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SCHEDA TECNICA

CARATTERISTICHE: Mascherine per chirurgia monouso non sterile, triplo strato in TNT (Tessuto non tessuto
in polipropilene), con elastici, stringinaso conformabile, Tipo IIR, LATEX FREE.
Resistente agli spruzzi di liquidi corporei in conformità : (punto 5.2.4 della EN 14683), prova effettuate secondo ISO
22609.

CLASSIFICAZIONE / CONFORMITÀ: Dispositivo Medico di classe I non sterile - (direttiva 93/42/CEE) recepita
con D. Leg. 46/97 cosi modificata dalla direttiva 2007/47/CE e recepita con D. Leg 37/2010). Dichiarazione
conformità CE secondo allegato VII.

DESTINAZIONE D'USO: L’uso dei dispositivi in T.N.T. è inteso a proteggere sia il paziente che l’utilizzatore da
possibile trasferimento di microrganismi fluidi corporei.

MODALITA' D'USO: Aprire il dispenser e prelevare la mascherina, indossarla, agganciare gli elastici alle orecchie.

NORME DI RIFERIMENTO: EN 14683; EN ISO 10993; ISO 15223; EN ISO 13485; EN ISO 14971; ISO 22609

DIMENSIONI: Altezza piegata 100 mm, Altezza stesa 175 mm, Larghezza 175 mm, con elastici.

MATERIA PRIMA: Mascherina TNT in polipropilene (spunbonded idrorepellente) traspirante, elastico in gomma
sintetica (LATEX FREE).

COMPONENTI: 1° Strato esterno: TNT di PP 25 gr/mq.
2° Strato: Materiale filtrante 25 gr/mq.
3° Strato interno: TNT di PP 18 gr/mq.
Ponte nasale: Doppio filo rivestito.
Elastici: Gomma sintetica (LATEX FREE).

CONFEZIONAMENTO: Scatola contenente 50 mascherine.

VALIDITÀ: 5 anni dalla data di produzione se conservato in luoghi asciutti lontano da fonti di calore.

SMALTIMENTO: Se non contaminato smaltire come rifiuto urbano, diversamente come rifiuto ospedaliero
secondo disposizioni di legge.

IMPORTATORE: CHEMIL SRL – Via Canada, 23 - 35127 – Padova
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