nella
trasparenza”, fa sapere sempre l'azienda. (ANSA).
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A cura di SpeeD

“Torniamo a farci vedere in viso”
La mascherina trasparente DIENPI SAFE

» PREMESSA

La DIENPI Srl € una
azienda Marchigiana
che opera nella Filiera
della Moda del lusso che
ha deciso, fin dalla pri-
ma ondata pandemica

Covid-19, di convertire

una linea produttiva in

Mascherine e Dispositivi

di Protezione Individua-

le, ottenendo diverse

autorizzazioni e certi-
ficazioni da parte degli
enti preposti.

- I soci, Doriana Ma-
rini ed Andrea Scal-
tritti, fin dai primi
di marzo del 2020,
hanno operato un
profondo lavoro di
ricerca e prototipia
per mettere a punto
anche una masche-
rina speciale, TRA-
SPARENTE, pensata
per i sordi e tutti

1l processo di innova-
zione spesso parte dal
basso, la creativita non
¢ delegata solo agli sti-
listi; noi fornitori siamo
chiamati continuamente
a contribuire in modo
sostanziale in termini
di nuove proposte e per
I'industrializzazione
della produzione.

La nostra capacita di
fare, e soprattutto le ca-
ratteristiche della nostra
filiera, che ¢ formata da
tanti fornitori, subfor-
nitori e contoterzisti
rappresentano un valore
inestimabile, un connu-
bio vincente tra innova-
zione e tradizione.

L'ultima versione della
mascherina trasparente,
frutto di tutta la ricerca
e lo sdifettamento ese-
guito nel corso dei mesi,
risponde a tutte le ca-
ratteristiche necessarie

coloro che hanno La mascherina trasparente Per poter essere consi-

la necessita di una

migliore comunica-

zione, tramite la lettura del labiale e la perce-

zione dell’espressivita.
L'obbligo delle mascherine ha creato seri problemi
di comunicazione ed isolamento alle persone con
problemi di ipoacusia o deficit cognitivi, sia adulti
che bambini, che necessitano di leggere le labbra
per poter comprendere qualsiasi informazione,
istruzione, etc.

» TESTIMONIANZA

Durante il primo lockdown ho ricevuto perso-
nalmente moltissime richieste da parte di pri-
vati cittadini, enti pubblici e privati, aziende,
formatori, logopedisti, e persino dalla Prote-
zione Civile, tramite la struttura del Commis-
sario Arcuri, di una mascherina trasparente
che potesse consentire la lettura del labiale.
Questo ci ha dato una maggiore convinzione
ad intensificare la ricerca e la prototipia.
La nostra mascherina trasparente ha avuto diverse
versioni prima di arrivare a quella definitiva per la
quale abbiamo anche depositato una domanda di
brevetto.
11 lavoro é partito dalla ricerca e dall'individuazio-
ne, fra tante, delle materie prime piu idonee. Sono
state richieste ai vari produttori di materie prime
tutte le schede tecniche dei materiali, poi si é pas-
sati alle analisi visive e tattili, a seguire test di taglio
e assemblaggio, cucitura, etc.
I vari prototipi intermedi sono stati di volta in volta
testati da diversi laboratori autorizzati alle analisi
di cui alle normative di riferimento UNI ISO 10993
e UNI ISO 14683 (per le mascherine chirurgiche).
Tali test report hanno anche inciso sulla scelta del
modello/materiali/tecniche di assemblaggio. Vole-
vamo infatti che la nostra mascherina, oltre ad es-
sere trasparente, comoda, ergonomica, etc., fosse
soprattutto protettiva e priva di eventuali difetti
che ne potessero inficiare le qualita tipiche genera-
li: traspirabilita, efficienza di rimozione batterica,
pulizia, biocompatibilita etc. etc.

