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N° REP. 43026/R CND T0208

SCHEDA TECNICA

COPRISCARPE MONOUSO IN TNT CON ELASTICO (latex free)

COD.ARTICOLO: 71110 - 71110BOX

CLASSIFICAZIONE: Dispositivo medico di Classe I non sterile (MDD 93/42/EEC)

DESCRIZIONE PRODOTTO: COPRISCARPE IN TNT MONOUSO
NON STERILI CON ELASTICO

SPECIFICHE DEL PRODOTTO:

MATERIALE: TESSUTO NON TESSUTO IN POLIPROPILENE
25 g/m? (idrorepellente)

DIMENSIONI: Altezza 18 cm
Lunghezza 40 cm
Apertura superiore 10 cm
Apertura superiore 40 cm (Elastico in tensione max)

COLORI DISPONIBILI: VERDE - AZZURRO

CONFEZIONAMENTO: SACCHETTI/BOX DA 100 PZ

IMBALLO: CARTONI DA 1000 PZ
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COPRISCARPE IN TNT
COD. 71110 - 71110BOX

Cm 10 Cm 40 con estensione

massima dell’elastico
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Cm 16018
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CARATTERISTICHE TECNICHE

T.N.T. PP SPUNBONDED

MATERIALE:

COLORE:

CARATTERISTICHE MECCANICHE
DELLE GRAMMATURE PRINCIPALI

POLIPROPILENE 100% (SPUNBONDED)

AZZURRO - VERDE CHIARO - BIANCO

RESISTENZA ALLA TRAZIONE LONGITUDINALE E TRASVERSALE
ALLUNGAMENTO ALLA ROTTURA

NORMA UNI-EN 29073/93 3A
TRAZIONE SU STRISCIA

25g/M?

30g/M?

Resistenza alla trazione
VERTICALE (senso macchina)

29,7 Newton (media)
Coeff. Variaz. 4,4%

37,6 Newton (media)
Coeff. Variaz. 8,2%

Allungamento alla rottura
VERTICALE (senso macchina)

73,4% (media)
Coeff. Variaz. 10%

76,2% (media)
Coeff. Variaz. 17,6%

Resistenza alla trazione
ORRIZONTALE (senso trasvers.)

43,6 Newton (media)
Coeff. Variaz. 13,5%

54,9 Newton (media)
Coeff. Variaz. 12,6%

Allungamento alla rottura
ORRIZONTALE (senso trasvers.)

58,5% (media)
Coeff. Variaz. 23,9%

54,9% (media)
Coeff. Variaz. 24,2%

RESISTENZA ALLO STRAPPO
NORMA UNI-EN 29073/93 4/93 25g/m? 30g/m?
Lacerazione metodo del trapezio
Direzione trama 2,9 daN 3,7 daN

(lacerazione fili ordito)

Scarto tipo 0,23 daN
Coeff. Variaz. 7,93%

Scarto tipo 0,8 daN
Coeff. Variaz. 21,62%

Direzione ordito
(lacerazione fili trama)

3,3 daN
Scarto Tipo 0,45 daN
Coeff. Variaz. 13,64%

4,7 daN
Scarto Tipo 0,86 daN
Coeff. Variaz. 18,3%
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GRAMMATURA PER METRO QUADRO

NORMA UNI-EN 29073/93 1A 25g/m? 30g/m?
MASSA AREICA (gr/M?)
Massa areica 24,5 g/m? 30 g/m?
Coeff. Variaz. 2,8% Coeff. Variaz. 12,3%
IDROREPELLENZA
NORMA UNI-EN 24920/93 25g/m? 30g/m?

Resist. Bagnatura Superficiale
(Idrorepellenza)

Indice di Bagnabilita ISO 5 (100) ISO 4 (90)

PERMEABILITA’ ALL’ARIA

NORMA UNI-EN ISO 9237/97 25g/m? 30g/m?
permeabilita all’aria
Permeabilita all’aria 3373,4 mm/s 2972,6 mm/s
Coeff. Variaz. 8,5% Coeff. Variaz. 7,3%
Intervallo Confid. £ 205,7 mm/s | Intervallo Confid. £ 156,2 mm/s

Tutti i dati indicati sono stati rilevati dai rapporti di prova effettuati in data 28/06/99
dall’Associazione Tessile di Como (Lab. Accreditato SINAL n.0045) che si allegano
in fotocopia.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Fabbricante Chemil s.r.1.
Via Canada, 23 — 35127 PADOVA
Tel 049-8792148 Fax 049-8792405
Rappresentante Non applicabile
Europeo
Organismo notificato | Non applicabile

q

Prodotto

Articoli monouso non sterili in T.N.T., PE o carta porosa

Nome commerciale

Copriscarpe in TNT; Copriscarpe in TNT + PE; Calzare in TNT; Calzare
in TNT + PE; Copriscarpe; Calzare.

Certificato CE N° Non applicabile

RIF. Vedere tabella riferimenti Chemil per copri-scarpe e calzari, allegata a
pag2di2

Classificazione Classe I (regola 1)

(MDD 93/42.

Allegato 1X)

Direttive Generali MDD 93/42/CEE modificata dalla direttiva 2007/47/CE

Applicabili riguardante 1 dispositivi Medici

Norme di riferimento

UNI EN ISO 13485:2004 ¢ tutte le norme descritte nella check-list dei
requisiti essenziali

Con La presente, si dichiara che il prodotto indicato nel presente documento soddisfa tutte le
disposizioni applicabili dal MDD 93/42/CEE sui Dispositivi Medici.
Tutta la documentazione ¢ custodita dal Fabbricante.

'Padova: 21/03/2010

Chemil S.r.L.
Fausto Bisello
Legale Rappr.

Fm@:?% W,

"1 presente documento ha validita cinque anni dalla data di emissione
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DESCRIZIONE CODICE VARIANTI
Copriscarpe in TNT 71110 UNICA
Copriscarpe in CPE + TNT 71110HL UNICA
Copriscarpe in TNT 71110BOX UNICA
Copriscarpe in TNT (fondo con strisce di gomma antiscivolo) 71110GRIP UNICA
Copriscarpe in TNT + PE 71113 UNICA
Copriscarpe in TNT + PE 71113BOX UNICA
Calzare in TNT 71115 UNICA
Calzare in TNT con lacci 711151 UNICA
Calzare in TNT 71115BOX UNICA
Calzare in TNT (fondo con strisce di gomma antiscivolo) 71115GRIP UNICA
Calzare in TNT 71116 UNICA
Calzare in TNT + PE 71117 UNICA
Calzare in TNT + PE 71117BOX UNICA
DESCRIZIONE CODICE VARIANTI
Copriscarpe 71111 UNICA
Copriscarpe (PE 30 gr mq) 71111-30 UNICA
Copriscarpe 71111LF UNICA
Copriscarpe 71114 UNICA
Calzare 71119 UNICA
Calzare 71119LF UNICA

Tabella riferimenti Chemil srl per copriscarpe-calzari in TNT non sterile, allegata alla dichiarazione di conformita di

pagina 1 di 2.