» VALORE ETICO, ECONOMICO
E SOCIALE

Al di la dei numeri, la Moda fa parte della nostra
cultura e fornisce forse I'immagine piu importante
del nostro Paese al resto del mondo. Il Made in Italy
rappresenta una ricchezza unica a livello di massa
critica in tutta la filiera della Moda. Il valore aggiun-
to dato dalla filiera ¢ immenso, e la creativita ¢ un
processo diffuso e a rete.

derata di alta qualita ed

alto valore estetico, eti-
co e sociale. Sin dalle prime versioni la mascherina
ha consentito, e consentira anche nell'immediato
futuro, di assicurare lavoro di qualita alla nostra
azienda, ed anche lungo tutta la filiera a monte per
I'approvvigionamento delle materie prime, esclusi-
vamente italiane.

» DALL'IDEA ALLO SVILUPPO,
PASSANDO PER LE VARIE FASI
(sintesi ed accenni al percorso)

A marzo 2020, prima di partire con il progetto della
mascherina trasparente abbiamo fatto una ricerca
di mercato per individuare eventuali prodotti gia in
commercio, ma non abbiamo trovato nulla. Dopo
circa un mese, esattamente il 3 aprile, abbiamo tro-
vato un articolo di stampa che riportava la notizia
di una studentessa americana, Ashley Lawrence,
che insieme alla madre aveva cucito in casa delle
mascherine trasparenti, ad uso privato o da regala-
re, usando del tessuto e della carta trasparente. Le
iniziative private sono sempre utili ma, i materiali
reperibili ad uso domestico spesso, non sono certi-
ficati e non sempre ¢ possibile avere la tracciabilita
e rintracciabilita delle materie prime. Inoltre i pri-
vati non possono adottare le procedure di qualita e
pulizia ed il testing, come per legge.

Dopo qualche mese sono apparse sul mercato
diversi progetti di mascherine trasparenti, mol-
te delle quali per6 completamente trasparenti, di
materiale rigido o semi rigido, piu simili a delle vi-
siere, rimanendo piuttosto scostate dal viso e prive
quindi della loro caratteristica essenziale “di dove-
re aderire bene al volto e coprire da sopra al naso
a sotto al mento”. Abbiamo notato che anche sui
social sono apparse diverse tipologie di mascherine
trasparenti, in relazione alle quali molti utenti la-
mentavano diversi difetti.

Alcuni hanno proposto delle maschere in plastica
trasparente gommosa, altri hanno applicato dei filtri
intercambiabili in prossimita della bocca e questo
ovviamente le rende “non trasparenti”. Alcuni han-
no spostato il filtro sotto al mento, ma anche queste
sembrano provocare parecchia condensa. Comun-
que tutte le iniziative che via via abbiamo trovato
avevano tutte il difetto di essere troppo costose e
completamente diverse dalle mascherine protettive
in tessuto traspirante e, possibilmente, lavabile. So-
prattutto le mascherine completamente in plastica
hanno il limite del forte impatto ambientale e, es-
sendo inoltre rigide, un loro prolungato utilizzo po-
trebbe provocare abrasioni o lesioni alla pelle.

» CONCLUSIONI

L’azienda ha gia consegnao oltre
25.000 mascherine trasparenti,
(vendute ART. 16, di comunita) a di-
verse UNIVERSITA’, SCUOLE di ogni
ordine e grado, FARMACIE, SANI-
TARIE, PRIVATI cittadini (genitori/
parenti di bambini sordi o portatori
di diverse patologie), RIVENDITORI
di prodotti e attrezzature medicali,
COMUNI, ENTI PUBBLICI, AZIENDE
in genere, CENTRI DI RICERCA, MI-
NISTER], etc..

La versione definitiva della masche-
rina, composta da una parte in TNT
traspirante/biocompatibile ed una
parte in PVC trasparente in corri-
spondenza della bocca, ha superato
a dicembre 2020 tutti i test previsti
dalle vigenti normative in merito
alle mascherine chirurgiche di Tipo
IR.

11 3 febbraio la mascherina TRA-
SPARENTE DIENPI SAFE ha ottenuto
I'autorizzazione da parte dell’ Isti-
tuto Superiore di Sanita, la prima
mascherina trasparente, “Made in
Italy”, validata in deroga dall’L.S.S.

1l percorso e stato particolarmente
lungo e complesso, tutto lo staff
DIENPI ¢ orgoglioso del risultato
raggiunto.

L’azienda ¢ pronta a produrre e
commercializzare anche questa ma-
scherina speciale, che verra venduta
come dispositivo medicale, art. 15,
in virtu dell’autorizzazione appena
ottenuta .

DIENPI ¢ stata recentemente sele-
zionata nell’ambito di una iniziativa
americana di aiuti alle imprese ita-
liane che si sono distinte per il pro-
cesso di riconversione per l'emer-
genza COVID - 19.

Si tratta del progetto USAID, attra-
verso questa iniziativa gli USA inten-
dono investire in progetti di ricerca
internazionale riguardati la salute.

(Ecco il link al progetto USAID
http://www.interlinkdc.com/usaid-

italy-esf-it.html)

Doriana Marini: “Nel nostro progetto
siamo stati guidati dalla precisa vo-
lonta di venire incontro alle richieste
e_alle esigenze delle categorie svan-
taggiate fornendo loro un disposi-
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tivo che fosse certificato. (Le attuali
normative riferite alle mascherine
chirurgiche, tuttavia, non sono state
pensate e formulate per fronteggiare
eventuali pandemie, e questo men-
tre, allo stato attuale, nessuna nor-
mativa vigente prende, invece, a ri-
ferimento quelle di tipo trasparente).

Abbiamo dato una risposta alle tan-

te_richieste ricevute da parte delle

Scuole e da operatori della formazio-

ne, riabilitazione, comunicazione, in

ambito medico, sociale e lavorativo
in genere. Ringrazio tutti coloro che
hanno collaborato al progetto, i labo-
ratori di testing per professionalita
e_celerita, ringrazio soprattutto lo
staff dell’Istituto Superiore di Sanita
per _aver agito, rigorosamente, in
deroga, nella valutazione del nostro
particolare dispositivo, e questo non
soltanto per le valutazioni medico,
scientifico, comunque prevalenti, ma
anche per le implicazioni etico/socia-

li pure esistenti.

- Vogliamo proseguire l'attivi-
ta del settore medicale anche
per il futuro in quanto tutto il
team ha sviluppato in questi
mesi competenze ed esperienze.
Continueremo ad investire in
ricerca, certificazioni, qualita e
macchinari innovativi 4.0 per
migliorare lefficienza di tutta la
struttura e per dare continuita
alla forza lavoro, creando an-
che nuova occupazione. 1l mio
desiderio piu grande?  Uscire
dall'incertezza e continuare a

produrre il _Made in Italy”.
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COLLABORATION

Since the beginning of the pandemic, we have collaborated with the main deaf associations.

We have also donated thousands of fransparent masks to municipalities, hospitals, schools and private citizens.
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In November 2020 DIENPI filed the
patent for the tfransparent mask NR.
102020000028025

In August 2021, Dienpi received the patent
search report, which confirmed all three
claims of Novelty, Inventive Activity and
Industrial Feasibility.

On November 9, 2021, Dienpi filed the
extension of the patent internationally.

DIENPI
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CERTIFICATIONS

100% ITALIANO

IDEATO E REALIZZATO IN ITALIA

T 1 cTraceal}ility&Fashiun

Codice di tracciabilita n® UFLO106A

9001

[ |502015

CERTIFIED

verifica su www.tfashion.camcom.it
Tracciabilita controllata dal sistema delle
Camere di Commercio italiane

DIENPI has joined Greenpeace’s DETOX campaign to eliminate toxic chemicals from the fashion supply chain.

Dienpi has obtained the T-Fashion 100% Italian Product Certification It has obtained the SA8000 Ethics certification
and aims at the fraining and enhancement of human resources and has obtained the ISO?001 / 2015 certfification

for the creation, implementation and management of a Quality Management System of the company.

At november 2021 has acquired Dienpi henvironmental management systems standard with ISO:14001.
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